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. @ . MINISTERIO
e n IDE SALUL

COTMERMO [DF
EL SATVAIDOEE

Ministerio de Salud

Acuerdo n. © 885

San Salvador, 4 de abril de 2022

El Organo Ejecutivo en el Ramo de Salud,

CONSIDERANDO:

Que de acuerdo a lo establecido en los articulos 40 del Cddigo de Salud y 42 numeral 2 del
Reglamento Interno del Organo Ejecutivo, corresponde al Ministerio de Salud, dictar la
normativa y técnicas en materia de salud, a fin de resguardar la salud de la poblacion.

Que la Ley de Vacunas prescribe en sus articulos 1, 2, 3y 14, que el Estado debe garantizar a la
poblacién una adecuada inmunizacion de las enfermedades infecciosas prevenibles, asi como
debe regular y promover mecanismos que garanticen en el Sistema Nacional Integrado de
Salud, la adquisicion de vacunas, su abastecimiento, disponibilidad, distribucién, conservacion,
aplicacién y prescripcion, y que el Ministerio de Salud, como méxima autoridad en materia de
salud, serd el ente rector de la mencionada Ley, y que realizara el control, monitoreo,
supervision y evaluacion de lo relacionado a la tematica de vacunas e inmunizaciones; y que
establece las disposiciones técnicas para la conservacion, distribuciéon y manejo de las vacunas,
dentro de las temperaturas apropiadas para garantizar la potencia inmunizante de las mismas,
desde su fabricacion, importacion, hasta la administracion a los usuarios.

Que el articulo 1 y 13 de la Ley del Sistema Nacional Integrado de Salud, establece la
organizacion y funcionamiento del Sistema Nacional Integrado de Salud, a través una
integracién progresiva, siendo el Ministerio de Salud, el ente rector del Sistema, en lo
concerniente a coordinar, integrar y regular el mismo.

Que, de acuerdo a lo anterior, corresponde al Ministerio de Salud, emitir lineamientos técnicos
gue faciliten y aseguren la vacunacion segura y que permita dar seguimiento oportuno a
eventos relacionados a la vacunacion o inmunizacion (ESAVI).

POR TANTO:

En uso de sus facultades legales, ACUERDA emitir los siguientes:

Lineamientos técnicos para la vacunacidn segura y eventos supuestamente
atribuibles a la vacunacioén e inmunizacién (ESAVI)



I. Introduccién

La vacunacion tiene la capacidad no solo de salvar vidas, sino también de transformarlas,
pues brinda a los nifios y niflas la oportunidad de crecer con carifio, sanos, y mejorar su
futuro.

Los programas de vacunacion e inmunizacion han evitado enfermedades y defunciones, han
logrado erradicar la viruela a nivel mundial en 1977 y a nivel de las Américas la eliminacion de
la circulacién del polio virus salvaje tipo 2 y 3; asi como actualmente se esta en el proceso de
eliminaciéon del sarampion. El altimo caso de poliomielitis se registré en Perl en agosto de
1991y a partir de las lecciones aprendidas se trabaja para su erradicacion mundial.

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS)
han definido el Programa de Vacunacion e Inmunizaciones (PVI), como el resultado del
esfuerzo conjunto de muchos organismos gubernamentales y no gubernamentales,
tendiente a lograr una cobertura universal del 95% de vacunacién, con el fin de disminuir la
morbilidad y la mortalidad causadas por enfermedades prevenibles por vacunas.

Los fabricantes de vacunas desarrollan productos con la seguridad y eficacia mas altas a
medida que la tecnologia va avanzando, se administran en grandes grupos de personas sanas
0 con algunas morbilidades de riesgo controladas, pero pueden presentarse algunos efectos
adversos relacionados con su uso.

Ante la pandemia por el COVID-19 e implementaciéon de nuevas vacunas de diferentes
tecnologias y plataformas, El Salvador inicia los preparativos para inmunizar a la poblacién en
jornadas masivas o campafas, sin dejar de realizar las actividades de vacunacion del
programa regular, con el objetivo de lograr coberturas utiles; en las jornadas masivas o
campafas, pueden presentarse un numero elevado de eventos adversos y errores
programaticos, que pueden desatar una situacién de compleja solucién en salud publica, y de
no manejarse adecuadamente podria disminuir los logros en materia de inmunizacion.

Una vigilancia correcta permitird conocer los efectos adversos esperados después de la
aplicacion de cada vacuna y su frecuencia. Algunas personas vacunadas pueden presentar
sintomas vinculados a enfermedades no relacionadas con la vacunacion, pero cuando
aparecen después de la administracion de una vacuna, las familias pueden relacionarlas con
ella, aunque solo sea una coincidencia temporal.

El PVI tiene la responsabilidad de responder a la preocupacion por falta de conocimiento
sobre las vacunas, fortaleciendo los conocimientos técnicos y gerenciales del personal de
salud y vacunador, con la informacibn mas actualizada sobre practicas seguras de
vacunacion como procedimientos y aplicacibn de técnicas en el manejo de jeringas,
biologicos y técnica de administracion de vacunas, con los principios basicos de asepsia y
registro nominal de la vacunacion.



La vacunacion segura constituye un componente prioritario de los programas de vacunacion
e inmunizacién que procura garantizar la utilizacién de vacunas de calidad, aplicar buenas
practicas de vacunacidn segura, vigilar y dar seguimiento oportuno a los eventos
supuestamente atribuibles a la vacunacion o inmunizacion (ESAVI) y fortalecer las alianzas
con los medios de comunicacidon para dar mensajes claros a la poblacién sobre las
estrategias, prioridades y seguridad de la vacunacion.

El presente documento esta elaborado con el fin de facilitar herramientas para el
cumplimiento y estandarizacion de los lineamientos en relacion a vacunacion segura en tres
aspectos fundamentales: seguridad de la persona que recibe la vacuna, del personal de salud,
comunidad y medio ambiente.
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Il. Objetivos

General

Establecer las disposiciones técnicas para la aplicaciéon de buenas practicas de vacunacion
segura, garantizando la potencia e inocuidad de las vacunas, asi como la notificacion e
investigacion de eventos supue9015stamente atribuibles a la vacunacion e inmunizacion, por
el personal del Sistema Nacional Integrado de Salud.

Especificos

1. Definir los procesos de buenas practicas de vacunacidén segura para implementar la
seguridad de quien recibe el biolégico, el trabajador de salud, la comunidad y medio
ambiente.

2. Estandarizar las buenas practicas de vacunacidn segura garantizando la potencia e
inocuidad de las vacunas

3. Establecer las disposiciones para la notificacion, investigacion, clasificacion y cierre de
los eventos supuestamente atribuibles a la vacunaciéon e inmunizacion.

4. Fortalecer las capacidades del personal de salud para enfrentar situaciones de crisis
ante un ESAVI.

I1l.  Ambito de aplicacion

Estan sujetos a la aplicacion de los presentes lineamientos técnicos, todo el personal de las
instituciones del Sistema Nacional Integrado de Salud (SNIS), involucrados en el manejo y
aplicacion del bioldgico.
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IV. Marco conceptual.

Aspectos generales para la vacunacion segura

1. Inmunidad

La capacidad que tiene el organismo para defenderse de agentes externos identificados
como extrafios, es lo que se define como inmunidad. El sistema inmunitario es el encargado
de dar una respuesta encaminada a eliminar lo ajeno. Esa capacidad discriminatoria
proporciona proteccion contra enfermedades infecciosas. La respuesta inmune es la forma
en que el cuerpo se defiende contra los microorganismos, células cancerigenas y sustancia
potencialmente perjudiciales.

Los antigenos son moléculas, habitualmente proteinas, que se encuentran en las superficies
de las células, virus, hongos bacterias y sustancias como toxinas, sustancias quimicas,
farmacos y otras particulas. Tienen la capacidad de interaccionar como un receptor de los
linfocitos T o B. Cuando el sistema inmunoldgico reconoce estas moléculas, se desencadena
la respuesta inmune protectora contra la infeccibn provocando que se neutralice, se
destruyas o se elimine el agente extrafio.

Los anticuerpos son proteinas especializadas producidas por el sistema inmunoldgico que
ayudan a la destruccion de las células invadidas por virus, bacterias o sustancias nocivas. Se
llaman también inmunoglobulina (Ig), se unen a los antigenos para neutralizar su efecto
(cuadro 1).

Cuadro 1. Tipos de inmunoglobulinas y caracteristicas

IgM | Se presentan en respuestas primarias a infeccion natural y vacunacion.

Se presenta en respuesta secundaria 0 de memoria, por reexposicion a
IgG | microorganismos o a dosis repetidas de vacunas.

Atraviesa la barrera placentaria

Puede ser sérica o de secrecion

La IgA de secrecion esta presente en respuesta locales (en mucosas)

IgE | Presente en respuesta de tipo alérgico.

IgD | Actla en procesos de regulacion

IgA

Las barreras naturales son el primer mecanismo de defensa frente a las infecciones; este tipo
de inmunidad constitutiva estd formada por barreras anatémicas y fisicoquimicas.

Mediante sistemas inespecificos y otros altamente especificos, el sistema inmune lleva a cabo
sus funciones, estos se encuentran interrelacionados entre si.

En el sistema inmune se distinguen dos grandes grupos de inmunidad: pasiva y activa.
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a)

b)

La inmunidad pasiva, se produce sin la exposicion del sistema inmune al antigeno
infeccioso. Involucra la transferencia de suero o gammaglobulinas especificas de un
donante inmune a un sujeto susceptible, o alternativamente de células inmunes de un
donante inmune al sujeto susceptible, y puede inducirse antes o inmediatamente después
de la exposicion al agente infeccioso.

La transferencia de inmunidad de la madre al feto por el paso de IgG a través de la
placenta o de IgA a través del calostro, son ejemplos de adquisicion natural de inmunidad
pasiva. Adicionalmente, la inmunidad pasiva puede ser lograda médicamente mediante la
inyeccion de gammaglobulinas humanas o animales, ya sea profildcticamente (como en
el caso de hipogammaglobulinemia), o en situaciones de exposicién a enfermedades
infecciosas (tétanos, sarampidn, botulismo), o para prevenir/atenuar enfermedades
debidas a toxinas (mordeduras de reptiles).

Este tipo de inmunidad permite la transferencia pasiva de anticuerpos ya formados de
forma inmediata, por lo que se utilizan antitoxinas como: antitetdnica o antidiftérica o
inmunoglobulinas especificas como antihepatitis B, antirubéola, antisarampioén y otras,
para prevenir enfermedades en forma rapida ante la exposicion a un antigeno, para el cual
exista una inmunoglobulina especifica. Sin embargo, la inmunidad natural o pasiva
desaparece rapidamente en cuestidon de semanas 0 meses, por la degradaciéon de los
anticuerpos recibidos pasivamente.

Inmunidad pasiva:

v Natural: consiste en la transmision de anticuerpos de una madre a su hijo por medio
de la via placentaria o por lactancia materna.

v Atrtificial: consiste en la administracion de un anticuerpo preelaborado a un receptor.
Ejemplo globulina inmunitaria o inmunoglobulina intravenosa.

La inmunidad activa tiene como principio fundamental la exposicion del sistema inmune a
un antigeno contra el cual se generan defensas.

La exposicidon a un patdgeno durante una infeccion (clinicamente aparente o no) puede
producir una respuesta inmune protectora contra futuras exposiciones al mismo
antigeno. La administracion de antigenos vivos o muertos, o de sus componentes
antigénicos en forma de vacunas, constituye la practica moderna de la inmunizacion.

El proceso de formacion de anticuerpos toma alrededor de dos a cuatro semanas,
dependiendo de algunos factores como la cantidad de antigeno recibido y factores
individuales de la persona.

Inmunidad activa

v" Natural: formacidon de anticuerpos por el organismo ante la infeccibn o contacto
natural con un agente patdégeno externo.
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v' Artificial: formacion de anticuerpos por el organismo ante la aplicacion de un
microorganismo en su totalidad o parte de él o un producto modificado obtenido del
mismo que remeda la infecciébn natural, pero que impone riesgo minimo o nulo a
quien lo recibe.

2. Vacunas

Son productos bioldgicos que estimulan el sistema inmune generando respuesta y memoria
inmunoldgica, para eliminar, prevenir o controlar estados patoldgicos.

El propdsito de las vacunas es inducir memoria inmunoldégica similar en magnitud y duracién
a la enfermedad adquirida en forma natural, mediante la produccion de anticuerpos
neutralizantes que limiten o impidan infecciones especificas. Pueden ser preventivas cuando
se aplican antes que ocurran la enfermedad o puede ser terapéuticas, si se aplican una vez ya
instalada la enfermedad para su control o eliminacién. Cuando un porcentaje importante de
una poblacidn se vacuna, este efecto protector beneficia también a personas no vacunadas,
generando lo que se denomina “inmunidad de grupo, colectiva o de rebafio” (siempre en
microorganismos que se transmiten solo en la especie humana). Habitualmente, las vacunas
precisan de varias dosis para generar una respuesta inmunitaria suficiente y duradera en el
sujeto, ya que la mayoria no son equiparables completamente a la infeccién natural.

Son muchos los factores que influiran en la calidad de la respuesta generada (edad del
individuo, composicién de la vacuna, adyuvantes, nimero de dosis, entre otros).

Todos los profesionales sanitarios deben poseer, y transmitir a la poblacibn conocimientos
minimos sobre vacunas, ya que representan uno de los mejores instrumentos que existen
para prevenir enfermedades.

Conceptos basicos
« Edad de vacunacion

La posible presencia de anticuerpos neutralizantes maternos transferidos por via
transplacentaria y el nivel de madurez del sistema inmune marcan las edades minimas
aceptables de primovacunacion (diferentes segun el preparado usado).

Asi, algunas vacunas como la BCG o la hepatitis B pueden administrarse a las pocas horas de
nacer, para la mayoria de las inactivadas (difteria, tétanos, tosferina, poliomielitis) y algunas de
las conjugadas (Hib, MenACWY y neumococo), la edad minima son las 6 semanas. Otras
conjugadas no se deben administrar antes de los 2 meses de vida y habra que esperar a los 12
meses para dar por validas primeras dosis contra sarampion. Estas edades minimas han
variado conforme se han ido publicando datos procedentes de los diferentes ensayos clinicos
realizados con vacunas.
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Compatibilidad entre diferentes vacunas

Como regla general, las diferentes vacunas pueden administrarse simultdneamente en la
misma visita sin que se afecte su inmunogenicidad. Una excepcién a esta regla son las
vacunas de la fiebre amarilla y la triple virica, las cuales no deben administrarse en el
mismo acto vacunal.

Cuando no se administran de forma simultanea, cabe tener precaucion con las vacunas
atenuadas parenterales, las cuales deben separarse, al menos, cuatro semanas. Sin
embargo, las inactivadas pueden, en general, administrarse juntas o con cualquier
intervalo entre ellas.

En la administracién simultdnea de diferentes vacunas hay que tener en cuenta que
deben inyectarse en lugares anatémicos separados por lo menos 2,5 cm, que deben
utilizarse siempre jeringas y agujas distintas para cada vacuna y debe registrarse el sitio de
inyeccion de cada una de ellas.

Intervalo entre dosis del mismo antigeno

El intervalo minimo entre dosis va a depender del preparado vacunal empleado, del
esquema que se utilice (3+1 vs 2+1, por ejemplo) y en ocasiones también de la edad
(virus del papiloma humano-VPH). Es un aspecto critico y, por consenso, si no se respeta
dicho distanciamiento entre dosis, se acepta un adelanto maximo de cuatro dias. Si el
adelanto fuese superior, debera repetirse esa dosis, una vez transcurrido el intervalo
minimo recomendado tras la dosis invalidada.

Por el contrario, no existen intervalos maximos entre dosis del mismo antigeno: “Dosis
puesta, dosis que cuenta”.

En los casos en los que se precisan varias dosis para completar una pauta de vacunacion,
estas son idénticas cuantitativa y cualitativamente a lo largo de la serie de vacunacion.

Clasificacion de las vacunas
Las vacunas se pueden clasificar basicamente en: vivas (atenuadas), inactivadas, de

subunidades, toxoides, de ADN y de vectores recombinantes.

Clasificacion microbioldgica

a) Vacunas bacterianas.

b) Vacunas viricas.

Clasificacion segun la tecnologia utilizada en la fabricacion:

a)

Vacunas vivas atenuadas. Se obtienen mediante pases sucesivos del microorganismo por
medios de cultivo, hasta conseguir una reduccidon de su virulencia, pero conservando su
capacidad inmunégeno. Tras su administracién, el microorganismo produce una
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infeccién casi siempre inaparente, que genera una respuesta inmunitaria similar a la que
hubiese producido la infeccién natural (humoral y celular). Suele ser suficiente la
administracion de una sola dosis de las mismas para proteger de por vida, aungque
normalmente se recomienda una segunda dosis para corregir posibles fallos primarios de
vacunacion.

Vacunas inactivadas o muertas. Los microorganismos contenidos en estas vacunas (virus
o bacterias) se inactivan por métodos fisicos o quimicos. La respuesta inmunitaria suele
ser menos potente que con las anteriores, por lo que, ademas de precisar de varias dosis,
suelen asociarse a adyuvantes que potencian su inmunogenicidad.

Vacunas de microorganismos totales o células enteras

En ellas los microrganismos obtenidos a partir de cultivos se atendlan por pases sucesivos
en animales o en medios de cultivo (sarampion, rubéola, varicela y otras viricas o
bacterianas de este grupo); o bien se inactivan mediante el calor o agentes quimicos
diversos como el fenol o el formol (gripe, hepatitis A, fiebre tifoidea inactivada).

Vacunas basadas en alguna fraccién del microorganismo
« Basadas en proteinas.

- Toxoides.
- Subunidades.
» Basadas en polisacaridos.

- Polisacaridos purificados (heumococo, meningococo).
- Polisacaridos conjugados (Haemophilus influenzae tipo b, neumococo,
meningococo).

Recombinantes. Se elaboran a partir de la clonacion de genes que codifican proteinas
antigénicas especificas en una célula huésped. Las vacunas contra la hepatitis B y el
papilomavirus se producen insertando un segmento del gen viral respectivo en el gen
de una levadura. Con una técnica semejante se obtuvo la mutante no téxica de toxina
diftérica CMR197, que se utiliza como proteina transportadora en algunas vacunas de
polisacaridos conjugados.

Sintéticas. Fabricadas a partir de polipéptidos que copian la secuencia primaria de
aminoacidos de los determinantes antigénicos del microorganismo. Al igual que en el
caso anterior, los comentarios sobre inmunogenicidad y reactogenicidad son los
mismos que en las vacunas inactivadas.
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Clasificacion segin su composicion

a.

Vacunas monovalentes. Contienen un solo serotipo o serogrupo de un
microorganismo (vacuna frente a meningococo serogrupo C).

Vacunas polivalentes. Contienen distintos tipos antigénicos de una misma
especie, sin inmunidad cruzada entre ellos (vacuna antineumocaécica).

Antigeno inmunizante.

Liquido de suspensidn. Solucién salina, agua destilada o en ocasiones productos
derivados de los cultivos necesarios para la obtencion de las vacunas.

Preservantes, estabilizantes y antibidticos. Son sustancias utilizadas para
estabilizar los distintos componentes de la vacuna o para impedir la
contaminacién por otros microorganismos o la degradacion de la vacuna. En
rarisimas ocasiones, pueden ocasionar reacciones alérgicas o toxicas (gelatinas,
aminoglucdsidos, polimixina B, formaldheido).

Adyuvantes. Son compuestos incorporados a las vacunas inactivadas para
aumentar la inmunogenicidad de los antigenos contenidos en las mismas o
prolongar su efecto estimulador, haciendo posible la disminuciéon de la cantidad
de antigeno y el numero de inyecciones de la serie vacunal. En general, provocan
un estimulo inespecifico de la inmunidad innata que potencia toda la respuesta
inmune.

Vacunas combinadas. Contienen una asociacion de varios elementos antigénicos
de distintas especies 0 microorganismos (vacuna triple virica: en una sola
aplicacién se administra sarampidn, rubéola y parotiditis).

Las principales ventajas del empleo de vacunas combinadas son las siguientes:

e Disminuir el niUmero de inyecciones, lo que proporciona una mejor aceptacion
general y también del personal sanitario.

e Lareduccion de los efectos secundarios.

e Disminucion de la exposicion a excipientes.

e Facilitar las oportunidades de vacunacion.

e Mejorar las coberturas vacunales.

e Permitir la vacunacion simultanea contra varias enfermedades.
e Posibilitar la incorporacion de nuevas vacunas.

e Simplificar los programas de vacunacion.

¢ Facilitar la unificacién de las pautas vacunales.

e Ahorro de material y de tiempo de administracion.

e Facilidad de transporte, almacenamiento y conservacion.
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a) Vacunas de subunidades (contienen el agente infeccioso incompleto):

¢ Viricas: contienen fragmentos especificos del virus en cuestién (gripe).

e Bacterianas:

componentes de bacterias, generalmente polisacaridos capsulares

purificados, bien de forma aislada (heumocdcica 23 Valente), o conjugados con una
proteina transportadora que aumenta su inmunogenicidad (vacunas conjugadas frente
a neumococo, Haemophilus influenzae tipo b, meningococo C, meningococo ACWY).

e vacunas de ADN (plasmidos), de ARN, de nanoparticulas, de células dendriticas o de
vectores recombinantes Algunas vacunas en fase experimental utilizan estas nuevas
tecnologias de produccion con resultados prometedores, como las de la covid-19.

En la tabla 2 se clasifican las principales vacunas disponibles actualmente.

Cuadro. 2: Clasificacion de vacunas.

Tipos de vacunas

Vacunas atenuadas (vivas)

Vacunas inactivas

Viridicas

Enteras

Poliomielitis oral

Fiebre amarilla

Rotavirus

Sarampién-rubeola parotiditis (TV
0 SRP)

Varicela

Poliomielitis inyectable
Encefalitis transmitida por
garrapatas

Encefalitis japonesa
Hepatitis A

Rabia

Subunidades

Gripe fraccionada o de
subunidades

Hepatitis B

Virus del papiloma humano

Bacterianas

Acelulares Tosferina acelular.

Conjugadas Haemophilus influenzae tipo b

polisacéarido + Meningococos C y ACWY

proteina Neumococo 10 y 13 Valente.
Tuberculosis 0 BCG (no disponible | Célera oral

Enteras. en Espafia)

Fiebre tifoidea oral

Polisacéaridos

Fiebre tifoidea parenteral

capsulares Neumococo 23 Valente
Proteinas de Meningococo B
superficie
Toxoides Dl,fte”a

Tétanos

Fuente: Modulo de vacunas, curso de gerencia OPS/OMS, 2007.
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Cuadro 3. Diferencias entre las vacunas vivas atenuadas y las vacunas inactivadas.

Vacunas vivas atenuadas

Vacunas muertas inactivadas

Deben ser atenuadas mediante pases en
cultivos celulares

Pueden elaborarse a partir de microorganismos
sin atenuar.

Se administran en una séla dosis* y la
proteccién conferida es de larga duracion.

Se administran en dosis mudltiples (proteccion
conferida de corta duracion).

Inducen inmunidad humoral y celular.

Inducen s6lo inmunidad humoral

No requieren adyuvantes

Requieren adyuvantes muy a menudo.

Pueden transmitir la infeccién a no
vacunados.

No es posible la difusién de la infeccion a los
no vacunados.

Administracién por via oral o parenteral.

Administracién por via parenteral.

Labiles: sobre todo varicela.

Son mas estables.

Suelen ser més reactdgenas.

Menos reactogenas.

Capaces de replicarse en el
(necesitan menor
microorganismos).

huésped
namero de

Incapaces de replicarse en el huésped.

Interferencia de anticuerpos circulantes.

Menor interferencia de anticuerpos circulantes.

Dificultad de fabricacion.

Fabricacion mas sencilla.

Fuente: Médulo de vacunas, curso de gerencia OPS/OMS, 2007. * Excepto las administradas por via oral.

3. Uso simultaneo de vacunas y gammaglobulina

El uso simultaneo de varias vacunas es importante, porque incrementa la protecciéon de la
persona y evita las oportunidades perdidas en vacunacion.

Las vacunas vivas atenuadas orales

(OPVb,

rotavirus) deben de administrarse

simultaneamente o esperar como minimo cuatro semanas.

Las vacunas vivas atenuadas orales no

interfieren con otras vacunas vivas atenuadas

parenterales (SPR, Varicela, Fiebre amarilla) en caso de no ser dadas simultdneamente. Las
vacunas vivas parenterales no tienen efecto sobre las vacunas vivas orales es decir que se
puede aplicar OPVb después de SRP o SR.

Si se administra una gammaglobulina, se debe esperar al menos doce semanas para aplicar
vacunas vivas atenuadas. Si se administra primero la vacuna viva atenuada, es necesario
esperar al menos dos semanas para aplicar una gammaglobulina.

Cuadro 4: Intervalo de tiempo recomendados entre la administracion de productos con
inmunoglobulina y la posterior administracion de vacunas de microorganismos vivos

Intervalo hasta vacunacion de vacunas vivas atenuadas

Producto inmunobiolégicos _ _ _
parenterales (SPR, SR, varicela, fiebre amarilla)

Ig antitetanica 3 meses a 5 meses

Anti-hepatitis A, Anti hepatitis B 3 meses a 5 meses

Antirrdbica humana 4 meses a 5 meses

Ig G intravenosa 8 meses a 11meses

Sangre y hemoderivados 6-7meses

Fuente: Manual de vacunas en pediatria, 2da edicion, 2005.
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V. Contenido Técnico

A. Acciones del personal de salud
El personal de salud que administre las vacunas debe cumplir las siguientes elementos:
1.

2.
3.
4

9.

10.

11.

Higiene de manos antes y después de cada acto vacunal.
Conocer aspectos técnicos del manejo y administracion de vacunas.
Capacitarse sobre practicas de vacunacion segura y cadena de frio.

Aplicar las normativas técnicas institucionales, procedimientos y técnicas de
administracién de vacunas.

Actualizar esquema de vacunacion en expediente clinico y libro de registro de
vacunacion, sistema en linea.

Aplicar los 12 correctos de vacunacion (ver cuadro 7).

Almacenar y conservar correctamente la vacuna, de acuerdo los Lineamientos
técnicos para la conservacion y control de cadena de frio.

Almacenar en el refrigerador exclusivamente vacunas de uso humano del Programa
de Vacunaciones e Inmunizaciones.
Identificar, notificar, investigar cualquier error programatico y ESAVI.

Dar seguimiento a los ESAVI serios y conglomerados.
Manejar los desechos clasificados como bioinfecciosos de forma segura y de acuerdo
al Reglamento técnico salvadorefio para el manejo de los desechos bioinfecciosos.

Los siguientes eventos no son contraindicaciones para la aplicacion de las vacunas, pero es
necesario una evaluacion médica previa:

a)

O o O T

=

Infecciones de vias aéreas superiores con fiebre leve

Diarreas leves

Alergias, asma u otras condiciones atOpicas con tratamiento
Prematurez con peso arriba de 2500 gramos

Desnutricion

Lactancia materna

Historia familiar de convulsiones

Tratamiento con antibidticos

Tratamiento con corticoides a dosis bajas, (dependiendo la patologias)
Eczemas o infecciones dermatoldgicas localizadas

Enfermedades neuroldgicas no evolutivas como pardlisis cerebral o el sindrome de
Down.

Historia de ictericia al nacimiento.
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B. Practicas de vacunacion segura

La vacunacidon segura: se basa en tres factores importantes que a su vez comprenden
actividades bésicas y criticas, cuyo cumplimiento es garantizar la calidad de atencién en los
servicios de vacunacion:

1. Seguridad para quien la recibe la vacuna.
2. Seguridad para el trabajador de salud.
3. Seguridad para la comunidad y el medio ambiente.

B.1 Aspectos relacionados con la seguridad de la persona que recibe la vacuna
(receptor)

Los aspectos relacionados con la seguridad de la persona que recibe la vacuna son:

« Potencia, inocuidad, conservacion y transporte adecuado de la vacuna (cadena de frio).
« Buen manejo de los frascos abiertos de vacunas de dosis multiples.
« Técnica de administracién y uso adecuado de jeringas.

B.2 Potencia e inocuidad de la vacuna
» Potencia de la vacuna
* Inocuidad de la vacuna
La inocuidad de los frascos de dosis multiples de vacuna, una vez abiertos depende de:
+ Elriesgo de contaminacién con microorganismos patégenos
+ El efecto bacteriostatico del preservante contenido en la vacuna.
B.3 Conservacién adecuada de las vacunas (cadena de frio)

1.  Mantener buenas practicas de almacenamiento y transporte de las vacunas de
acuerdo a los Lineamientos técnicos para la conservacion y control de cadena de frio.

2. Colocar la vacuna en los estantes segun: estabilidad térmica, foto estabilidad,
humedad, accesibilidad y caducidad.

3.  Retirar el bombillo de las refrigeradoras donde se almacena vacunas.

4.  Organizar las vacunas permitiendo el flujo constante de aire, no deben tocar las
paredes de refrigerador ubicarlas por tipo de vacuna, numero de lote, fecha de
vencimiento, vida de enfriamiento, y por orden de llegada.

5.  Colocar un punto en cada frasco de vacunas de las nuevas remesas y dos puntos a las
remesas anteriores.
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B.4 Politica de frascos abiertos

1.

En la vacunacion a nivel intramural en los establecimientos del SNIS, los frascos con
dosis multiples de vacunas OPVb, DPT, TD, Td, hepatitis B, de los que se ha extraido
una o varias dosis de vacuna durante una sesion de vacunacion, podran ser utilizados
en sesiones ulteriores de inmunizacion, durante un periodo maximo de veintiocho
dias.

En el caso de vacunas multidosis como influenza estacional, neumococo 23 Valente,
vacunas contra Covid-19, se utilizara segun lo indicado por el laboratorio productor
(leer inserto).

Durante las sesiones de vacunacion fuera de la institucion, todos los frascos de
vacunas OPVb, DPT, TD, Td, hepatitis B, Influenza, COVID-19 multidosis, que hayan
sido utilizados, deben ser desechados al final de la jornada de ocho horas.

Las vacunas que deben ser reconstituidas, como la BCG, SRP, SR, fiebre amarilla,
COVID-19, deben descartarse después de las seis horas de haber sido reconstituidas,
al finalizar cada sesién de vacunacion, tanto dentro como fuera de la institucion
(segun indicacién del laboratorio productor).

Es importante tomar en cuenta los siguientes aspectos:

Verificar la fecha de vencimiento de la vacuna.

Mantener la conservacion adecuada dentro del refrigerador y recipientes térmicos.
Utilizar técnicas de limpieza con agua estéril para el retiro de las dosis.

Perforar siempre el tapdn de los frascos o viales de multidosis con agujas estériles.
Evitar que el frasco del biol6gico tenga contacto con agua.

Rotular todo frasco multidosis con la fecha y hora de apertura o descongelacion.
No dejar nunca la aguja en el tapon del frasco multidosis de vacuna.

No debe cargar jeringas con vacunas antes de su aplicacion.

B.5.Técnica de administracién y uso adecuado de jeringas

B.1,5,1 Usos adecuado de jeringas:

Para la ubicacion de éstas, se debe contar con un area de almacenamiento libre de gases,
vapores, alta temperatura y humedad.
El resguardo de jeringas en el area de vacunas debe cumplir lo siguiente:

Jeringas organizadas e identificadas.

Superficie limpia, ordenada, lejos de fuente calor, y rayos solares. (mesa, estantes de
acuerdo disponibilidad del area de vacunacion)
Mantener la cantidad necesaria de jeringas.
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« Almacenar las jeringas en espacios libre de humedad y polvo.
« Evitar el contacto directo con el suelo y con las paredes.

Manejo correcto de jeringas auto desactivables (AD), las cuales poseen mecanismo
incorporado, disefiado para la administracion de dosis Unica de vacuna, después de lo cual se
bloquean permanentemente o se desactivan, imposibilitando su reutilizacién y eliminando en
forma eficaz el riesgo de infeccién, cada vacunador debe seguir cuidadosamente las
instrucciones del fabricante.

B.5.1.2. Pasos generales que deben seguirse para el uso seguro y adecuado de jeringas AD

« Antes de abrir el empaque, revisar la fecha de vencimiento.

« Verificar que el empaque se encuentre en buenas condiciones.

» Abrir el empaque por el lugar indicado.

« Retirar la jeringa del empaque.

« Silajeringa tiene una aguja desmontable, adherirla a la jeringa.

« Retirar las tapas protectoras del émbolo y la aguja.

« Remover la tapa sin tocar la aguja ni la punta de la jeringa.

« Insertar la aguja en el tapdn de goma limpio del frasco de vacuna y extraer la dosis.
» Desplazar el émbolo hacia atras, para cargar la jeringa.

« Mantener la punta de la aguja en el liquido, hasta que se haya completado la dosis.

« Para extraer las burbujas de aire, sostener la jeringa en posicion vertical y golpear la
camisa, luego, llevar el émbolo a la marca de dosis correcta, con la aguja aun dentro del
frasco.

« Verificar que la dosis sea la indicada.
« Elegir sitio anatémico definido, segun tipo de vacuna aplicada.

« Empujar el émbolo hacia adelante al aplicar la vacuna, después el émbolo se bloquea
automaticamente y no puede reutilizarse la jeringa.

» No volver a tapar la aguja después del uso.

» Después de aplicar la vacuna, descartar la jeringa con aguja en la caja de seguridad.

B.5.1.3. Vias de administracién de vacunas
Es la forma de introducir un biolégico al organismo, con el fin de proteger contra
enfermedades y fortalecer el sistema inmunitario; pueden ser varias vias como:

a) Oral

b) Parenteral:

» Intradérmica. (ID).
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» Subcutinea. (Sc).
« Intramuscular. (IM)

La eleccion es especifica para cada bioldgico con el objetivo de asegurar la méxima eficacia
de la vacunay evitar efectos indeseables, locales o generales.
a) Via oral: consiste en administrar por la boca, un farmaco o vacuna en dosis seguras.

b) Via parenteral: consiste en introducir un tipo de vacuna al organismo a través de una
puncién de la piel

B.5.1.4. Vias parenterales en inmunizaciones

1. Intradérmica ID: Consiste en la introduccién de una cantidad pequefia de solucidn
medicamentosa o bioldgicos en la dermis en un angulo de 15°.

ANGULO DE PUNCION
de15°

Intradérmico

¢ Intradermis

Figura 1. Via de administracion intradérmica

Fuente: https://www.shutterstock.com/es/image-vector/diagram-showing-intramuscular-

injection-illustration-458358304. Manual de Buenas Practicas de VVacunacién de la CHLA-
EP. 2020.

Cuadro 4. Vacuna que se aplica en la via intradérmica

Tipos de Vacunas Sitio Tipo de aguja Dosis
BCG Tercio superior de la region Jeringa de 1 ml con aguja | 0.05,
deltoidea izquierda 26G x de 3/8pulgadas. 0.1ml

2. Subcutinea (SC). Consiste en la introduccion de farmacos o bioldgicos en el tejido
celular subcutédneo, en un &ngulo de 45°.
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Figura 2. Via de administracién subcutanea

Subcutaneous Injection

ANGULO DE PUNCION

Subcutaneo ‘ ‘

Fuente: http://www7.uc.cl/sw_educ/enfermeria/viaparenteral/html/contenidos/vias.html.

Cuadro 5: vacuna que se aplican en la via subcutaneo

Tipos de Vacunas Sitio Tipo de aguja Dosis
SPR, SR, fiebre Tercio superior de la regidon Jeringa de 1 ml con aguja | 0.5ml
amarilla. deltoidea derecho 25G x de 5/8pulgadas.

3. Via intramuscular: (IM) es la forma de administracion rapida del biolégico inyectado
directamente dentro del musculo, en un angulo de 90°, siendo la técnica mas frecuente
en vacunacion.

Figura 3. Via de administracién intramuscular

ANGULO DE PUNCION < krommmcdis La manera

corecta de
sostener una

jeringa

Intramuscular ' ’\‘\ﬁ

Fuente: http://www7.uc.cl/sw_educ/enfermeria/viaparenteral/html/contenidos/vias.html.

B.5.1.6. Las zonas de elecci6n para aplicacién de vacunas

En nifios menores de un afio: mudsculo vasto externo, tercio medio de la cara anterolateral
externa del muslo. Para localizar el punto de inyeccion se divide en tres partes iguales el
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espacio entre el trocanter mayor del fémur y la rodilla y se traza una linea media horizontal
que divida el muslo.
Figura 4. Zonas de aplicacién en nifiez menor de un afio

Fuente: https://docplayer.es/55624918-Instrucciones-paso-a-paso-para-la-autoadministracion-de-

Punto de Vacunacion

Cara externa del muslo

la-inyeccion.html. ias17.blogspot.com/2015/11/via-intramuscular-objetivo.html
https://administraciondemedicamentos.com/via-parenteral/via-intramuscular

En nifilos mayores de un afio y adultos en la region deltoidea.

El &rea correcta para aplicar la vacuna es en el centro del triangulo de 1 a 2 pulgadas debajo
de la parte inferior del hueso acromion.

Figura 5. Zonas de aplicacidn en nifiez mayor de un afio

Zona deltoidea.

7 { Acrouion '—I

|

_5 Tres owveses AN
; de dedo i Ry
Q W
/ \ ‘ll/"/
\ | A Nervioradial ¢-+— \
) : | 12

Fuente: instrucciones paso a paso para la autoadministracion de la inyeccion.
https://docplayer.es/55624918- Instrucciones-paso-a-paso-para-la-autoadministracion-de-la-

inyeccion.html.
https://administraciondemedicamentos.com/via-parenteral/via-intramuscular
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Cuadro 5.2: vacunas que se aplican en la via intramuscular

Tipos de Vacunas Sitio Tipo de aguja Dosis
Muasculo vasto externo, tercio | Jeringa de 1 mlcon 0.5ml
Hepatitis B pediatrica medio de la cara anterolateral | aguja 23G x lpulgadas.
externa del muslo.
Tercio medio de la cara | JeringaAD 0.5mlo 0.5ml
IPV anterolateral externa del muslo | Desechables de 1 ml
derecho, a nivel proximal. 23G x 1 pulgada
Nifios menores de un afio. Jeringa AD 0.5ml o 0.5 ml
Musculo vasto externo, tercio | desechables de 1 ml 23G
medio de la cara anterolateral | x 1 pulgada
externa del muslo derecho; a nivel
Neumococo . . . L
distal a una distancia minima de
25 cmde laIPV.
Nifios mayores de un afio.
Tercio Superior del mdusculo
deltoides.
Nifios menores de un afio. | Jeringa AD 0.5ml o 0.5 ml
Musculo vasto externo, tercio | desechables de 1 ml 23G
medio de la cara anterolateral | x 1 pulgada.
externa del muslo izquierdo.
Pentavalente.
Nifios mayores de un afio.
Tercio Superior del musculo
deltoides izquierdo
Tercio superior del mausculo | Jeringa AD 0.5ml o 0.5 ml
DPT deltoides desechables de 1 ml 23G
x 1 pulgada
Nifios menores de un afio. | Jeringa AD 0.5 ml 0.5ml
Muasculo vasto externo, tercio | desechables de 1 ml 23G
medio de la cara anterolateral | x 1 pulgada
Td pediatrica externa del muslo izquierdo.
Nifios mayores de un afio.
Tercio superior del mausculo
deltoides
Tercio superior del musculo | Jeringa AD 0.5.ml o 0.5 ml
Virus Papiloma deltoides izquierdo. desechables de 1 ml 23G
Humano (VPH) x 1 pulgada 022G x 1 %2
pulgadas.
Tercio superior del mausculo | Jeringa AD 0.5ml o 0.5 ml
Td deltoides desechables de 1 ml 23G
x1022Gx1%
pulgadas.
Tercio superior del mausculo | Jeringa AD 0.5ml o 0.5 ml
deltoides desechables de 1 ml 23G
Tdpa x1022Gx1%

pulgadas.
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Tipos de Vacunas Sitio Tipo de aguja Dosis
Tercio superior del mduasculo | Jeringa AD 0.5ml o 1ml
- deltoides desechables de 1 ml 23G
Hepatitis B Adulto %10 22G X 1%
pulgadas.
Nifios menores de un afio. | Jeringa AD 0.5 mlo 0.25ml en
Muasculo vasto externo, tercio | desechables de 1 ml 23G | nifios de 6 a 35
medio de la cara anterolateral | x1022G x1% meses.

Influenza en nifos

externa del muslo izquierdo.
Nifios mayores de un afio.

pulgadas.

0.5 ml en nifios
a partir de los 3

Tercio superior del mausculo anos
deltoides.
Tercio superior del mdusculo | Jeringa AD 0.5 mlo 0.5ml
Influenza en adulto. deltoides desechables de 1 ml 23G
x1022Gx1%
pulgadas.
Tercio superior del mdusculo | Jeringa AD 0.5ml o Depende del
deltoides desechables de 1 ml 23G | tipo de vacuna
x1022Gx1% y la edad del
pulgadas. paciente.
Vacunas Contra el Dosis que se
COVID-19 estan utilizando
en este
momento es
de 0.3mly 0.5
ml.

Cuadro 6. Técnicas de administracion de las vacunas

Es la forma de introducir una vacuna al organismo, con el fin de proteger

Definicion contra enfermedades y fortalecen el sistema inmunitario por diferentes vias.
oral o parenteral
Prevenir enfermedades, discapacidades y defunciones por enfermedades
. prevenibles por vacunacion, tales como cancer cérvico uterino, difteria,
Objetivos

hepatitis B, sarampion, paroditis, tosferina, neumonia, poliomielitis,
enfermedades diarreicas por rotavirus, rubéola, tétanos y COVID-19

Lineas claves

» Higiene de manos antes y después de cada procedimiento.

» Registro diario de temperaturas maximas y minimas, dos veces al dia (al
comienzo y final de la jornada diaria), comprobando que las vacunas se han
mantenido entre +2 y +8 °C y que ni las vacunas, ni los diluyentes estén
congelados.

» Verificar la existencia de biolégico, diluyentes, material e insumos.

» Revisar equipo y medicamentos para responder ante una posible reaccion
adversa inmediata (lipotimia, sincope, anafilaxia).

» Utilizar algodones estériles en paquetes individuales de tres torundas y agua
estéril.

 Conocer la via de administracion indicada, segin el tipo de vacuna
(consultar al Esquema Nacional de Vacunacion).

» Conocer potencia e inocuidad de la vacuna, conservacion del biolégico,
manejo de cadena de frio.
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Utilizar jeringas desechables o auto desactivable estéril, de acuerdo al
biolégico a administrar.

Elegir el lugar anatdbmico adecuado en una zona de piel sana, en funcién de
la edad, constitucion fisica del paciente, para elegir la aguja adecuada,
segun el cuadro anterior. (Cuadro 5:2).

Evitar la aplicacion de la vacuna en zonas eritematosas, induradas o
dolorosas.

Cuando se trata de un nifio, es importante asegurar la inmovilizacion
adecuada, en colaboracién de los padres o acompafante.

Cuando se administre simultdneamente més de una vacuna, se debe utilizar
una jeringa para cada vacuna e introducir en sitios anatémicos diferentes.
(Cuadro 5:2)

La reconstitucion de la vacuna hay que realizarla inmediatamente, antes de
su administracion.

Se deberan aplicar primero las vacunas orales, luego las vacunas
parenterales.

Elaborar nota de enfermeria de la vacuna que se estd aplicando, esto
permite el seguimiento sistematico y oportuno de la atencién del usuario.
Asi como cuando no se acepta la vacunacién por parte del padre o
responsable.

Registrar en la cartilla infantil o carné del usuario las dosis aplicadas, asi
como en los formularios de registro de vacunacion, libro de registro y
expediente clinico, se debera registrar con lapicero de tinta azul las dosis
aplicadas y con lapiz la préxima cita.

Realizar la derivacion de las vacunas aplicadas seglin sus municipios de
procedencia.

En la aplicacion de las vacunas se debe considerar el cumplimiento de los
doce correctos. (Ver cuadro:7)

Equipo.

Recipientes térmicos con vacuna con sus paquetes frios.
Diferentes tipos de biolégico.

Diferentes tipos de jeringas estériles desechables o auto desactivable.
Paquetes individuales de tres algodones estériles

Frasco con agua estéril de 50 a 100ml.

Equipo de emergencia ante shock anafilactico

Bolsa negra para desechos comunes.

Cajas de seguridad para descarte de jeringas y agujas
Bolsa roja para descarte de desechos bioinfecciosos
Boligrafo, lapiz, borrador.

Formularios de registros diario de vacunacion.

Carné de vacunacion y cartilla de crecimiento y desarrollo
Jaboén y alcohol gel para la higiene de manos.

Papel toalla.

Preparacion del
paciente

Identificar correctamente a la persona que llega a vacunarse: comprobar su
historia vacunal en los documentos (cartillas, libros de registro, carné de
vacunacion). Al realizar campafias de vacunacién extramural y no se tenga
un documento de verificacion de vacuna, indagar de forma verbal el
historial vacunal del paciente.

Informar y educar a los usuarios, padre, o responsables del nifio, utilizando
lenguaje de facil comprension.

Generar un clima agradable que transmita seguridad y confianza durante el
proceso de vacunacion.
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« Una vez definidas las vacunas que van a administrarse, informar a los
usuarios, sobre los beneficios, enfermedad que previene, efectos adversos,
cuando consultar y donde acudir si aparecen reacciones e importancia del
cuido del carné de vacunacion.

e Explicar la posicién correcta,se debe tener en cuenta la comodidad,
seguridad, edad y grado de actividad del paciente, asi como el lugar de
administracidon para su colocacion, en el caso de nifios hay que explicar a
los padres/madres o tutores cdmo sujetarlo durante la administracién para
evitar movimientos bruscos que puedan producir errores en la técnica de
administracion

Cuadro 6.1. Administracion por via oral

Via oral: es la aplicacién por la boca, se utiliza para la vacuna de polio oral o Sabin y rotavirus
Vacuna de polio oral o Sabin
Acciones
Revisar la cartilla identificacién de esquema de vacunacion.
Identificar a usuario por su nombre.
Investigar antecedentes de factores de riesgo previo a la aplicacién de vacuna.
Orientar a la madre sobre el tipo de vacuna a aplicar, dosis, sitio de aplicacién, ventajas y efectos
secundarios.

Lavarse las manos para preparacion de biolégico

Tomar el frasco de la vacuna y comprobar si es la vacuna indicada.
Verificar las caracteristicas y consistencia de la biolégica fecha de vencimiento e integridad del frasco
En todo frasco de polio oral que se abre, se debe colocar la fecha y hora.

Preparacién del frasco de vacuna OPVb

Cuando el frasco es de vidrio, retirar el anillo metélico de proteccioén del
frasco, asi como el tapdn de goma, colocando el gotero en el frasco.

Cuando el frasco es de plastico, romper la tapita y colocar el gotero.

Quitar el tap6n protector del gotero
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P Colocar al nifio en posicién semi sentado con el apoyo de la madre o
; responsable que lo lleva a la vacunacién, abrir la boca del nifio, tomando sus
mejillas para lograr que los labios se abran,

Dejar caer dos gotas en la lengua del nifio. Evitar el contacto del gotero con la
boca. Si el gotero tiene contacto con la boca, se debe descartar.

Colocar el protector al gotero y regresar el frasco de vacuna al recipiente térmico en
una posicion vertical.

Una vez finalizado el procedimiento, desechar los desechos generados por la vacuna en recipientes
destinados para desechos bioinfecciosos.

Depositar los frascos vacios de la vacuna en caja de cartén dentro de una bolsa roja.

Registrar en la tarjeta o cartilla de vacunacion, registro diario de vacunas, libro y expediente clinicos, y
sistema en linea.

Entregar la tarjeta o cartilla de vacunacién a la madre o responsable del nifio (a), y orientar sobre la
préxima fecha de vacunacion.

Vacuna anti-rotavirus

Acciones

Revisar en la cartilla el esquema de vacunacion.
Identificar usuario por su hombre.

Investigar antecedentes de factores de riesgo previo a la aplicacién de vacuna.

Orientar a la madre sobre el tipo de vacuna a aplicar, dosis, sitio de aplicacidn, ventajas y efectos
secundarios.

S
5_,—;&%\ Lavarse las manos para preparacion de biolégico

STD)

o . .
Rotartx Tomar la vacuna y verificar el nombre de la vacuna que corresponde, fecha
R v de vencimiento, caracteristicas, aspecto y color.
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Administar la vacuna por via oral, inmediatamente después de la apertura

Colocar al nifio en los brazos de su madre en posicidn semi sentado con la cabeza
inclinada hacia atras

Aplicar lentamente el contenido de la vacuna por via oral

Introducir el I” liqguido cuidadosamente en un lado de la boca del nifio, hacia el
interior del carrillo, para evitar que la rechace.

Si el nifio regurgita o vomita la vacuna, no se debe administrar otra dosis.

Una vez finalizado el procedimiento, los desechos generados por la vacuna se colocaran en los
recipientes destinados para desechos bioinfecciosos.

Depositar los frascos vacios de la vacuna en caja de cartén, dentro de una bolsa roja.

Registrar en la tarjeta o cartilla de vacunacién, registro diario de vacunas, libro y expediente clinicos, y
sistema en linea.

Entregar la tarjeta o cartilla de vacunacién a la madre o responsable del nifio (a), y orientar sobre la
préxima fecha de vacunacion.

Cuadro 6.2. Via de administracién parenteral

Técnica por via parenteral: consiste en introducir un tipo de vacuna al organismo a través de una
puncion de la piel, sin perjudicar al receptor, al trabajador de salud, ni al medio ambiente. Por
diferentes vias: intradérmica ID, subcutanea SC, intramuscular IM

Via intradérmica ID

Vacuna intradérmica (ID): Se aplica la vacuna: B.C.G. (Bacilo Calmette Guerin).

La vacuna BCG se administra estrictamente por via intradérmica en la cara externa superior del brazo.
La inyeccion debe realizarse lentamente en la capa superior de la piel, por personal entrenado, dado
que, si la vacuna se aplica profundamente, se aumenta el riesgo de formacién de abscesos (acimulos
localizados de pus en la piel).
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Acciones

Revisar la cartilla identificacién de esquema de vacunacion.
Identificar al usuario por su nombre.

Investigar antecedentes de factores de riesgo previo a la aplicacion de vacuna.

Orientar a la madre sobre el tipo de vacuna a aplicar, dosis, sitio de aplicacion, ventajas y efectos
secundarios.

[ Lavarse las manos para preparacion de bioldgico

) §

78CG VAC Tomar frasco o ampolla de vacuna y el diluyente indicado, de la BCG.

Preparar la vacuna BCG, protegiéndola de la luz solar.
Verificar el nombre de la vacuna y el diluyente que corresponde.
Revisar la fecha de vencimiento e integridad de la ampolla o frasco.

Preparacion de la vacuna:

Proteger la parte superior de la ampolla del
diluyente con una torunda, para quebrar el
cuello de la ampolla.

Descartar inmediatamente las dos partes de
la ampolla en caja de cartén, dentro de una
bolsa roja desechos con leyenda desechos
corto punzante.

Preparar la vacuna, aspirando el contenido del diluyente con la jeringa, luego
introducir lentamente para reconstituir la vacuna,; evitar rozar la aguja con el
borde de la ampollay elimine la jeringa utilizada, en la caja de seguridad.
Verificar las caracteristicas, aspecto color y consistencia de la vacuna.
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Utilizar una jeringa desechable de 1cc o AD. 0.5ml, 0.05ml con aguja
calibre 26 G X 3/8 verificando, fecha de vencimiento e integridad del

envoltorio

Extraer la dosis de 0.05cc o 0.1cc del frasco segun la indicacién del laboratorio
productor.

Humedecer el algoddn con agua estéril al momento de utilizar.
Efectuar limpieza del centro a la periferia en forma circular del sitio de puncion.

No mantener frasco con algodén humedecidos.
No utilizar alcohol u otra sustancia quimica ya que puede inactivar la vacuna.
El lugar donde va a aplicarse la vacuna debe estar limpio y seco.

T . z . H H
% — Retirar el capuchoén de la aguja sin tocar la aguja.

Aplicar la vacuna en el tercio superior de la region del
deltoides del brazo izquierdo.

‘ o Con la mano izquierda sostener el brazo del nifio, de tal
. - /' v / , manera que la piel se mantenga estirada entre el dedo indice
W / - r . . .
M YL AW, y pulgar dejando el dedo medio y anular bajo el brazo.

X~ N ‘ La aguja debe estar casi paralela a la superficie de la piel e
. a3 insertarse  lentamente (con el bisel hacia arriba),
) ’ " N aproximadamente 2 mm en la capa superficial de la dermis.

Con la mano derecha introducir, superficialmente la aguja con el bisel hacia arriba, formando un
angulo de 15° grados, mantenga la aguja a lo largo de la piel para garantizar que llegue Gnicamente a la

dermis.
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La aplicacidn de la vacuna debe realizarse lentamente, mientras observa la formacién de la papula.
Si no se forma, no se debe de repetir el procedimiento.
No proteger el punto de puncién.

Esperar unos segundos, retirar la aguja sin forzar la piel, no presionar, no dar masaje posterior a la
aplicacion de la vacuna.

Orientar a la madre que no presione, no haga masaje en el sitio de la puncién, reacciones de la vacuna
BCG, formacién de la pépula, proceso de cicatrizacion que no requiere de ningun tratamiento
especial.

Observar cuidadosamente el sitio de aplicacién y al nifio, para verificar alguna reaccion alérgica.

Una vez finalizado el procedimiento, desechar la jeringa con su aguja sin taparla con
el protector, en el recipiente destinado para el envasado de los desechos

’ punzocortantes, (caja de seguridad), por ningun motivo se introducira jeringas si el
recipiente ha cumplido con su capacidad (% partes o el limite graficado en el
recipiente).

Envoltorios de jeringas, capuchones y tapones de los viales colocar en bolsa negra

Depositar los frascos vacios de la vacuna en caja de cartén dentro de una bolsa roja.

Registrar en tarjeta o cartilla de vacunacion, registros diarios de vacunas, libros, expedientes clinicos,
sistema en linea.

Entregar tarjeta de vacunacion a la madre o responsable del nifio
(a) y orientar sobre la fecha de préxima vacuna.

Subcutéinea

Es la administracion de la vacuna por debajo de la piel, en el interior del tejido subcutaneo, se aplica en
la parte superior externa del brazo a nivel del masculo deltoides. Por esta via se aplican las vacunas
SRP, SRy Fiebre amarilla.

Acciones

Revisar en la cartilla el esquema de vacunacion.
Identificar al usuario por su nombre.

Investigar antecedentes de factores de riesgo previo a la aplicacién de vacuna.

Orientar a la madre sobre el tipo de vacuna a aplicar, dosis, sitio de aplicacidon, ventajas y efectos
secundarios.
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{ ol En caso de aplicacién de vacuna SPR en nifios, pedir a la madre que se siente y lo

abrace, sosteniendo el brazo derecho.

a Verificar que se cuenta con el diluyente correspondiente para cada vacuna.

Retirar el sello de proteccidn del frasco, sin retirar el anillo
metalico ni el tapon de goma.

Proteger la parte superior de la ampolla

del diluyente con una torunda, para

quebrar el cuello de la ampolla. 0\
Descartar inmediatamente las dos \
partes de la ampolla en caja de carton . \
dentro de una bolsa roja desechos \ \| ) L\
corto punzante, con leyenda desechos ‘

corto punzante)
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Preparar la vacuna combinando el diluyente con el liofilizado utilizando
jeringa desechable para diluir.

6— \ Agitar suavemente el frasco y verificar su caracteristica, aspecto, color.
; Se debe agitar bien la mezcla, hasta que el polvo esté completamente
Disuelto.

; P Servir 0.5 cc de la vacuna utilizando una jeringa con aguja 25 G X 5/8 para
N \_ administrarla,

Mantener la aguja en el vial y comprobar que la jeringa no tenga burbujas grandes de aire.
Elimine las burbujas de mayor tamafio dentro del vial.

Humedecer el algoddn con agua estéril al momento de utilizar.

Efectuar limpieza del centro a la periferia en forma circular del sitio de puncion.
Dejar secar el sitio donde se aplicara la vacuna.

No mantener frasco con algodédn humedecidos.

No utilizar alcohol u otra sustancia quimica ya que puede inactivar la vacuna.

El sitio anatdbmico donde va a aplicarse la vacuna debe estar limpio y seco.

N Retirar el capuchon de la aguja sin tocar la aguja.

Estirar la piel con los dedos pulgar e indice.

Puncionar en dngulo de 45° con un movimiento rapido y seguro.
Sujetar la zona de puncién con el dedo pulgar e indice.
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Introducir la aguja 25 G X 5/8, en el tercio superior externo de la zona del
musculo deltoides derecho.

Administrar la vacuna de manera rapida.

Al terminar de introducir la vacuna, retirar la aguja siguiendo el angulo de introduccién, para evitar
dafiar al tejido.

Una vez finalizado el procedimiento, desechar la jeringa con su aguja sin taparla con
el protector, en el recipiente destinado para el envasado de los desechos
‘ i punzocortantes, (caja de seguridad), por ningin motivo se introducira jeringas si el
L . recipiente ha cumplido con su capacidad (3 partes o el limite graficado en el
l recipiente).

Envoltorios de jeringas, capuchones y tapones de los viales colocar en bolsa negra

Depositar los frascos vacios de la vacuna en caja de cartén dentro de una bolsa roja.

Orientar a la madre no dar masaje, no colocar ninguna sustancia en el sitio de aplicacion, reacciones
que puede presentar el nifio relacionadas a la vacuna.

Observar cuidadosamente el sitio de aplicacion y al paciente para verificar alguna reaccion alérgica

Registrar en tarjeta o cartilla de vacunacion, registros diarios de vacunas, libros y expedientes clinicos,
sistema en linea.

Entregar tarjeta de vacunacion a la madre o responsable del nifio
(a) y orientar sobre la fecha de proxima vacuna.

Intramuscular IM: nifios menores de un afio. tercio medio de la cara anterolateral del musculo
vasto externo

Vacunas: IPV muslo derecho y neumococo a 2.5 cm de la puncién de la IPV.
pentavalente muslo izquierdo.
Influenza.

Acciones

Revisar la cartilla identificacidon de esquema de vacunacion.
Identificar al usuario por su nombre.
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Investigar antecedentes de factores de riesgo, previo a la aplicacidon de vacuna.

Orientar a la madre sobre el tipo de vacuna a aplicar, dosis, sitio de aplicacion, ventajas y efectos
secundarios.

Lavarse las manos para preparacion de biolégico

Tomar el frasco de la vacuna, comprobar si es la indicada de acuerdo a la
edad y esquema de vacunacion, verificar las caracteristicas, fecha de
vencimiento y apertura e integridad del frasco.

Pedir a la madre que se siente, lo acomode, sujetando al nifio para evitar
movimiento brusco.

—‘é Utilizar jeringa AD 0.5 ml o desechables de 1 ml 23G x 1 pulgadas, verificando
T fecha de vencimiento, integridad del empaque.
=)
Identificar y preparar las vacunas, segin esquema.
VACUNA VACUNA
Hib (Il o
P- Retirar el sello de proteccion del frasco, sin retirar el anillo metalico, ni el tapon de

goma.

Agitar suavemente el frasco y verificar su caracteristica.

. Y Abrir el envoltorio de la jeringa con precaucion, para evitar contaminacion
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Insertar la aguja en el centro del tapén de goma, ligeramente inclinado con el bisel

hacia arriba.
Pl
A
b Servir la dosis correcta de la vacuna utilizando la jeringa y calibre de aguja, segun
\ biolégico.
\3”

Mantener la aguja en el vial y compruebe que la jeringa no tenga burbujas grandes de
aire.
Eliminar las burbujas de mayor tamafio dentro del vial.

Seleccionar el sitio de puncién, verificando que el area esté libre de lesiones
cutdneas, dolor, edema o inflamacibn y que no haya sido puncionado
recientemente.

/ “\ Humedecer el algoddn con agua estéril al momento de utilizar.
Z/ \ Efectuar limpieza del centro a la periferia en forma circular del sitio de puncion.
A No mantener frasco con algoddn humedecidos.

" ~ No utilizar alcohol u otra sustancia quimica ya que puede inactivar la vacuna.
\\\l | El'lugar donde va a aplicarse la vacuna debe estar limpio y seco.

e \
s
—— # -’_\__‘.
S Retirar el capuchon de la aguja sin tocar la aguja.
r f
( |
< 4
\
Sostener la jeringa en la mano dominante entre los dedos
; pulgar e indice, puncionando la piel en un angulo de 90°.
S TN
D\

Aspirar cuando se utilicen jeringas desechables de 1ml.
No aspirar cuando utilicemos jeringas de AD 0.5ml.
Se recomienda no aspirar.
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{;;:;A'ﬁ' >/, -— Sujetar la jeringa y con la mano dominante aplicar el biolégico lo mas rapido posible.

N
L%
77

A/

Al terminar de introducir la vacuna, retirar la aguja siguiendo el angulo de introduccién para evitar
dafiar al tejido.

Una vez finalizado el procedimiento, desechar la jeringa con su aguja sin taparla con el

protector, en el recipiente destinado para el envasado de los desechos punzocortantes,
E 1 (caja de seguridad), por ninglin motivo se introducira jeringas si el recipiente ha cumplido
“ con su capacidad (¥ partes o el limite graficado en el recipiente).

Envoltorios de jeringas, capuchones y tapones de los viales colocar en bolsa negra
' Depositar los frascos vacios de la vacuna en caja de cartén, dentro de una bolsa
roja.

Orientar a la madre sobre no dar masaje, no colocar ninguna sustancia en el sitio de aplicacion, asi
como sobre las reacciones que puede presentar el nifio, relacionadas a la vacuna.

Observar cuidadosamente el sitio de aplicacion y al paciente para verificar alguna reaccion alérgica
Registrar en tarjeta o cartilla de vacunacion, registros diarios de vacunas, libros y expedientes clinicos y
en el sistema en linea.

Entregar tarjeta de vacunacion a la madre o responsable del nifio

(a) y orientar sobre la fecha de préxima vacuna.

Intramuscular IM: nifios mayores de un afio y adultos tercio superior del musculo deltoides

Vacunas aplicar en nifios mayor de un afio: TD pediatrica, pentavalente, neumococo, DPT,
influenza, VPH y Td.
Adultos: Td, Tdpa, influenza, neumococo, influenzay COVID-19

Revisar la cartilla identificacion de esquema de vacunacion.
Identificar al usuario por su nombre.

Investigar antecedentes de factores de riesgo previo a la aplicacién de vacuna.

Orientar a la madre sobre el tipo de vacuna a aplicar, dosis, sitio de aplicacién, ventajas y efectos
secundarios.

2 : Lavarse las manos para preparacion de biolégico.
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Seleccionar el frasco de la vacuna, comprobar si es la indicada de
acuerdo, verificar las caracteristicas, fecha de vencimiento y
apertura e integridad del frasco.

Identificar y preparar las vacunas segin esquema.

VACUNA

Hib

Retirar el sello de proteccion del frasco, sin retirar el anillo metélico ni el tapdn de
oma.
(m g

— Realizar limpieza con un algodén con agua estéril la tapa de hule del frasco de
vacuna

Agitar suavemente el frasco y verifique su caracteristica.

o"),
' Abrir el envoltorio de la jeringa con precaucién para evitar contaminacion,
/ ")
#R Insertar la aguja en el centro del tapén de goma, ligeramente inclinado con el bisel hacia

A arriba.

Ay -;i Servir la dosis correcta de la vacuna utilizando la jeringa y calibre de aguja segin
\ biolégico.
\%
b vy

42




Mantener la aguja en el vial y comprobar que la jeringa no tenga burbujas grandes
de aire.

‘G Seleccionar el sitio de puncion, verificando que el area esté libre de lesiones cutaneas,
dolor, edema o inflamacién, que no haya sido puncionado recientemente.

Humedecer el algoddn con agua estéril al momento de utilizar.
Efectuar limpieza del centro a la periferia en forma circular del sitio de puncion.

No mantener frasco con algoddn humedecidos.
No utilizar alcohol u otra sustancia quimica ya que puede inactivar la vacuna.
El lugar donde va a aplicarse la inyecciéon debe estar limpio y seco.

— "_ﬁ- -
“ T Retirar el capuchon de la aguja sin tocar la aguja.
' |
\ \ \
£ b a. (\
N ;“j. ""—# ,L\;T;\S\\ Sostener la jeringa en la mano dominante entre los dedos
\ ,)) 90 E\ pulgar e indice, puncionando la piel en un angulo de 90°.
/ -/ conaguja22GX11/2023GX1.
/ 24 Aspirar cuando se utilice jeringas desechables de 1ml.
1 No aspirar cuando se utilicen jeringas de AD 0.5ml.
Se recomienda no aspirar
(6
I by = . o . . S L. .
NS f’/ Sujetar la jeringa y con la mano dominante, aplicar el biolégico lo mas rapido posible.
[« <~
/:,/;/7//

Al terminar de introducir la vacuna, retirar la aguja siguiendo el angulo de introduccion para evitar dafiar
al tejido.
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Una vez finalizado el procedimiento, desechar la jeringa con su aguja sin taparla con el
protector, en el recipiente destinado para el envasado de los desechos punzocortantes,

! (caja de seguridad), por ningln motivo, se introducirdn jeringas si el recipiente ha
cumplido con su capacidad (¥4 partes o el limite graficado en el recipiente).

Envoltorios de jeringas, capuchones y tapones de los viales colocar en bolsa negra

Orient

Depositar los frascos vacios de la vacuna en caja de cartén dentro de una bolsa roja.

ar a la madre sobre no dar masaje, no colocar ninguna sustancia en el sitio de aplicacion y sobre

las reacciones que puede presentar el nifio relacionadas a la vacuna.

Observar cuidadosamente el sitio de aplicacion y al paciente para verificar alguna reaccién alérgica

Registrar en tarjeta o cartilla de vacunacién, registros diarios de vacunas, libros y expedientes clinicos,
sistema en linea.

Entregar tarjeta de vacunacion a la madre o responsable del nifio
(a) y orientar sobre la fecha de préxima vacuna.

Cuadro. 7: Aplicacion de los doce correctos en vacunas

N° 12 correctos Acciones

1 Vacuna correcta Verificar que vacuna a administrar corresponda segun esquema.

2 Paciente correcto Identificar al paciente: por el nombre, apellidos, edad, fecha de
nacimiento, revisando la cartilla o carnet de vacunacion.
Llamarlo por su nombre.

3 Dosis correcta Verificar la dosis que corresponde de acuerdo a su edad y esquema
de vacunacion.
Utilizar jeringas desechables o AD, adecuado al tipo de vacuna aplicar.

4 Via correcta Garantizar la via correcta de acuerdo el tipo de vacuna y via de
administrar.
Asegurar el sitio de aplicaciéon de la vacuna de acuerdo a la edad del
usuario.
Utilizar el angulo de puncidon correctamente de acuerdo a la via de
administracion y tipo de vacuna.

5 Intervalo entre dosis Revisar en cartilla o carnet de vacunacidn u en otro registro la fecha

correcta. de la dltima dosis que recibio la vacuna.

Asegurar los intervalos requeridos para recibir la dosis
correspondiente.
Se aplicard esquema acelerado en situaciones especiales con
intervalo minimo de cuatro semanas.

6 Verificacion correcta Leer la etiqueta de la fecha de vencimiento de cada vacuna antes de

de fecha de
caducidad.

prepérala y aplicarla.
En caso de frasco multidosis verificar la fecha de apertura y fecha de
descongelamiento.
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Registro e
identificacion
correcta de la vacuna
(nombre de la vacuna,
numero de dosis,
fecha de vencimiento,
numero de lote,
registro sanitario,
temperatura de
conservacion/
pérdida de cadena de
frio)

Llenado correcto y completo de los registros diario, libro de
vacunacion expediente clinico, sistema en linea.

Llenar la cartilla o carnet de vacunacion, expediente clinico: tipo de
vacuna, dosis, fecha de aplicacion.

Anotar con lapicero, las dosis aplicadas

Anotar con lapiz la proxima cita.

Mantener organizada e identificada segun tipo de vacuna dentro el
refrigerador y termos de vacuna. fecha de vencimiento, fecha de
apertura, fecha de descongelacién y orden de ingreso.

Rotular con la fecha de aperturas de frasco multidosis.

Asegurar la conservacion de las vacunas a temperaturas de +2°C a
+8°C a través de la verificacion y registro de la temperatura

8 Informacién y Brindar informaciéon clara sobre las vacunas a aplicar, via, dosis,
educacioén correcta beneficios y cuidados post vacunal, posibles reacciones esperadas y
qué hacer ante cualquier evento presentado.
Orientar sobre importancia de la simultaneidad de las vacunas en sitio
diferentes.
9 Verificacion correcta Indagar con la persona, madre o responsable del nifio sobre, el estado
de antecedentes de salud actual o enfermedades presentes.
meédicos Reacciones alérgicas por dosis previas de vacunas similares, otro tipo
de alergias.
10 | Verificacidon correcta | Interrogar a la persona, madre o responsable del nifio sobre
de tratamientos | tratamientos médicos:
actuales, previos o0 Toma medicamentos en este momento o ha recibido en los dltimos 3
préximos a utilizar meses. (transfusiones, inmunoglobulina, quimioterapia, radioterapia,
antivirales, antitubercolosos etc.). (Ver cuadro 4)
11 | Técnica aséptica Higiene de manos.
correcta Areas limpias para preparacion de la vacuna.
Uso de material estéril. Bioldgico, jeringa, agujas agua y algodon.
Evitar tener servidas las jeringas con vacunas antes que llegue el
usuario.
Limpieza de la piel previo a la vacunacion.
12 Manejo y seguimiento Detectar cualquier situacibn que se presente posterior a la

correcto de
reacciones vacunales

vacunacion, error programético, ESAVI serios y conglomerados
Notificar oportunamente los ESAVI y errores programaticos
Manejo adecuado de los ESAVI y errores programaticos
Seguimiento de los ESAVI y errores programaticos.

Manejo de anafilaxia
La anafilaxia es una reaccion alérgica grave que afecta a todo el organismo y se instaura a
unos pocos minutos de haber estado expuesto a un alergeno.

Anafilaxia es altamente probable cuando 1 de los 2 siguientes criterios se cumplen:

1. Inicio agudo de sintomas (minutos u horas) con afectacidon de piel, mucosas o ambos (ej.
habones generalizados, prurito o rubor, inflamacién de labios-lengua-uvula.
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Y al menos 1 de los siguientes:

o Compromiso respiratorio (ej. disnea, sibilancias, estridor, reduccién de flujo expiratorio
maximo, hipoxemia).

e Reduccidén de presidon arterial o sintomas asociados a disfuncion de 6rgano (ej.
hipotonia colapso, sincope, incontinencia).

e Sintomas gastrointestinales severos (ej. dolor abdominal severo, vimitos a repeticidn),
especialmente posterior a la exposicion de alergenos no alimentarios.

e Inicio agudo de hipotensibn o broncoespasmo o afectacion laringea, posterior a la
exposicidn de un alérgeno conocido o altamente sospecho para el paciente (minutos
a horas), aun en ausencia de lesiones cutaneas tipicas.

El medicamento de eleccidn es la epinefrina inyectable, universalmente es aceptada como la
terapia de primera linea. El sitio de aplicacién es en el tercio medio en el vasto lateral del
muslo, como se presenta en la figura a continuacion.

Figura 6. Sitio de aplicacion de epinefrina intramuscular

Figura: Sitio de Aplicacion de Epinefrina Intramuscular

Efectos de epinefrina en los receptores

Receptores Efecto
Vasoconstriccion periférica, disminuye el edema
al tisular de las vias respiratorias y la hipotension

8 1 Aumento de frecuencia y tono cardiaco

Broncodilatacion y disminucion en la liberacion de
B2 mediadores inflamatorios

No existe contraindicacidon en la aplicacion de este medicamento en un paciente que
presente anafilaxia. Los beneficios superan los riesgos en los ancianos y en los pacientes con
enfermedades cardiovasculares preexistentes.
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Dosis de epinefrina intramuscular

0.01 mg/kg de peso corporal, con una dosis méxima total de 0.5 mg - equivalente a 0.5
ml de 1mg/mil (1:1000)

Lactantes menores de 10 kg 0.01 mg/kg = 0.01 ml/kg de Img/ml (1:1000)
Nifos entre 1 a 5 afos 0.15 mg = 0.15 ml de Img/ml (1:1000)

Niflos entre 6 a 12 afios 0.3 mg = 0.3 ml de Img/ml (1:1000)
Adolescentes y adultos 0.5 mg = 0.5 ml de Img/ml (1:1000)

Las dosis pueden repetirse cada cinco a quince minutos si los sintomas son refractarios al
tratamiento.

La epinefrina administrada por via intramuscular generalmente es bien tolerada, esto
contrasta con la administracion por via intravenosa donde pueden ocurrir arritmias
potencialmente fatales como resultado de la administracion en bolos de epinefrina, por eso
no se recomienda la administracion como tratamiento inicial de la anafilaxia y si se utiliza
debera ser administrado en pacientes monitoreados por personal con experiencia en diluir y
administrar las dosis correctas y preferiblemente si es via endovenosa, administrarse con una
infusion a través de bomba de infusion.

C. Vigilancia de Eventos Supuestamente Atribuibles a la Vacunacién o
Inmunizacion (ESAVI) y seguridad de la vacuna

Definicidn, clasificacion, notificacion y tiempos de notificacion de ESAVIS

C.1. Definiciones

Evento adverso supuestamente atribuible a la vacunacién o inmunizacién (ESAVI): todo
evento meédico negativo posterior a la vacunacion y que no tenga necesariamente una
relacion causal con la administracion de la vacuna. El evento adverso puede ser cualquier
signo o sintoma desfavorable o indeseado, resultado anormal de laboratorio o enfermedad.

ESAVI grave (serio): todo evento que provoque la muerte, que ponga en peligro la vida, que
requiera hospitalizacion o prolongue una hospitalizacion en curso, que provoque una
discapacidad o incapacidad persistente o considerable, o que sea una anomalia o defecto
congénito. Cualquier evento meédico que requiera una intervencion para prevenir o
evitar alguno de los resultados anteriores también puede considerarse grave.
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Error programatico: es un evento causado en el ciclo de uso de la vacuna por un error en su
almacenamiento, preparacion, manejo o administracion. Los eventos causados por “error
programatico’, es decir, error operativo del programa, son prevenibles por el vacunador.

Evento adverso de especial interés (EAEI): todo evento de importancia médica identificado
de antemano y predefinido, que puede guardar una asociacion causal con un producto
vacunal, que debe vigilarse cuidadosamente y confirmarse con otros estudios especificos

Exposicion o embarazada vacunada inadvertidamente:

Evento ocurrido en una embarazada o en periodo de lactancia que se le aplica una vacuna no
indicada que puede potencialmente causar dafio o no al feto o al recién nacido

C.2.Prospecto/ficha técnica/inserto:

Es la informacion escrita que acompafa al medicamento, dirigida al paciente o usuario,
incluye su composicion completa e indicaciones para su administracion, empleo y
conservacion; asi mismo se especifican los efectos adversos del medicamento, sus
interacciones y contraindicaciones, con el fin de conseguir su correcta utilizacion y la
observacion del tratamiento prescrito.

C.3. Clasificacion de los ESAVIS:
La OMS clasifica los ESAVI en:

a. Acontecimientos adversos coincidentes o eventos que no estan relacionados con la
vacunacion: evento que ocurre después de la vacunacion pero que no se encuentra
asociado a ella, por lo que se podria haber producido, aunque la persona no hubiese
recibido la vacuna. Aquellos incluso no causados por el proceso de vacunacion, sino por
otros motivos.

b. La mejor manera de respaldar el argumento de que el evento se produjo por
coincidencia es demostrar que el mismo caso u otros ocurrieron también en un grupo de
poblacion que no fue inmunizado.

c. Eventos relacionados con la vacunacion: reacciones de ansiedad o respuestas vaso-
vagales. Este tipo de reacciones son comunes a todos los procesos de vacunacion.

d. Reacciones relacionadas con la vacuna: acontecimientos adversos causados o
precipitados por la vacuna, bien por su componente activo, por otros compuestos de la
misma como adyuvantes, conservantes o estabilizantes.

e. Este tipo de reacciones implica un efecto que puede ocurrir en el paciente sin tener
relacion con errores programaticos. Las reacciones mas frecuentes son en general leves
y esperadas, mientras que las graves son raras. En estas circunstancias, la vacuna se
aplicod correctamente, pero debido a sus propiedades o componentes, causo el evento
adverso o lo precipitd. Estos eventos son, a su vez, de naturaleza diversa, y entre ellos
encontramos:
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Reacciones intrinsecas: respuesta del organismo asociada al producto bioldgico
propiamente dicho.

Reacciones extrinsecas: frente a una reaccion vacunal, se debe tener en cuenta que
otros componentes de la formulacion podrian causar los eventos observados y que
muchas veces las reacciones varian en intensidad y forma; se las asocia equivocamente
con el producto biolégico de la vacuna, pero son reacciones del organismo a los
coadyuvantes de la formulacion, por ejemplo: agentes de re-suspension, agentes
preservantes, agentes estabilizantes, agentes adyuvantes o antibidticos.

Factores relacionados con el huésped: evento causado por susceptibilidad genética,
ansiedad o dolor a la inyeccion en si misma y no por la vacuna.

Reacciones relacionadas con errores durante la inmunizacidon (errores
programaticos): es un evento causado en el ciclo de uso de la vacuna por un error en su
almacenamiento, preparacion, manejo o administracion. Es decir, error operativo del
programa, son prevenibles por el personal vacunador. El error suele ser humano mas
frecuentemente, que causado por la vacuna o la tecnologia. Por lo general, estos eventos
pueden evitarse mediante la capacitacion del personal, la supervision, y el suministro
apropiado de equipos para la administracion.

Reacciones relacionadas con defectos de calidad de la vacuna: es el distanciamiento
de los parametros aptos establecidos en el registro sanitario de la vacuna, por ejemplo:
pérdida de cadena de frio, particulas extrafias al interior del frasco de la vacuna, cambio
de color, mal etiquetado, entre otras. Por ello es importante indicar el numero de lote de
la vacuna administrada en las notificaciones que se realicen.

La investigacion no es concluyente: cuando no es posible determinar la relacion de
causalidad, ademas de la notificacion a las partes interesadas sobre los resultados de la
investigacion, se debe especificar por qué no se llega a una conclusion y hasta donde se
ha avanzado.

C.4. Notificacion
4.1. Qué se debe notificar:
a. ESAVI con asociacion temporal con una vacuna incluida o no en el Esquema
Nacional de Vacunacion, que se detecte en sector publico o privado.
b. Error programatico asociado a una vacuna.

c. ESAVI por vacunas utilizadas por eventos especificos, campafas o alguna
medida extraordinaria de salud publica, impulsada por el Ministerio de Salud.

d. Brotes o conglomerados de ESAVI.

e. ESAVI en embarazadas o en periodo de lactancia.
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Se deben notificar todos los acontecimientos adversos, especialmente toda
informacion relacionada a:

a) Eventos graves (serios). Es decir:

- Pone en peligro la vida o causa la muerte del paciente,

- Hace necesario hospitalizar o prolongar la estancia hospitalaria,
- Es causa de discapacidad persistente o significativa, y

- Es causa de alteraciones o malformaciones en el recién nacido.

b) Los que no estdn descritos en la informacion (prospecto/ ficha técnica) de la
vacuna que ha recibido.

c) Errores programaticos (errores en la preparacion, errores en la administracion de la
vacuna, errores en el esquema de vacunacion).

d) Sia pesar de recibir la vacuna, enferma de la patologia para la cual se le administro
la vacuna.

e) Todo brote de eventos leves o conglomerados

f) Todo ESAVI no serio.

g) Todo ESAVI por exposicion.

Cuanto mas detallada sea la descripcion del acontecimiento y las condiciones clinicas
del paciente (otras enfermedades, uso de otros medicamentos, entre otros), mas
precisa sera la evaluacion que se realice. Es esencial incluir el nombre de la vacuna, el
numero de lote, las fechas de administracion, aparicion del acontecimiento adverso, la
edad y el sexo del paciente.

4.2. Quién debe notificar

Todos los profesionales de la salud (médicos, epidemidlogos, enfermeras, técnicos)
que hayan detectado un ESAVI o error programatico en establecimientos de salud
publicos o privados.

4.3. Proceso de notificacion

QO

) lIdentificacion del ESAVI por parte del personal de salud.

O

Diagnostico del ESAVI por parte del personal meédico consultante.

o O

)
) Llenado del formulario oficial actualizado por el personal médico consultante.
)

Revision del formulario y solicitud del seguimiento por parte del epidemiologo o
referente de epidemiologia.

e) Envio de la informacion del ESAVI al Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV)
en el caso del MINSAL.
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f) Envio de la informacion del ESAVI al referente institucional en el caso de ISSS,
COSAM, ISBM y FOSALUD.

g) Envio de la informacion del ESAVI a través del portal

https://notificacentroamerica.net, para el caso de establecimientos de salud
privados.

4 4. Formas de notificacion de Eventos Supuestamente Atribuidos a Vacunacion e
Inmunizacion

La notificacion de acontecimientos adversos tras la vacunacion por los profesionales
sanitarios o los propios ciudadanos se realiza al Centro Nacional de Farmacovigilancia
a través de:

a. Elportal https://notificacentroamerica.net,

b. A través de la pagina web https://cnfv.salud.gob.sv/ en el link de acceso directo:
"Hoja RAM-ESAVI | electrénica en linea”

c. A través del formulario de notificacion de ESAVI FV-01-CNFV.HERO4. o con otras
plataformas que determine el MINSAL.

d. El formulario electrénico disponible en www.notificacentroamerica.net, permite
adjuntar documentos de tal manera que podran incluirse documentos tales como
informes de alta, resultados de pruebas diagnosticas o imagenes, fotos, formulario
de notificacion de ESAVI (FV-01-CNFV.HERO4), la cual es indispensable para su
notificacion, completamente lleno, entre otros documentos que sirvan para
realizar mejor el analisis.

Cuanto mejor documentada esté la notificacion, mas precisa sera su evaluacion.

f. Llenar el formulario del VIGEPES, ante la aparicion de casos graves errores

programaticos.

4.5. Tiempo de notificacion

El tiempo de notificacion para todo ESAVI “no serio” sera un maximo de 10 dias habiles
y para todo ESAVI “serio” sera de (48) (horas después de conocido el caso, en casos de
muerte se debe notificar en un maximo de 24 horas después de conocido el caso. En
situaciones especiales el Centro Nacional de Farmacovigilancia determinara el tiempo
de notificacion, haciéndolo saber a través de los mecanismos respectivos.

Posterior a la notificacion del ESAVI se enviara un reporte completo de investigacion y
seguimiento (anexo) de los ESAVI serios (grave), brotes o conglomerados, errores
programaticos, fallas vacunales, exposiciones y muertes en un plazo no mayor de 30
dias calendario
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C.5. Errores programaticos

La importancia de la prevencion de los errores programaticos es significativa, ya que la
probabilidad de la aparicion de un error programatico es mucho mayor a la de un efecto
adverso provocado por una vacuna, por lo que en presencia de personas que estén
debidamente capacitadas y la disposicion de un procedimiento que establezca las
medidas de prevencion de un error programatico, se puede llegar a evitar la ocurrencia de
un error programéatico que puede implicar la muerte de la persona vacunada.

5.1. Tipos de error programatico

Infeccioso: por la trasmision de patdgenos a través de material contaminado.

No infeccioso: dafios debidos a técnicas impropias: pardlisis traumatica, linfadenitis,
reacciones adversas debido a inyecciones de sustancias equivocadas, abscesos estériles,

otros.

Posibles errores programaticos y sus consecuencias

Error programatico

Consecuencias

Inyecciéon no estéril:

- Reutilizacion de wuna jeringa o© aguja
descartables
- Utilizacion de vacuna o  diluyente

contaminados

- Uso de vacunas liofilizadas por mas tiempo
del indicado.

Infeccion, tal como absceso localizado en el
sitio de la inyeccion, sepsis, sindrome de
choque toxico o muerte.

Infeccion transmitida por la sangre, como la
hepatitis o el virus de la inmunodeficiencia
humana (VIH).

Error de reconstitucion:

- Reconstitucion con el diluyente incorrecto

- Reemplazo de la vacuna o el diluyente por
un farmaco.

Absceso local por agitacion indebida
Evento adverso asociado al farmaco
administrado; por ejemplo, insulina.

Muerte.

Ineficacia de la vacuna.

Dosis menor de la indicada

- Vacuna que sufre perdida de la cadena de
frio.

- Aplicacion de vacuna a edad no
recomendada por el fabricante

Ineficacia de la vacuna

Vacuna aplicada en el lugar o via equivocada:

- Aplicacion de la vacuna BCG por via
subcutanea

- Aplicacion demasiado superficial de la
vacuna DPT/DT/TT

- Inyeccion en el gluteo.

Reaccion o absceso local

Reaccion o absceso local

Probable lesion del nervio ciatico en
lactantes.
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- Reaccion local por vacuna congelada

Trasporte, almacenamiento incorrecto o perdida |-  |neficacia de la vacuna

de la cadena de frio de las vacunas

Incumplimiento de las contraindicaciones: - Reaccion grave evitable.

5.2. Acciones en caso de error programatico:

5.2.1. Acciones clinicas:

Nivel Local:

1. Informar alos padres o tutores del paciente sobre el error.

2. Entregar instrucciones claras acerca de los posibles sintomas y signos que pudieran
ocurrir

3. Informar a los padres o tutores del paciente, que debe acudir al centro asistencial mas
cercano en caso de que se presente alguna manifestacion clinica durante el periodo
indicado.

4. Asegurar que el paciente reciba la primera evaluacion médica dentro de las 24 horas
después de la administracion de la vacuna.

5. Encaso de que en la evaluacion médica no se encuentren hallazgos, el seguimiento lo

puede continuar un profesional de enfermeria y el seguimiento dependera del caso
gue se presente, de la gravedad, estado del paciente, bioldgico que se administre, esto
incluye realizar visita domiciliaria en forma periédica de ser necesario.

5.2.2. Acciones para la notificacién de errores programaticos en:

Nivel Local:

1.

Informar en forma inmediata a jefatura del establecimiento de salud y llenar el
formulario de notificacion en linea o el formulario de notificacion, a través de:

- Portal https://notificacentroamerica.net,

- Pagina web https://cnfv.salud.gob.sv/ en el link de acceso directo: "Hoja RAM-
ESAVI | Electrénica en Linea”

- Formulario de notificacion de ESAVI FV-01-CNFV.HERO4 o a través de las
plataformas que determine el MINSAL.

Enviar el formulario lleno al SIBASI correspondiente para el caso del MINSAL a la que
pertenece el establecimiento de salud, quien a su vez notificara al sistema en linea
(notificacentroamerica.net), o que cada region de salud establecera el mecanismo de
notificaciéon segun su capacidad instalada y el formulario debera ser enviado a la
region que corresponda.
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En el caso de ISSS, COSAM, ISBM y FOSALUD, enviaran los formularios ya
establecidos, segun el flujo definido por cada institucion.

Debera existir coordinaciéon entre las diferentes instituciones para el llenado del
formulario y el seguimiento del caso.

Envio de la notificacibn del error programatico a travées del portal
https://notificacentroamerica.net, para el caso de establecimientos de salud privados.

La autoridad inmediata superior (SIBASI) con el acompafamiento de la Regién de
Salud en coordinacion con el Nivel Local, hard revision de los procedimientos
operativos y lineamientos de vacunacion para identificar la causa y tomar las acciones
correctivas pertinentes.

Enviar el informe con la evaluacidn, seguimiento realizado y las medidas
implementadas, en un tiempo no mayor de 30 dias calendario, posterior al error
programatico.

Implementar medidas correctivas para evitar ocurrencia de error programatico, al
concluir investigacion realizada. Estas medidas deben ser informadas al Programa
Nacional de Vacunacién y al Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV).

En el caso del ISSS y COSAM vy al interior de cada institucién, establecerdn mecanismo
para realizar la coordinacién, identificar la causa y tomar las acciones correctivas
pertinentes.

C.6. Informacion requerida de los reportes de ESAVI

Para poder realizar el andlisis correcto de los acontecimientos adversos que se notifiquen, el
reporte debe contener la informacién en un informe de un ESAVI serio:

a)
b)

c)

d)

f)
g)

Identificacion: nombre, edad y sexo de la persona vacunada.

Antecedentes médicos, otra medicacion que estuviera tomando en el momento o hasta 3
meses antes y su indicacidn terapéutica, la gravedad del acontecimiento adverso y el
resultado de pruebas diagnosticas.

Datos de la vacuna: nombre, marca, nUmero de lote, fecha de vencimiento, laboratorio
fabricante,

Sitio anatémico y via de administracion, asi como dosis administradas en ml.

Fecha(s) y hora de vacunacion, numero de dosis aplicada (primera, segunda, tercera,
refuerzo).

ESAVI presentado, fecha y hora de inicio del evento, fecha de finalizacion de evento

Desenlace (desconocido, recuperado resuelto, en recuperacion /en resolucién, no
recuperado/no resuelto, recuperado/resuelto con secuelas, mortal).

Datos del notificador: nombre, institucion y establecimiento de salud notificador.
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C.7. Criterios para investigacion de casos

Para realizar investigacion, el caso debe cumplir con uno de los siguientes criterios:

a)

Todos los eventos como sindrome de shock toxico, sepsis, absceso y linfadenitis por
BCG.

Todas las hospitalizaciones que se crea que fueron causa de la inmunizacién (ocurridas
hasta un mes posterior a la vacunacion).

Todas las muertes que se piense que estan relacionadas a la inmunizacién (ocurridas
durante un mes posterior a la vacunacion).

Todos los eventos graves o inesperados que se cree han sido causados por la
inmunizacién y causan preocupacion.

Todos los casos de sospecha de sindrome de Guillain Barré, hasta un mes después de la
administracién de la vacuna.

Todos los errores programaticos.

Todos los eventos asociados a una vacuna recién introducida al mercado o recién
introducida al £Esquema Nacional de Vacunacion.

C.8. Investigacion de campo de ESAVI serios (grave), brotes o conglomerados,
errores programaticos, fallas vacunales, exposiciones y muertes

a)
b)

Deben ser investigados por un equipo multidisciplinario, segun nivel que corresponda.

Toda muerte asociada supuestamente a la vacuna, debe ser investigada por el equipo
técnico de SIBASI y Region con apoyo del Nivel Superior.

Todo rumor de brote de eventos leves o conglomerados en tiempo y lugar (privados de
libertad, escuelas, establecimientos de salud, area geogréfica especifica, entre otros) debe
ser investigado por el equipo multidisciplinario de Nivel Local.

Si el Nivel Local confirma el brote de ESAVI, debe solicitar apoyo al SIBASI y Region, para
la realizacién de la investigacion correspondiente, de acuerdo a lo establecido.

Al tener un reporte de ESAVI grave o conglomerado de abscesos, se debe conservar el
frasco del bioldgico involucrado o un frasco del mismo lote sin utilizarlo, hasta que se
clasifique el caso (no relacionado a la vacuna).

La coordinacién del equipo investigador debe elaborar informe preliminar en las primeras
48 horas, conteniendo, resumen clinico e investigacion de campo, en formulario para
investigacion y cierre de eventos supuestamente atribuidos a la vacunacion e
inmunizacién (ESAVI) grave y abscesos. (Formulario de seguimiento de ESAVI ver anexo 1)
y enviarlo en un plazo no mayor de 30 dias calendario.

55



7.1. Lainvestigacion incluye:

» Observacion y recuento detallado e inspeccidn minuciosa, de todo el proceso de
vacunacioén y sus aspectos logisticos en el establecimiento de salud que vacuno, el
cual debe incluir:

- ldentificaciéon de la vacuna y jeringa utilizada: namero de lote, fechas de
fabricaciéon y caducidad, laboratorio de fabricacidn, procedencia de la vacuna /
jeringa, aspecto fisico de la vacuna / jeringa, resultados de los andlisis de control
de calidad.

- Realizar prueba de agitacidn para verificar signos de congelacion.

- Existencia y ubicacion de area de vacunacién y organizacién durante la ejecucion
de la vacunacion.

> Verificar:

- Registros de temperatura de los ultimos 3 meses y buen funcionamiento de
frigorifico o refrigeradora, asi como su uso adecuado.

- Cadena de frio en recipientes térmicos, inspeccionar paquetes frios, y que no
exista vacuna congelada o en proceso de congelamiento dentro de los recipientes
térmicos.

- Condicion de limpieza y orden de la mesa de trabajo utilizada para vacunar.

- Condiciones de asepsia y esterilidad de los insumos de vacunaciéon (jeringas,
algodon, agua, agujas, termos y otros materiales dispuestos en la mesa), asi como
disponibilidad de agujas y jeringas.

- Técnica de aplicacion de la vacuna, uso de diluyentes, forma de reconstitucion de
las vacunas, dosificacion, técnicas y via de administracion, asi como practicas
apropiadas de bioseguridad y disposicion del material utilizado.

» Observar y evaluar el desempefio del personal en cuanto a sus habilidades para
orientar al usuario o los padres o responsables, en lo referente a informacion y
educacion de las vacunas.

» Inspeccionar el lugar de almacenamiento de las jeringas y demas insumos de
vacunacion, identificando factores de riesgo de contaminacion.

» Indagar si el recurso asignado a vacunacion ha sido capacitado en los documentos
regulatorios del programa de vacunaciones e inmunizaciones.

» Observacion directa al recurso responsable de vacunacion, para verificar la aplicacion
de las técnicas y procedimientos de vacunacion.

> Revisar el inserto/ficha técnica de la vacuna, los efectos secundarios o reacciones
adversas, tasas de eventos esperados.

» Revisar y verificar el esquema de vacunacién en los siguientes documentos:
expediente clinico, libro de vacunacion, registros de vacunacion, carné o cartilla de
vacunacion.
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> Entrevistar al personal de salud que aplicé la vacuna, sobre los acontecimientos
relevantes en torno al ESAVI.

» Entrevistar al usuario y/o responsable de la persona vacunada.
» Elaborar un resumen clinico reciente detallado, que incluya:
Datos generales:

o Nombre y datos demogréaficos: edad, sexo, lugar de residencia, numero de
teléfono, nombre de persona responsable en caso de menores de edad.

o Numero de expediente clinico.

o Fecha de ingreso y referencia de otro centro asistencial (si fue necesario).

Presente enfermedad:

o Cuadro clinico, describiendo las circunstancias y la forma como se realiz6 la
vacunacion.

o Signosy sintomas, cuando aparecieron, duracion.

Examen fisico: signos vitales y examen por sistemas.

o Exadmenes de laboratorio y gabinete complementarios.

O

Antecedentes personales:

o Antecedentes patologicos, enfermedades preexistentes (trastornos neuroldgicos,
convulsiones, apnea del suefio) e historia clinica del paciente al nacimiento, si es
menor de un afio.

o Medicamentos que esta tomando actualmente.

o Reacciones anteriores a vacunas o alergias a ciertas preparaciones farmacéuticas.

Antecedentes de vacunacion

o Tipo de vacuna utilizada, fecha de la dltima dosis, nimero de dosis, tipo de
reaccion previa, si la hubo.

o Esquema de vacunacion recibido.

Antecedentes familiares

o Ecolégico social: condiciones de la vivienda esto incluye: tipo de vivienda, tipo de
cama y costumbre para dormir (si es nifio, indicar con quien duerme
acompafiado), condiciones socioeconémicas, servicios basicos.

Diagndstico clinico

o Verificar el tiempo transcurrido entre la aplicacion de la vacuna y el aparecimiento
de los signos y sintomas del ESAVI y si estd dentro del lapso de tiempo
establecido, dependiendo del tipo de vacuna (intervalos minimos y maximos).

Tratamiento

o Seguimiento de otros vacunados con el mismo vial y/o lote:
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o Determinar si el evento reportado es un caso aislado o si hay otros casos
asociados.

o Poblacion vacunada con el mismo lote de vacuna en el mismo periodo y con los
mismos sintomas.

o Poblacibn no vacunada para determinar si ocurrié un incidente similar en esta
poblacién.

o Poblacion vacunada con un lote diferente de vacunas (del mismo fabricante u
otro) que presenta sintomas similares, para determinar si ocurrié un incidente
similar en la poblacién vacuna con otro lote.

Nota:

v' Si las tasas de eventos esperados son mayores o hay eventos inesperados de un
mismo lote de vacunas, se deberd suspender la vacunacibn con dicho lote y
resguardarse para su reevaluacion de control de calidad, esta decision ser4 tomada
por las autoridades del Nivel Superior.

v' En los casos de fallecimiento se debe realizar autopsia clinica en las primeras 72 horas,
tomando en cuenta los siguientes criterios:

Dar cumplimiento a los “Lineamientos técnicos para autopsias”.

Verificacion de aspectos legales.

De ser posible, se deben tomar radiografias del fallecido.

Solicitar resultado de autopsia.

Si la persona fallece en el domicilio sin causa evidente, se debe realizar una

autopsia verbal.

v" La comunicacién institucional de los ESAVI debe hacerse a través del vocero oficial
designado por la autoridad superior.

O O O O O
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C.9. Algoritmo para el anélisis de conglomerados de ESAVI

Zys e
Analisis de conglomerados de ESAVI
Conglomerado de ESAVI

Errorenla

Si ‘Recib No No No No  vacunacién,
CRECETon ¢Todos los casos (Se observ una evento
todos los casos L &
Error ViR dricmo recibieron la misma ¢ESun evento enfermedad similar coincidente,
programatico R vacuna o del conocido? en personas no evento

4 mismo lote? vacunadas? desconocido

de salud? B eVerD

por estrés

Si Si Si
Evento coincidente
0 evento por estrés
Error programatico (en el N e identiico (Se encuentra
0 una enfermedad <
transporte 0 en el JfilAPeh BE latasa de
almacenamiento), defecto de e reaccion dentro del
calidad o evento por estrés ?/a(una das? margen previsto? Error programatico
‘ N (en el transporte o en el
0 almacenamiento), defecto de
calidad o evento por estrés
Si Si
Evento coincidente Evento relacionado con
0 evento por estrés el producto bioldgico

Fuente: Organizacion Panamericana de la Salud. Manual de vigilancia de eventos supuestamente
atribuibles a la vacunacién o inmunizacién en la Regién de las Américas. Afio 2021.

C. 10. Clasificacién final de los ESAVI

Hasta que no concluya la investigacién, sera imposible determinar las causas de los eventos,
la clasificacion final de los ESAVI deberd ser realizado por el centro nacional de
farmacovigilancia.

Los ESAVI se clasifican como:

A. Evento relacionado con la vacuna:

Todo evento relacionado con la vacunacion debe cumplir con los siguientes criterios de
causalidad (esta informacion generalmente esté contenida en el inserto de las vacunas):

- Consistencia: se refiere a si el evento ya ha sido descrito previamente como una
reaccion, reaccion adversa, efecto secundario o efecto indeseable de la vacuna.

- Fuerza de asociacidn: es la tasa de incidencia o frecuencia de aparecimiento del
evento, documentado previamente, o descrito por estudios epidemiologicos que
establece un riesgo mayor en vacunados en comparacion de los no vacunados.
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- Temporalidad: se refiere al rango de tiempo, ya establecido y documentado (por
estudios o0 publicaciones), en que se presenta una reaccion adversa posterior a la
aplicacién de una vacuna (vacuna-reaccion).

- Plausibilidad biolégica: se refiere a la explicacion fisiopatolégica que se le puede dar
a la etiologia de la reaccion; o el evento ocurrido, es un sindrome especifico que
tiene base bioldgica reconocida; o existe confirmacién de laboratorio (por ejemplo,
aislamiento de virus vacunal).

- Coherencia: este criterio combina aspectos de consistencia y plausibilidad biolodgica.
La interpretacidon de la vacuna como causa de la reaccibn no debe entrar en
contradiccibn con el comportamiento propio de la reaccibn o darse por otras
causas.

- Relacién dosis/respuesta: se refiere a si el usuario ha presentado reacciones
similares a dosis previas de la vacuna.

- Evidencia experimental: se refiere a la recurrencia de los eventos al repetir la
vacunacion (refuerzo positivo) o al aparecimiento de las mismas reacciones en otros
vacunados con el mismo lote. Determinar si el suceso notificado es un evento
aislado o si hubo otros casos en la poblacién vacunada con el mismo lote de vacuna
en el mismo periodo y con los mismos sintomas.

- Especificidad: se refiere a si solo existio la vacunacion como variable causal del
evento y no hubieron otros hechos o eventos circundantes que puedan explicar o
interferir en la explicacion causal del evento o existencia de poblacidon que presenta
un evento similar sin haber sido vacunada.

- Analogia: se refiere a si se ha encontrado otra vacuna con caracteristicas similares,
produciendo la misma reacciéon. Poblacién vacunada con un lote diferente de
vacunas (del mismo fabricante u otro) que presenta sintomas similares.

B. Evento coincidente con la vacuna

Son frecuentemente malinterpretados como causados por la vacunacién debido a que
coinciden con el mismo periodo de aplicacion de la vacuna, pero no tienen relacion
directa con el evento en cuestion, tienen un origen o causas distintas; estas causas
aparecen como predecesoras al acto vacunal, simultaneas al mismo o inmediatamente
después de este, quedando la vacunacibn como una variable confusora de la causa del
evento. Por estas situaciones no se recomienda aplicar la vacuna a personas que se
encuentren agudamente enfermas o en fase terminal de una enfermedad, evitando asi
exponer a la vacunacion a este factor de confusion.

Se debe tener en cuenta que durante los primeros afios de vida los nifios son mas
vulnerables a enfermarse y coincide con el periodo durante el cual la mayoria de las
vacunas son administradas.

C. Error programatico (errores operativos)

Son situaciones relacionadas a errores humanos en el manejo y la administracién de
inmunobiolégicos, como por ejemplo: inyeccidn no estéril, error de reconstitucion,
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inyeccion en lugar equivocado o dosis inadecuada, transporte o almacenamiento
incorrecto de la vacuna (contaminacion), hacer caso omiso de las contraindicaciones de
la vacunacidén (reaccidn grave previsible y prevenible), inobservancia o pérdida de la
cadena de frio y el manejo, traslado o almacenamiento inadecuado de los insumos
relacionados con la vacunacién. Estas situaciones pueden o no llegar a causar una
reaccion secundaria en la persona vacunada, la cual es dificil de pronosticar.

C.11. Responsabilidades, coordinaciones y atribuciones interinstitucionales

El Centro Nacional de Farmacovigilancia analizara los acontecimientos adversos notificados
de forma continua y prioritaria, para determinar si existe un riesgo potencial no conocido que
necesite una evaluacion mas profunda.

Asi mismo, realizard consultas de los casos notificados con el fin de identificar en tiempo real
si alguna nueva notificacion requiere una consideracidn especial por sus peculiaridades o
gravedad, que compartird con el Programa Nacional de Vacunacién e Inmunizaciones, para
cualquier accién de minimizacién de riesgos o manejo de crisis.

El analisis y valoracion de las notificaciones que se reciban resulta imprescindible, ya que
cualquier acontecimiento adverso que ocurra tras la vacunacion, no tendra necesariamente
una relacion causal con la vacuna. Este analisis se lleva a cabo a través de un Comité
Nacional de Vacunas, que esta conformado por el Programa Nacional de Vacunaciones e
Inmunizaciones, Direccion Nacional de Medicamentos, Direccion de Epidemiologia y el
Centro Nacional de Farmacovigilancia.

C.12. Responsabilidades de las instituciones en relacion a vigilancia de vacunas

a. Direccidon Nacional de Medicamentos:

» Realizar el proceso de registro y liberacién de cada uno de los lotes de vacuna
ingresadas en el pais

» Remitir mensualmente los reportes de liberacion de lotes y pérdidas de cadena de frio
al Programa de Vacunaciones e inmunizaciones y al Centro Nacional de
Farmacovigilancia.

» Participar activamente en el Comité Nacional de Vacunas, para la toma de decisiones.

» Apoyar en la clasificacion y evaluacion de los ESAVI cuando sea solicitada su opinion
técnica por parte del Centro Nacional de Farmacovigilancia.

b. Programa de vacunaciones e inmunizaciones (PVI):

» Vigilar el proceso de recepcion, almacenamiento, distribuciéon y administracion de la
vacuna

» Participar activamente en el Comité Nacional de Vacunas, para la toma de decisiones.

« Asegurar que se implementen medidas correctivas para evitar ocurrencia de errores
programaticos.

« Verificar el cumplimiento de los Lineamientos técnicos de vacunacion segura.
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Enviar al CNFV informacion relacionada a las vacunas que se incluyen en el £squema
Nacional de Vacunacion, cambios en el esquema nacional prospecto/ficha técnica de
vacunas ingresadas al pais y lotes ingresados.

Apoyar en la clasificacion y evaluacion de los ESAVI, cuando sea solicitada su opinion
técnica por parte del centro.

c. Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV):

Recepcionar, registrar, codificar, analizar y evaluar todos los eventos reportados
supuestamente atribuidos a vacunacion e inmunizacion.

Solicitar y acompaniar la investigacion de campo de los ESAVI serios (grave), brotes o
conglomerados, errores programaticos, fallas vacunales, exposiciones y muertes a los
establecimientos de salud que han reportado los ESAVI.

Participar activamente en el Comité Nacional de Vacunas para la toma de decisiones.

Solicitar apoyo del Comité Asesor de Practicas de Inmunizacién (CAPIl) y Comité
Nacional de Vacunas, para la clasificacion y evaluacién de los ESAVI.

d. Direccidon de Epidemiologia:

Apoyar con el seguimiento e investigacion de campo de los ESAVI serios, brotes y
conglomerados.

Retroalimentar a médicos epidemidlogos, para el desarrollo de actividades
relacionadas a la vigilancia de vacunas.

Participar activamente en el Comité Nacional de Vacunas para la toma de decisiones.
Apoyar en el andlisis estadistico de los ESAVI, para la toma de decisiones.

e. Comité Asesor de Practicas de Inmunizacion (CAPI):

f.

Asesorar, clasificar y evaluar junto con el PVI, CNFV, DNM sobre casos de ESAVI,
cuando sea requerido.

Regiones de Salud /SIBASI:

Revision de sistemas para la captacion de casos.

Llevar una base de los casos investigados.

Apoyar investigaciones de campo, realizar, revisién y envié de informes.
Seguimiento y cierre de casos.

Coordinacion con otros prestadores de servicios de salud, para obtener informacion
que complemente la investigacion.

Monitoreo del cumplimiento de las medidas correctivas que se den en los
establecimientos de salud.

Analisis de la vigilancia de ESAVI.

Socializacién de la vigilancia en los diferentes espacios en que se reinen con los
niveles locales y sus autoridades.
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g. Nivel local:

Identificar, notificar, completar correctamente el formulario de ESAVI.

Enviar el formulario al SIBASI correspondiente y notificar segun la capacidad instalada
por cada region.

Realizar la investigacion de campo.
Elaboracion de informe de investigacion.

Gestionar apoyo técnico de SIBASI o regidn en el caso del MINSAL, los otros
prestadores seran con el referente de farmacovigilancia de cada institucion.

Garantizar el cumplimiento de los Lineamientos técnicos de vacunacion segura.

Proporcionar informacibn complementaria solicitada por los diferentes niveles
correspondientes.

Coordinaciones interinstitucionales para la realizacion de la investigacion de caso.
Seguimiento de casos que lo requieran.
Cumplimiento de medidas correctivas necesarias.

C.13. Manejo de las situaciones de crisis

La generacidon de gran demanda de nuevas vacunas, como COVID-19, la administracion
masivamente durante las campafias de vacunacion puede generar crisis y estas superar el
control de los programas de inmunizacion, para la cual se debe estar preparado, tener un
plan para enfrentar las posibles crisis que se presenten, buenas relaciones con los medios
de comunicacion, correcta difusion de las politicas de inmunizacidén de esa nueva vacuna.

Por esto se deben adoptar ciertas medidas por adelantado, entre las que se presentan a
continuacion:

A. Planificar por adelantado

No esperar a que ocurra la crisis,
Prepararse para lo inevitable,

Designar a la persona encargada de responder (portavoz). Se debe asignar esa
funciéon a un miembro del Despacho Ministerial de la instituciéon, para que quede
claro ante la comunidad que el nivel de responsabilidad es alto y que las
autoridades no son indiferentes.

Poner en marcha la alianza (establecida previamente) con los medios de
comunicacion de interés general y no solo con los especializados en salud. Para
ello se debe facilitar, periédicamente, informacion sobre los problemas de salud en
la localidad a los medios de comunicacion. Resulta atil contar con informes
actualizados sobre los ESAVI que cabe esperar y sus proporciones en circunstancias
normales. De ese modo, cuando se anuncie la noticia de un suceso determinado y
su frecuencia esperada, los periodistas tendran puntos de referencia.

Establecer relaciones especiales con periodistas que muestren sensibilidad ante
temas de esta naturaleza, para poder recurrir a ellos en caso de crisis.
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Preparar notas de prensa e informativas, asi como preguntas y respuestas sobre
eventos adversos.

Examinar los datos sobre lo que puede fallar y tener informacién disponible para los
medios de comunicacion, por si llegase a necesitarla. Asi se informa qué tipo de
ESAVI podrian producirse antes de que se introduzca la vacuna o inicie la campafia
de vacunacion

Establecer vias de informacion acreditadas, tales como un anuncio frecuente sobre
asuntos de salud en la radio o en una revista de salud.

Solicitar asesoramiento de especialista en materia de comunicacion publica sobre
la forma en que las instituciones involucradas deben afrontar los ESAVI previstos.

Capacitar al personal de vacunaciéon de todos los niveles para que reaccione en
forma adecuada.

B. Capacitar

Capacitar a los voceros designados por la autoridad para tratar con los medios de
comunicacion.

C. Comprobar lo sucedido

Verificar lo sucedido. Tan pronto se informe acerca de un evento adverso, se deben
adoptar medidas para determinar lo que realmente ha ocurrido. Para ello se debe
acudir a la fuente por los medios mas rapidos, como por ejemplo una llamada
telefénica.

Determinar si se trata de un evento adverso “real”. Ciertos acontecimientos forman
parte de un fendbmeno de largo plazo y puede no ser adecuado sefialar un solo
acontecimiento.

Hacer una revision de informacién cientifica internacional sobre los eventos
presentados o casos similares.

C.14. Plan de prevencion de crisis
Objetivo:

Revertir la desconfianza de la poblacion y asegurar el mantenimiento de las
actividades de vacunacion al mas breve plazo posible.

Formar el equipo de respuesta

El equipo tendra a su cargo la definicidn de criterios técnicos y de comunicaciones.
El Despacho Ministerial, es el responsable de la comunicacién (Vocero Oficial).
Integrantes del equipo de respuesta:

Comité Nacional de Vacunas

CAPI

Epidemidlogo y enfermera referente del PAI del area donde ocurrio el caso
Miembro de la direccidon de comunicaciones.
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D. Aspectos relacionados con la seguridad del trabajador de salud (vacunador)

Los vacunadores deben tener en cuenta el riesgo de sufrir accidentes laborales, por lo que
debe dar cumplimento a los siguientes pasos:

1.  Preparar y colocar al nifio/nifla o al usuario en posicidn segura, antes de aplicar una
vacuna.

2. Avisar a la madre o al usuario, siempre cuando esté a punto de aplicar la vacuna.

3. Descartar las jeringas inmediatamente después de aplicar la vacuna, sin tapar la aguja,
en las cajas de seguridad.

4. Ubicar la caja de seguridad en el lugar donde se administra la vacuna, llenarlas hasta
tres cuartas partes, cerrar y sellar antes de transportar.

5.  Utilizar una sola vez las cajas de seguridad.
6. Almacenar las cajas llenas en una zona segura.

7. Nunca colocar en las cajas de seguridad: viales vacios o vencidos, algoddon, compresas,
guantes, o cualquier material.

8.  Cumplir la normativa para el manejo de los desechos de la vacunacion.

9. Si ocurriese un accidente laboral notificar inmediatamente para activacion de la Guia
Clinica de la profilaxis post exposicion (PPE).

E. Aspectos relacionados con el manejo sanitario de los desechos bioinfecciosos
y la proteccién al medio ambiente

* En el pais la normativa vigente que regula los desechos con caracteristicas peligrosas
bioinfecciosas y que son generados en las actividades de atencion a la salud de las
personas, es el Reglamento Tecnico Salvadorefio para el manejo de los desechos
bioinfecciosos (RTS 13.03.01:14), el cual describe y establece las especificaciones técnicas
y procedimientos a seguir para la separacion y clasificacion de los desechos solidos
comunes y bioinfecciosos (Infecciosos y punzocortantes), el envasado y embalaje seguro
de los desechos bioinfecciosos (bolsas plasticas rojas, recipientes rigidos y cajas plasticas
de embalaje), hasta su tratamiento y disposicion final por sistemas y lugares que cuentan
con los permisos correspondientes; lo anterior es de cumplimiento obligatorio para todo
establecimiento, sean estos publicos y privados que genera este tipo de desecho.

E.1. Separacidn y clasificacién de los desechos sélidos comunes y bioinfecciosos

Se debe realizar una estricta clasificacion de los desechos solidos comunes y bioinfecciosos
en los insumos médicos generados en las actividades de vacunacion.

a. Desechos solidos comunes

El algododn de la limpieza y el empaque de la jeringa deben descartarse en bolsas plasticas
negras y clasificarse como desechos no peligrosos.
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h. Desechos bioinfecciosos se clasificardn como:

a. Desechos infecciosos, estos se identificaran como aquellos desechos impregnados
de fluidos corporales de pacientes tales como: algodones, gasas, torundas y otros.

b. Desechos punzo cortantes, son todos aquellos desechos impregnados con fluidos
corporales de pacientes y han entrado en contacto con el cuerpo humano y se
caracterizan porque pueden cortar, herir o perforar, siendo ejemplo de estas agujas,
frascos de vidrio fraccionados, entre otros.

E.2. Envasado de los desechos bioinfecciosos

a) Para los desechos infecciosos se utilizardn bolsas plasticas de polietileno de baja
densidad color rojo,

b) Para los desechos punzo cortantes, se utilizaran recipientes rigidos, resistentes a las
perforaciones; en el caso de las cajas de carton presurizadas o cajas de seguridad,
seran de uso exclusivo para el Programa de Vacunaciones e Inmunizaciones
(intramural y extramural).

Se deben ubicar recipientes destinados para el envasado de los desechos punzo
cortantes en el lugar donde se administra la vacuna y estos deben llenarse hasta
tres cuartas partes de su capacidad y deben de ser sellados una vez cumplan su
capacidad.

Los recipientes destinados para el envasado de los desechos punzo cortantes,
solo deben utilizarse una vez.

Nunca se deben colocar en los recipientes destinados para el envasado de los
desechos punzo cortantes, viales vacios, fracturados o vencidos, algodon,
compresas, guantes, o cualquier otro material no clasificado como punzo
cortante (establecido por el Reglamento técnico salvadorefio para el manejo de
los desechos bioinfecciosos).

Los desechos punzo cortantes no deben ser removidos de las cajas de seguridad
ni compactados por ningun motivo.

Los frascos de todas las vacunas ya utilizadas deben ser descartados como
desechos solidos bioinfecciosos peligrosos; y colocar en depositos rigidos y
posteriormente en bolsas rojas.

Uso de las cajas de embalaje

En los establecimientos de salud donde la recoleccion de los desechos
bioinfecciosos se realiza por empresa privada, se deben de introducir las cajas de
seguridad en bolsas plasticas rojas y estas en cajas rojas de embalaje.

E.3. Almacenamiento temporal de los desechos bioinfecciosos

¢ |as cajas rojas de embalaje se deben almacenar en un area con condiciones seguras y
acceso restringido.
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E.4. Disposicion final de los desechos bioinfecciosos

* Asegurar la disposicion final de los desechos bioinfecciosos, segun lo requerido por el
reglamento técnico vigente.

VI. Glosario

Anticuerpos. Son moléculas de la inmunidad humoral especifica cuya principal funcion es la
defensa contra microorganismos y toxinas producidas por los distintos agentes microbianos.
Estas moléculas que son proteinas (inmunoglobulina) tienen la capacidad de unirse con el
antigeno que ha producido su formacion.

Antigeno. Sustancia o grupo de sustancias que son capaces de estimular la produccion de
una respuesta inmune, especificamente anticuerpos.

Anafilaxia. Reaccion alérgica grave de instauracion rapida y potencialmente mortal que se
presenta ante una reaccion adversa luego de la administracion de un medicamento y/o
vacuna.

Bioldgicos: término genérico con el que también se nombran a las vacunas, sueros
hiperinmunes y a las antitoxinas heterélogas.

Bioseguridad: conjunto de normas y procedimientos que garantizan el control de factores de
riesgo, la prevencion de efectos sobre la salud de las personas que laboran y/o manipulan
elementos o agentes bioquimicos, quimicos, fisicos, entre otros que garantizan que el
producto y/o los procesos no atenten contra los usuarios de la atencién directa, indirecta o al
ambiente.

Cadena de frio: es el conjunto de normas, actividades, procedimientos y equipos que
aseguren la correcta conservacion de las vacunas en condiciones adecuadas de temperatura,
su inmunogenicidad desde la salida del laboratorio fabricante hasta la administracion al
usuario; consiste en el transporte, almacenamiento y distribucion de vacunas en condiciones
térmicas Optimas, de manera que se garantice el mantenimiento del potencial inmunizante
de las vacunas desde la fabricacion hasta su administracion.

Campafia de vacunacidn: tactica intensiva, para vacunacidon masiva acelerada a distintos
grupos de edad en un tiempo corto, que puede ser selectiva (considerando el antecedente
vacunal) o indiscriminada (sin considerar el antecedente vacunal). Este tipo de jornadas se
realiza con la finalidad de minimizar el riesgo de contraer enfermedades inmunoprevenibles
como: sarampion, fiebre amarilla, rubéola, neumonias bacterianas, diarreas ocasionadas por
rotavirus, parotiditis, entre otras.

Centros de vacunacién. Espacio fisico exclusivo dentro o fuera de los establecimientos de
salud publicos o privados, donde se realizan las actividades de orientacion, consejeria y
administracion de vacunas por un personal debidamente capacitado.
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Cobertura: numero de actividades realizadas en relacion a la poblacion objeto durante un
periodo de tiempo dado, en una zona geogréfica sefalada y expresada en porcentaje. Es el
numerador dividido para el denominador multiplicado por 100.

Control: se refiere a la aplicacion de medidas poblacionales dirigidas a conseguir un estado
de control de la enfermedad, es decir, reduccién de la incidencia de una enfermedad a unos
niveles que dejen de constituir un problema significativo de salud publica.

Estabilidad de las vacunas. Es la capacidad de resistir la degradacion fisica o quimica sin
sufrir alteracibn de su capacidad para producir una respuesta inmunitaria adecuada y
esperada. Los factores externos que afectan la estabilidad de las vacunas son la temperatura,
la exposicion a la luz y el tiempo de caducidad.

Eliminacién: reduccion del nimero de casos de determinada enfermedad a niveles
epidemiolégicos minimos, aunque persistan las causas o factores que puedan
potencialmente producirla.

Endemia: presencia continua de una enfermedad en una zona geogréfica con numero de
casos esperado.

Epidemia: aumento del nimero de casos mas alld de las variaciones habituales de
presentacion con vinculacién entre si.

Erradicacién: desaparicion de una enfermedad en alguna region, pais o el mundo por
extincion del agente causal.

Eventos Supuestamente Atribuidos a la Vacunacién o Inmunizacién (ESAVI). Cualquier
evento adverso asociado a la vacunacién o inmunizacién, que tiene una asociacién temporal
Yy Nno necesariamente causal con el uso de la vacuna.

ESAVI en el marco de vacunacion de emergencia por COVID19. Es cualquier cuadro clinico
asociado temporalmente a la administracion de una vacuna que genera preocupacion y que
supuestamente es atribuida a esta, no implica necesariamente tener la relaciéon de causa
efecto.

Evento adverso de interés especial. Evento médico adverso clinicamente importante que se
sabe que ocurre después de la administracion de la vacuna en estudio o que se considera un
posible riesgo sobre la base del conocimiento del contenido de la vacuna y/o su interaccion
con el sistema inmunolégico del huésped.

Factor de pérdida: porcentaje aceptable de desperdicio que se calcula para cada uno de los
biologicos, puede ser a frasco abierto (pérdida técnica esperada posterior a la apertura del
frasco multidosis por descarte de dosis sobrantes al término de la jornada de vacunacién) o
frasco cerrado (pérdida evitable por expiracion de la vacuna, ruptura de cadena de frio, etc.).

Farmacovigilancia de la vacuna. Es la deteccion, evaluacion, comprension y comunicacion
de eventos adversos después de la inmunizacidon y oros problemas relacionados con la
vacuna o la inmunizacion.
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Gammaglobulina: Proteina con funcidon de anticuerpo (inmunoglobulinas), en particular la
IgG vy la IgA.

Inmunidad. Es la capacidad que tienen los organismos para resistir y defenderse de la
agresion de agentes extrafios.

Inmunidad de rebafio. También llamada inmunidad de grupo o efecto rebafio, se produce
debido a que al aumentar la cobertura de vacunacion y disminuir el nimero de portadores, se
reduce la probabilidad de infeccidn y transmision de una enfermedad en la comunidad, por lo
tanto, los susceptibles (no vacunados o0 con esquemas incompletos) tienen menor
probabilidad de infectarse.

Inmunizacién. Proceso que previene enfermedades, discapacidades y defunciones por
enfermedades prevenibles mediante vacunacion.

Inmunogenicidad. Es la capacidad que tiene un antigeno de inducir una respuesta inmune
detectable.

Inmunoglobulinas. Macromoléculas generadas por el sistema inmune como respuesta a la
presencia de un antigeno o elemento extrafio. Para fines terapéuticos pueden obtenerse por
el fraccionamiento de grandes cantidades en una solucién estéril de anticuerpos humanos,
que se utiliza como terapia de mantenimiento para algunas inmunodeficiencias o para la
inmunizacioén pasiva tras el riesgo de exposicion a enfermedades.

Liofilizada. Deshidratacion por sublimacion a bajas temperaturas al vacio, a la que se somete
determinada sustancia para su conservacion.

Manejo de residuos sélidos. Toda actividad técnica operativa de residuos solidos que
involucre manipuleo, acondicionamiento, segregacién, transporte, almacenamiento,

transferencia, tratamiento, disposicion final o cualquier otro procedimiento técnico operativo
utilizado desde la generacidn hasta la disposicion final de los mismos.

Potencia de la vacuna: Cantidad de particulas virales contenidas dentro del envase, que es la
concentracion necesaria de antigeno para producir una respuesta inmunizante.

Vacunacion extramural. Actividad de vacunacion realizada fuera de las unidades de salud.

Oportunidad perdida de vacunacidn. Toda situacion en la que una persona elegible visita un
establecimiento de salud y no se le aplica la vacuna necesaria a pesar de la ausencia de
contraindicaciones.

Vacuna: Sustancia compuesta por una suspension de microorganismos atenuados 0 muertos
que se introduce en el organismo para prevenir y tratar determinadas enfermedades
infecciosas; estimula la formacién de anticuerpos con lo que se consigue una inmunizacion
contra estas enfermedades

Vacunacion. Es la actividad que permite al usuario recibir una o méas vacunas, administradas
por el profesional de salud, con la finalidad de producir inmunidad especifica inducida por el
producto administrado.
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Vacunacién segura. Es un componente prioritario y esencial de los programas de
inmunizacibn y comprende el cumplimiento de un conjunto de procedimientos
normalizados, estandarizados o protocolizados que se observan desde la formulacion de una
vacuna, su produccién, transporte, almacenamiento y conservacion, distribucion,
manipulacion, reconstituciéon, administracion (inyeccidn segura), eliminacion (bioseguridad) y
la vigilancia epidemioldgica e investigacion de los ESAVI.

Vias de administracién Es la forma de introducir un inmunobioldgicos al organismo, bien sea
por via oral o inyectable (intradérmica, subcutdnea o intramuscular). La via es especifica para
cada inmunobioldgicos, con el fin de evitar efectos indeseables, locales o generales, y para
asegurar una maxima eficacia de la vacuna.

Siglas

BCG: Bacilo de Calmette y Guérin (vacuna contra la tuberculosis).
DPT: Difteria, tétanos y tos ferina

ESAVI: Evento supuestamente atribuible a la vacunacién o la inmunizacion
OMS: Organizacion Mundial de la Salud

OPS: Organizacioén Panamericana de la Salud.

OPV: Vacuna antipoliomielitica oral

PAl: Programa Ampliado de Inmunizacién

SRP: Vacuna contra el sarampion, rubéola y parotiditis.

Td: Toxoide tetanico y diftérico para adulto.

TD: Toxoide tetanico y diftérico, tipo pediatrico

Tdpa: Toxoide tetanico, toxoide diftérico reducido y antigeno acelular de B. pertussis,
indicada para adolescentes y adultos.

VPH: Virus del papiloma humano

VII. Disposiciones finales

a) Sanciones por el incumplimiento

Es responsabilidad del personal del Sistema Nacional Integrado de Salud dar cumplimiento a
los presentes lineamientos técnicos, caso contrario se aplicarén las sanciones establecidas en
la legislacion administrativa respectiva.
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b) Revision y actualizacion

Los presentes Lineamientos técnicos seran revisados y actualizados cuando existan cambios
0 avances en los tratamientos y abordajes, o en la estructura organica o funcionamiento del
MINSAL, o cuando se determine necesario por parte del Titular.

c) De lo no previsto

Todo lo que no esté previsto por los presentes Lineamientos técnicos, se resolvera a peticion
de parte, por medio de escrito dirigido al Titular de esta Cartera de Estado, fundamentando la
razén de lo no previsto, técnica y juridicamente.

d) Anexos

Forman parte del presente documento los siguientes anexos:

Anexo 1: Formulario de ESAVI

Anexo 2: Contraindicaciones, precauciones y falsas contraindicaciones para administracion
de vacunas

Anexo 3: Definiciones de casos de Bright Collaboration

VIIl. Vigencia

Los presentes lineamientos técnicos entraran en vigencia a partir de la fecha de la firma de
los mismos, por parte del Titular de esta Cartera de Estado.

Comuniquese

Dr. Francisco José Alabi Montoya
Ministro de Salud Ad honorem
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Anexo 1
1. Formulario de ESAVI

o — o ———

FARBACOVIGILANCIA BE NOTIFICACION BE ESAVE Pagina | de 4

Timdo del rep ™)
Usooffisbel [] Expesicies []

Evento serio: 5[] Ne[]

Rason do seriedad Hosmimlisadopeclongsdements [ ] Amemses dovids [] Ancensiess conganiess []

Nozsitrs del sot:Scados- Profen

Telafcoo (*): ecomico (Y):
Ulnidad Féactoe:

Nooohrs dal esmblecing emio mRTTLCIOn.
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/ '
Pan: de Fecdencia Deparmsmanre Mmacipio
Doecoos Conpless ! 5 o memor de edel, dwe de bn p ¥ is
Telafcno Sexo (*): Masculino[] Fesemimo [] Edad () Ados NMes
Daas Focha de Naczsanto: ! / Peso: (Sxas o kiles) Talls: ( )

FRaaccion(es) o evento(s) presaatado(s) (*)

Fecha de ==cio del evemmo o ESAVE ‘ ! Hom de Iocio del o ESAVL:
mwﬁp—m-wal_, doresusi con das [JCuarr:

.Enpn ds recupemacion o resohiandose[ ] No secuperado e resusite [] Fallecido [] Descenocide [
Doagnossco clasco: No. Exped

Descripcion dal cuadre climico o del evente suceddo:

Accicn wxuada e I reaccion © & evento: Traacsiesto mapewico (]  Sepzzsento medico/cbmnacicn del paciems []
Descripaen ds In accice A

Focha de resclnccn de la reaccion © evemmo: ) ‘

Desmricion Severs [ ] Disbetss ] Epilepuin [] Obeidsd merbids [ ] HTA ] ™80 vi-smAa [] roc [

Enfermedad mmomezme. (Cual?

Calle Azve Na K27, San Sebvader, IIRTECS - CNFV
B R T R r——
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FARMACOVIGILANCIA Ohlips

CN FV -0 ONFV_HERM
FV RECEPCION ¥V REGISTRO DE INFORMACION Vermin Ne 04

PAR AN ARcra FORMULARIO DE NOTIFICACION DE ESAVE Piginn 2 de 4

Medicacion conccmmTuDS. TRADDAMIO 00D estercides ustmmoos - 10 dias 0 COD OTOS MMONmMOTUPTROTEL < saien

Eintoria de ESAVT o evemros previos 2 dosis amenores de vacumas apbcadas: No[] Si(C], ;Qus tpo de reaccicn y cuaal vacema?-

Assscedantes Sirsiliares do macciones adversas » vacumas en hermoenos, padves. abualos: No [[]  Si [[] ;Quetpo dersaccion y
cual vacuna”

Nemoawro de e@isoo satanio de b vacuma:

Nemoaro de dosis- I [ 2d [ 3= [J 4= [ 5= [ le=fusse [ 28 msem [

Siso ansteemico de sdmimiseacion Braso isquieedc ] Brase derecho[T] Braso no especificado [ Munls devecho[ ]

Maslo inguiarde ] Muslo no especiSicado ] Ol ] Owe ]

Dozs de vacumne . Texpennra do 2 >

Zugar dends e dc

Marco de aplicacion de I vacuma: Cumgplixsento del Exguena de Vacmaciea[ ] Dursawe campada [ visjere [] Owmes [
Indicacion Madica [T] | Cusl Indicacion madics®-

Tiecpo txecoTido entre vacumacitn ¥ sparecmzento del ESAVT M D s Amuros
Comentyrios adiciomales:

Recuro vacumader: Exfermars [ ] Tecnicos de enfermeria [ ] Tecnologo materso infantil [] Promotor de salud [
Medico (] Omos. [] Especificar
Se resguardo ol fasco del biclegico imvalnerads o un fasco del s lote? @ ] e [

1. ~ AL

hnc—D !_c-h“ [J Svesto 2o conchayems []
Rsacciom slscionads 3 anedad por by immmeeaciom [] Exver pregramanee [
Diagnostico cimico final:

Firma v Sello del nocfic ador

Calle Aacw Na G527, San Sebveder, DIRTECS - CONFV
Trlatiane G| ST TRD-T WG Spaseacasaluisig,

75



Anexo 2

Contraindicaciones, precauciones y falsas contraindicaciones para administracion de

vacunas

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones para la administracién de las vacunas son muy pocas:

CONTRAINDICACIONES:

- Reaccion anafilactica a dosis previas de la vacuna.

- Reaccién anafilactica previa a alguno de los componentes de la vacuna.

- Embarazo e inmunosupresion : Vacunas a virus vivos
Fiebre amarilla: anafilaxia al huevo. Embarazo y lactancia.

- Enfermedad neurolégica progresiva a los 7 dias de inmunizacidn previa con vacuna DPT y Pentavalente.

- BCG: Recién nacidos con peso menor a 1500 gr

- Encaso de antecedentes de neuritis 6ptica o enfermedad desmielinizante donde se sospechd como posible
desencadenante la vacuna contra VPH NO continuar con el esquema de vacunacion de VPH y reforzar otras
medidas de prevencién contra el Cancer de Cuello Uterino (CCU).

PRECAUCIONES

E xisten precauciones que deben ser evaluadas frente a situaciones que pueden aumentar el riesgo de un efeq
y/o disminuir la eficacia de la vacuna:

BCG: Esta contraindicacion tiene como objetivo evitar una posible infeccion generalizada por BCG.

En paises como Uruguay donde el RITA (Riesgo de Infeccion Tuberculosa Anual) es bajo, Ia recomendacion es NO
VACUNAR a los hijos de madres VIH+hasta tanto no se compruebe que el nifio tiene serologla negativa.

DPT : Tomar las precauciones adecuadas si existieron los siguientes efectos adversos a una dosis previa:
temperatura mayor a 40°C
Episodios de hipotonia e hiporreactividad

SRP: La reaccion anafilactica al huevo NO es contraindicacién y Sl es una precaucién, dado que las principales cepas de
vacunas de sarampién y parotiditis se cultivan en fibroblastos de embrién de pollo y no de cultivos de huevo.

Debido a un riesgo tedrico la vacuna esta contraindicada en el embarazo, y después de la vacunacion, se recomienda
diferir el embarazo durante un mes.

La vacuna SRP es una vacuna atenuada y por lo tanto puede estar contraindicada en inmunocomprometidos.

76



FALSAS CONTRAINDICACIONES

Pueden deberse a desconocimiento, temor o interpretaciones incorrectas. Las mas frecuentes son:

Enfermedad aguda, leve 0 moderada con fiebre.

Diarrea leve 0 moderada.

Diarrea en un niflo sano (excepto vacunas orales como rotavirus).

Tratamiento con antibi6ticos en el momento y/o en fase de convalecencia.

Desnutricidn.

Antecedentes de convulsion sin enfermedad neuroldgica progresiva.

Infeccion de las vias respiratorias superiores (resfrio, faringitis, catarro).

Lactancia, excepto para la vacuna contra Fiebre Amarilla en a cual sf est contraindicada.

Que la madre del niflo a vacunar este embarazada o contacto con gestantes.

Prematuridad: reciben el mismo calendario vacunal que los nifios a término de acuerdo a edad cronoldgica..
Contacto reciente con un paciente con patologia infecciosa.

Historia de alergia inespecifica no grave en el nifio o historia familiar de alergia.

Historia de alergia a los antibiéticos contenidos en las vacunas (neomicina, estreptomicina o polimixina B),
salvo si la reaccion alérgica que presenté fue grave, de tipo anafilactico. Ninguna vacuna contiene penicilina
0 5us derivados.

Historia de alergia no anafilactica al pollo 0 a las plumas de aves.

Historia familiar de convulsiones

Historia familiar de sindrome de muerte stibita del lactante.

Historia familiar de reacciones alérgicas a vacunas.

Administracién de vacunas inactivadas en pacientes inmunocomprometidos.

Enfermedad neuroldgica conocida, resuelta y estabilizada.
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Anexo 3

Definiciones de casos de Brighton Collaboration
1.Convulsiones generalizadas.

Definicion de caso de Brighton Collaboration y la SPEAC. Pertinente para la vacunacion en general.

Categoria Neurolégico

Fundamento La asociacion probada con la inmunizacién, que abarca varias vacunas diferentes y
parala una preocupacion tedrica relacionada con la replicacion viral durante la enfermedad
inclusion por el coronavirus salvaje (2.

Acerca del Segun Bonhoeffer et al., las convulsiones son episodios de hiperactividad neuronal
EAEI que suelen dar lugar a contracciones musculares repentinas e involuntarias.

También pueden manifestarse como alteraciones sensoriales, disfuncién
autondmica y trastornos del comportamiento, asi como alteracion o pérdida de la
conciencia.

Las descripciones y clasificaciones de las crisis son complejas y estdn sujetas a
cambios, porque la etiologia y la patogénesis de la mayoria de las crisis ain no se
han dilucidado. En los estudios de seguridad de las vacunas, lo que masinteresa es la
certeza del diagnostico, si hubo realmente una convulsiéon o no y si hubo fiebre
inmediatamente antes de la aparicion de la convulsién.

La certeza sobre el tipo de ataque tiene una importancia secundaria desde el punto
de vista de la seguridad de las vacunas (3).

Definiciénde
caso

Segun la definicién de caso de Bonhoeffer et al.:
Nivel 1 de certeza diagndstica.
e pérdida repentina del conocimiento con testigos Y manifestaciones motoras
generalizadas, tonicas, clénicas,tonicocldnicas o atonicas.
Nivel 2 de certeza diagnostica.
e antecedente de pérdida del conocimiento Y manifestaciones motoras
generalizadas, tdnicas, cldnicas, tonicocldnicas o atdnicas.
Nivel 3 de certeza diagndstica.
antecedente de pérdida del conocimiento Y otras manifestaciones motoras
generalizadas (3).

Listado en

Brighton Collaboration/SPEAC, OMS, EMA/ACCESS, FDA/CDC

2.Sindrome de Guillain-Barré (SGB)

Definicion de caso de Brighton Collaboration y la SPEAC. Pertinente para la vacunacion en general.

Categoria Neurolégico

Fundamento La asociacion probada con la inmunizacion, que abarca varias vacunas diferentes; y
parala una preocupacion tedrica relacionada con la replicacion viral durante la
inclusion enfermedad por el coronavirus salvaje (2).

Acerca del Segun James Sejvar et al., entre los diversos eventos notificados como resultados
EAEI adversos tras las inmunizaciones, los eventos adversos neurologicos
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supuestamente atribuibles a la vacunacién o inmunizacién (ESAVI) se encuentran
entre los mas graves y dificiles de evaluar. La presentaciéon multifacética de las
afecciones neuroldgicas, la falta de familiaridad de muchos clinicos con la manera
de abordar y diagnosticar los trastornos neurolégicos y la relativa escasez de
neurélogos capacitados en muchas partes del mundo hacen de los eventos
adversos neuroldgicos posteriores a la vacunacidn uno de los aspectos mas
desafiantes en la vacunologia clinica (4).

Definiciénde
caso

Segun la definicidn de caso de James Sejvar et al.:
Nivel 1 de certeza diagnostica.

debilidad bilateral Y flacida de las extremidades;
Y

reflejos osteotendinosos profundos disminuidos o ausentes en las extremidades
con debilidad;

Y

enfermedad monoféasica E intervalo de 12 horas a 28 dias entre el inicio y el
punto minimo de la debilidad Y meseta clinica posterior;

Y

signos electrofisiol6gicos compatibles con el SGB;Y

disociacién albuminocitoldgica (es decir, elevacién del nivel de proteinas del
liquido cefalorraquideo [LCR] por encima delvalor normal de laboratorio

Y

recuento total de leucocitos en el LCR < 50 células/pl);Y

ausencia de otro diagnoéstico que explique la debilidad

Nivel 2 de certeza diagndstica:

Debilidad bilateral y flacida de las extremidades;

Y

Reflejos osteotendinosos profundos disminuidos o ausentes en las extremidades
con debilidad;

Y

Enfermedad monofasica E intervalo de 12horas a 28 dias entre el inicio y el punto
minimo de debilidad Y meseta clinico posterior;

Y

recuento total de leucocitos en el LCR < 50 células/ul (con o sin elevacion del
nivel de proteinas del LCR por encima del valor normal del laboratorio);

@]

Si no se toman muestras de LCR 0 no se tienen los resultados, estudios
electrofisioldgicos compatibles con SGB;

Y

Ausencia de otro diagnostico que explique la debilidad

Nivel 3 de certeza diagnostica:

Debilidad bilateral y flacida de las extremidades

Y

Reflejos osteotendinosos profundos disminuidos o ausentes en las extremidades
con debilidad.

Y

Enfermedad monofasica E intervalo de 12 horas a 28 dias entre el inicio y el punto
minimo de debilidad Y meseta clinico posterior;
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o Y
Ausencia de otro diagnostico que explique la debilidad

Frecuenciade

La incidencia anual del SGB se ha estimado entre 0,4 y 4,0 casos por 100.000

partida habitantes al afio, seglin la metodologia del estudio y la confirmacidn de los casos;la
mayor parte de los estudios prospectivos bien disefiados en los paises desarrollados
han indicado una incidencia de 1-2 por 100.000 habitantes al afio (4).

Listado en Brighton Collaboration/SPEAC, OMS, EMA/ACCESS, FDA/CDC

3.Encefalomielitis aguda diseminada (EMAD)

Definicion de caso de Brighton Collaboration y la SPEAC. Pertinente para la vacunacion en general.

Categoria

Neuroldgico

Fundamento para

la inclusion

Una preocupacion teérica basada en la inmunopatogenia (2).

Se presenta esporadicamente y no se ha demostrado que sea causada por la
inmunizacion.

La asociacion conocida o posible con ciertas vacunas de virus vivos, como la vacuna
contra el sarampion (2).

A pesar de ello, un Unico caso de EMAD podria trastornar por

completo un programa de vacunacion, por lo cual se ha identificado como un EAEI

().

Acerca del EAEI

Segun James Sejvar et al., entre los diversos eventos notificados como resultados
adversos tras las inmunizaciones, los eventos adversos neuroldgicos supuestamente
atribuibles a la vacunacién o inmunizacidon (ESAVI) se encuentran entre los mas
graves y dificiles de evaluar.

La presentacion multifacética de las afecciones neurolégicas, la falta de familiaridad
de muchos clinicos con la manera de abordar y diagnosticar los trastornos
neuroldgicos y la relativa escasez de neurélogos capacitados en muchas partes del
mundo hacen de los eventos adversos neuroldgicos posteriores a la vacunaciéon uno
de los aspectos mas desafiantes en la vacunologia clinica (6).

Definicion
caso

de

Segun la definicion de caso de James Sejvar et al:

Nivel 1 de certeza diagnéstica:

a) demostracion de areas difusas o multifocales de desmielinizacion por medios
histopatolégicos; O

b) signos focales o multifocales referidos al sistema nervioso central, que incluyen
uno o mas de los siguientes:

1. encefalopatia (véase bajo la definicion de caso de encefalitis la especificacion
relativa a la encefalopatia);

Nivel 2 de certeza diagnéstica:

signos focales o multifocales referidos al sistema nervioso central, que incluyen uno
0 mas de los siguientes:

1. encefalopatia (véase bajo la definicion de caso de encefalitis la especificacion
relativa a la encefalopatia);

2. signos corticales focales (incluidos, entre otros, afasia, alexia, agrafia o ceguera
cortical);

3. una o varias alteraciones de los nervios craneales;

4. uno o varios defectos del campo visual;

5. presencia de reflejos primitivos (signo de Babinski, reflejo glabelar, reflejo de
hociqueo o de succion);

6. debilidad motora (difusa o focal; mas a menudo focal);
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7. alteraciones sensoriales (positivas 0 negativas; nivel sensorial);

8. alteracion de los reflejos osteotendinosos profundos (hiporreflexia o hiperreflexia,
asimetria de los reflejos); o

9. disfuncién cerebelosa, que incluye ataxia, dismetria o nistagmo cerebeloso; Y

b) resultados de la resonancia magnética que muestran lesiones difusas o
multifocales de la sustancia blanca en las secuencias ponderadas en T2, ponderadas
por difusiéon (IPD) o de recuperacioén de la inversion atenuada por fluidos (FLAIR) (con
0 sin contraste con gadolinio en las secuencias T1); Y

c) un lapso de seguimiento insuficiente para documentar que no haya recaidas en un
periodo minimo de tres meses después del punto minimo de los sintomas.

Nivel 3 de certeza diagnéstica:

Signos focales o multifocales referidos al sistema nervioso central, que incluyen uno
0 mas de los siguientes:

1. Encefalopatia (véase bajo la definicion de caso de encefalitis la especificacion
relativa a la encefalopatia);

2. signos corticales focales (incluidos, entre otros, afasia, alexia, agrafia o ceguera
cortical);

3. una o varias alteraciones de los nervios craneales;

4. uno o varios defectos del campo visual;

5. presencia de reflejos primitivos (signo de Babinski, reflejo glabelar, reflejo de
hociqueo o de succioén);

6. debilidad motora (difusa o focal; mas a menudo focal);

7. alteraciones sensoriales (positivas o negativas; nivel sensorial);

8. alteracion de los reflejos osteotendinosos profundos (hiporreflexia o hiperreflexia,
asimetria de los reflejos); o

9. disfuncién cerebelosa, que incluye ataxia, dismetria 0 nistagmo cerebeloso.

Frecuencia de | Frecuencia en la poblaciéon general: las estimaciones de las tasas de encefalitis viral

partida han variado desde 0,08 por 100.000 habitantes en estudios nacionales de vigilancia
pasiva hasta 1 a 6 casos por 100.000 en estudios hospitalarios y 7,4 casos por
100.000 en un estudio poblacional (6).

Listado en Brighton Collaboration/SPEAC, OMS, EMA/ACCESS, FDA/CDC

4.Anosmia, ageusia.

La SPEAC catalogo el evento como prioritario el 25 de mayo del 2020. Pertinente para la COVID-19.

Categoria Neurolégico

Fundamento [Una preocupacion tedrica basada en la inmunopatogenia relacionada con lareplicacion

para la viral durante la enfermedad por el coronavirus salvaje (2).

inclusion Estos efectos son tan comunes en las infecciones agudas por COVID-19 que se han
propuesto para la deteccion de la COVID-19. Se recomienda dar una prioridad
relativamente alta a la concienciacion sobre estas afecciones y a la determinacion de sus
tasas de fondo, ya que se sabe que también se producen con otras infecciones
respiratorias virales como la gripe. Lo anterior sera especialmente prioritario en los
entornos en los que se esta produciendo la propagacion comunitaria de la COVID-19 (5).

Acerca del Segun ACCESS, la ageusia es la pérdida de las funciones gustativas de la lengua, y la anosmia

EAEI es la pérdida de la capacidad para detectar uno o mas olores (7).
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Definiciéon Definiciéon no disponible en Brighton Collaboration. Presentada por ACCESS, aun en
de caso elaboracion.
Anosmia: ausencia de la funcién olfatoria con dos causas posibles:
1) conductiva o traumatica y 2) neurosensorial.
)Ageusia: ausencia de la funcion gustativa. Sistema de clasificacion paraevaluar si el paciente
presenta ageusia o disgeusia: para la evaluacion,puede ser util una escala que va del 0, que
se refiere a la pérdida total del gusto (ageusia), al 4, que se refiere a la integridad del
sentido del gusto
Frecuencia Anosmia: 20% de la poblacién.
de partida
Listado en: | Brighton Collaboration/SPEAC, OMS, EMA/ACCESS

5. Meningoencefalitis.

La SPEAC catalogo el evento como prioritario el 25 de mayo del 2020. Pertinente para la COVID-19.

Categoria Neurolégico

Fundamento La asociacién probada con la inmunizacién que abarca varias vacunas diferentes y una
para la preocupacion teorica relacionada con la replicacion viral durante la enfermedad por el
inclusion coronavirus salvaje (2).

La meningoencefalitis es un problema en relacién con las vacunas de virus vivos
atenuados, en especial en las personas inmunodeprimidas.

Aunque hoy en dia parece poco probable que se utilicen vacunas de virus vivos
atenuados contra la COVID-19, si llegaran a emplearse, la meningoencefalitis seria
mas prioritaria en la vigilancia de los EAEI, que para los programas que aplican
\vacunas de virus inactivados (5).

Acerca delEAEI

SegUn ACCESS, la encefalitis se define como la inflamacién del parénquima cerebral.
En sentido estricto, es un diagnoéstico de anatomia patoldgica, en el quela presencia de
inflamacion, edema y neuronofagia (muerte celular de las neuronas) se demuestra por
medios histopatoldgicos (9).

Definiciébnde
caso

Definicion de caso de ACCESS:
Nivel 1 de certeza diagnostica.
a) demostracion de inflamacién aguda del parénquima del sistema nervioso central
(que puede incluir las meninges) por medios histopatologicos (9).
Definicion de caso completa

Listado en

Brighton Collaboration/SPEAC, OMS, EMA/ACCESS, FDA/CDC

6. Meningitis aséptica.

Definicion de caso de Brighton Collaboration y la SPEAC. Pertinente para las plataformas
vacunalesespecificas para la COVID-19.

Categoria Neuroldgico

Fundamento Permitir una evaluacion estandarizada y mejorar la comparabilidad de los casos de
para la meningitis aséptica (2).

inclusién
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Acerca del Segun Tapiainen et al., la meningitis aséptica se define cominmente como un
EAEI sindrome caracterizado por la aparicion aguda de signos y sintomas de inflamacién
meningea, pleocitosis del liquido cefalorraquideo (LCR) y ausencia de
microorganismos en la tincidon de Gram o el cultivo convencional. La causa de la
meningitis aséptica suele ser viral, en especial los enterovirus. La meningitis
aséptica tras la vacunacion suele ser benigna y se resuelve sin secuelas (10).
Definicionde Segun la definicion de caso de Tapiainen et al.: Definicion
caso Nivel 1 de certeza diagnostica: de caso
e signos clinicos de meningitis aguda, como fiebre, cefalea, | COMPleta
vomitos,fontanela abombada, rigidez de nuca u otros signos de
irritaciéon meningea;
Y
e pleocitosis del LCR, definida como:
o >5leucocitos/mm? (L) si el paciente tiene 2 meses de
edad
0 Mas;
o >15leucocitos/mm?3 (L) en menores de 2 meses;
Y
e ausencia de cualquier microorganismo en la tincion de Gram
delLCR;
Y
e cultivo bacteriano convencional de LCR negativo en ausencia de
tratamiento antibidtico antes de obtener la primera muestra
de
LCR (Z0).
Incidencia Las incidencias notificadas tras la vacunacién contra la parotiditis han variado
desde 1 por 2.041 para la cepa urabe hasta 1 por mas de 1.800.000 para la
Jeryl-Lynn. En otro estudio, se ha informado que la incidencia de meningitis
aséptica tras la inmunizacién masiva con una vacuna contra el sarampion y la
rubéola (es decir, sin una cepa de la vacuna contra la parotiditis) es baja, de 1
por 867.000 dosis (Z0).
Listado en Brighton Collaboration/SPEAC, FDA/CDC

7. Pardlisis del nervio facial.

Definicién de caso de Brighton Collaboration

Categoria

Neuroldgico

Fundamento
para la
inclusion

Segun Barbara Rath et al., hay humerosas variables e incertidumbres que influyen en
la definicion y el diagndstico de la paralisis periférica del nervio facial, incluida la
paralisis de Bell, por lo cual es importante establecer directrices (tiles y practicas
para estandarizar la recopilacidn, el andlisis y la presentacién de los datos sobre la
paralisis periférica del nervio facial o pardlisis de Bell, en el contexto de los ensayos
clinicos y los estudios epidemiolégicos y de vigilancia de la seguridad de las vacunas
antes y después de la autorizacion (1J).

Acerca del
EAEI

Segun Barbara Rath et al., la pardlisis del nervio facial se clasifica en funcién de la
localizacion de su lesion. La paralisis periférica del nervio facial es la pérdida parcial
(paresia) o completa (pardlisis) de la funcién de algunas o todas las estructuras
inervadas por el nervio facial, es decir, el séptimo nervio craneal. La paralisis del
nervio facial también se clasifica segun su evolucion en el tiempo, ya sea aguda (de
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minutos a dias), subaguda (de dias a semanas) o crénica (durante muchas semanas)

(L2).

Definiciéonde
caso

Segun la definicién de caso de Barbara Rath et al., dada la
falta de consenso sobre el término "pardalisis de Bell" y su uso
ocasional como sinénimo de pardlisis periférica del nervio
facial, los colaboradores de Brighton Collaboration
elaboraron un algoritmo o arbol de decisién quelleva a una
definiciébn comun de la paralisis idiopatica del nervio facial, al
excluir sisteméaticamente las causas conocidas de dicha
paralisis, con un enfoque mas pertinente para que los
vacunadores identifiquen y confirmen los verdaderos casos
de pardlisis idiopatica.

Paralisis periférica del nervio facial: en un primer momento,
es necesario confirmar el diagnéstico de paralisis periférica
del nervio facial de aparicién aguda.

La pardlisis periférica del nervio facial se define como una
debilidad de los musculos faciales inervados por el séptimo
nervio craneal, ya sea completa (paralisis) O incompleta
(paresia)N°ts 1v 2 y que puede ser unilateral O bilateral. Not@3
Nivel 1 de certeza diagnodstica:

Se manifiesta por la apariciéon aguda de dificultad (paralisis O
paresia) para arrugar la frente O levantar la ceja en el lado
afectado ().

Definicibnde caso
completa

Listado en

Brighton Collaboration/SPEAC

8. Narcolepsia

Definicidn de caso de Brighton Collaboration

Categoria

Autoinmunitario

Fundamentopara la

inclusion

L2.

Debido a los antecedentes de una posible relacidn entre la narcolepsia
y la vacunacontra el virus HIN1, y a que puede utilizarse para vigilar el
perfil de riesgo- beneficio de las préximas vacunas contra la COVID-19

Acerca del EAEI

se

emaociones (12).

Segun Francesca Poli et al., la narcolepsia es un trastorno del suefio que

caracteriza principalmente por una excesiva somnolencia diurna y
cataplejia, es decir, episodios de debilidad muscular provocados por las

Definicionde caso Segun la definicion de caso de Francesca Poli et al.:

Nivel 1 de certeza diagnostica:

En presencia de: somnolencia diurna excesiva; O
cataplejia inequivoca;

Y deficiencia de hipocretina-1 en el LCR (12).

Definicion
de caso
completa

Frecuencia Entre 19 y 56 por cada 100.000 personas en Europa y Estados Unidos
de partida (13).
Listado en EMA/ACCESS, FDA/CDC
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9.COVID-19 exacerbada asociada a la vacuna.

Definicion de caso de Brighton Collaboration y la SPEAC. Pertinente para la COVID-19.

Categoria Inmunitario

Fundamento [Tras el uso de vacunas de virus inactivados contra el sarampioén y el virus sincicial
para la respiratorio (VSR), se han documentado cuadros graves resultantes de la infeccion
inclusion con estos virus, en personas que presentaban anticuerpos no protectores. Tambiénse

ha observado una intensificacién de la enfermedad en el caso del dengue y de la gripe
pandémica (2).

Acerca del Segun Mufioz et al., las enfermedades exacerbadas asociadas a la vacuna (VAED, porsu
EAEI sigla en inglés) son cuadros modificados de infecciones clinicas que afectan a
personas expuestas a un patdgeno de tipo salvaje, después de haber recibido una
lvacuna contra ese mismo patégeno. La enfermedad respiratoria exacerbada asociada
a la vacuna (VAERD, por su sigla en inglés), se refiere a una enfermedad con afectacion
predominante de las vias respiratorias bajas. La referencia sigue siendo la misma. (24)

Definicion de [Segln la definicibn de caso de Mufoz et al, la enfermedad
caso exacerbada asociada a la vacuna (VAED) es un cuadro agravado, que
se presenta en personas que
posteriormente, se infectan con el coronavirus salvaje (Z4).

reciben una vacuna y que,

Definicién de
caso completa

Listado en

Brighton Collaboration/SPEAC, FDA/CDC

10.Sindrome inflamatorio multisistémico pediatrico (SIMP)

La SPEAC catalogo el evento como prioritario el 25 de mayo del 2020. Pertinente para la COVID-19.

Categoria

Inmunitario

Fundamentopara la
inclusion

Una preocupacion tedrica basada en la inmunopatogenia y relacionada con la
replicacion viral durante la enfermedad por el coronavirus salvaje (2).

Acerca delEAEI

infeccion por COVID-19 y pueden solaparse con un
cuadro respiratorio agudo de COVID-19 (15).

Segun la publicaciéon de ACCESS, el sindrome inflamatorio multisistémico
pediatrico, también conocido como SIMP, parece ser una complicacion rara
de la COVID-19 en la poblacién infantil. Si bien se pensé que la COVID-19
no afectaba a los nifios, algunos nifios sanos podrian enfermar gravemente
de COVID-19. El sindrome es similar a la enfermedad de Kawasaki
incompleta, una enfermedad febril de la infancia con inflamacion de los
vasos sanguineos y que puede originar aneurismas de las arterias coronarias.
Los sintomas suelen aparecer entre una y seis semanas después de la

Definicibnde caso

Segun ACCESS, el SIMP puede presentarse segun los criterios
descritos para la enfermedad de Kawasaki, o al menos
algunos de ellos. Ademéas de estos sintomas, los nifios
pueden presentar signos de insuficiencia multiorganica. La
principal diferencia entre la enfermedad de Kawasaki y el
SIMP es que la enfermedad de Kawasaki clasica suele afectar
a bebés y nifios pequefios, mientras que el SIMP afecta sobre
todo a nifios mayores y adolescentes. La mediana de edad es
de 9 afios en los nifios con SIMP y de 2,7 afios en los que
tienen enfermedad de Kawasaki. En los nifios con SIMP

suelen predominar los sintomas gastrointestinales, mientras

Definici6nde
caso
completa
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que estos son menos prominentes en la enfermedad de
Kawasaki clasica. Lo mismo se aplica a la disfuncion
miocardica y al choque, que se presentan con

mas frecuencia en el SIMP que en la enfermedad de Kawasaki

clasica (15).
Listado en Brighton Collaboration/SPEAC, EMA/ACCESS, FDA/CDC
11.Anafilaxia.
Definicidn de caso de Brighton Collaboration y la SPEAC. Pertinente para la vacunacién en general.
Categoria Inmunitario
Fundament | Asociacion probada con la inmunizacion que abarca varias vacunas diferentes (2.
oparala
inclusion
Acerca Segun Jens Ruggeberg et al., la anafilaxia es una reaccién de hipersensibilidad aguda que
delEAEI afecta a varios 6rganos, la cual puede presentarse como una reaccidn intensa que pone en
peligro la vida del paciente o progresar rapidamente hacia ella. Puede producirse tras la
exposicion a alérgenos de diversas fuentes, como alimentos, aeroalérgenos, veneno de
insectos, farmacos y vacunas. La anafilaxia se
desencadena por la unién del alérgeno a la inmunoglobulina E (IgE) especifica (26).
Definicié Segun la definicién de caso de Jens Ruggeberg et al., para todos los Definiciénde caso
nde caso niveles de certeza diagnostica, la anafilaxia es un sindrome clinico completa

caracterizado por la aparicion subita Y la progresion rapida de los
signos y sintomas, Y la afectaciéon de multiples sistemas orgénicos
(dos 0 més),como se explica a continuacién.
Nivel 1 de certeza diagndstica:
- > 1 criterio dermatoldgico principal;

Y
- > 1 criterio cardiovascular principal Y/O > 1 criterio respiratorio

principal (26).

Frecuencia [En Estados Unidos, de 0,05% a 2%; en Europa, aproximadamente 3% (17).
de partida

Listado en Brighton Collaboration/SPEAC

12.Artritis aseptica aguda.

Definicion de caso de Brighton Collaboration y la SPEAC. Pertinente para las plataformas vacunales
especificas contra la COVID-19.

Categoria Inmunitario

Fundamento Se ha reconocido que podria asociarse a la plataforma de virus de la estomatitis
para la inclusién vesicular recombinante (VEV-r) (2.

Acerca delEAEI Segun Andreas Woerner y el examen de los colaboradores de ACCESS, la

artritisaséptica aguda es un sindrome clinico caracterizado por la apariciéon
aguda de signos y sintomas de inflamacion articular durante un periodo no
mayor a seis semanas, un aumento del recuento de leucocitos en el liquido
sinovial y la ausencia de microorganismos en la tincion de Gram, el cultivo
convencional y la reaccion en cadena de la polimerasa (PCR) (18, 19).

Definicibnde caso Segun la definicion de caso de Andreas Woerner et al., y el | Definiciénde
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complemento del examen por los colaboradores de ACCESS, caso
la definicidn de caso se ha formulado de tal manera que la completa

definicién de nivel 1 es sumamente especifica para la afeccién.
Dado que la maxima especificidad implica por lo regular una
pérdida de sensibilidad, se han incluido en la definicion otros
dos niveles de diagnéstico que ofrecen un aumento gradual de
la sensibilidad desde el nivel 1 hasta el nivel 3, al tiempo que se
mantiene un nivel aceptable de especificidad en todos los
niveles. De este modo, se espera poder captar todos los casos
posibles de artritis aséptica aguda.

Todos los niveles de certeza diagndstica: uno o mas de los
siguientes signos y sintomas clinicos evaluados por un
profesional de la salud: inflamacién articular o periarticular,
derrame articular, eritema articular o periarticular, aumento de
la temperatura palpable sobre elcontorno capsular de la
articulacion, restriccion del arco de movimiento Y duracion de
menos de seis semanas hasta la resoluciéon completa delos
sintomas Y ausencia de un traumatismo articular reciente (nivel
1 de certeza diagnoéstica) (18, 19).

Listado en

Brighton Collaboration/SPEAC

13.Sindrome de dificultad respiratoria aguda (SDRA).

La SPEAC catalogo el evento como prioritario el 25 de mayo del 2020. Pertinente para la COVID-19.

Categoria Respiratorio

Fundamentopara [Una preocupacién te6rica basada en la inmunopatogenia y relacionada con la

la replicacion viral durante la enfermedad por el coronavirus salvaje (2).

inclusion

Acerca del En el 2011, un grupo de expertos compuesto por la Sociedad Europea de Cuidados

EAEI Intensivos y respaldado por la Sociedad Toracica Estadounidense y la sociedad de
medicina critica definié el sindrome de dificultad respiratoria aguda (SDRA); se
conoce como la definicién de Berlin. (20)

Definicionde Segun la definicion de Berlin del sindrome de dificultad respiratoria | Definicionde

caso aguda, tiempo: en la semana siguiente a una agresidon clinica caso
conocida o a la apariciébn de sintomas respiratorios nuevos o su completa
agravamiento; estudios de imagenologia del térax: opacidades
bilaterales; origen deledema: insuficiencia respiratoria que se explica
por los derrames; nivel de oxigenacion. (20)

Incidencia Tasa estimada de incidencia y mortalidad en una poblacion de base de 5 millones de
personas: de 10 a 14 casos por 100.000 personas (2J).

Frecuencia Desde 1.5 hasta casi 79 casos por 100.000 personas en Europa y Estados Unidos; de 1,8

de partida a 31 por 100.000 personas en Brasil (22).

Listado en Brighton Collaboration/SPEAC, FDA/CDC
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14.Lesion cardiaca aguda.

SPEAC: Lesion cardiaca aguda, pertinente para la COVID-19. Miocarditis, pertinente para las
plataformasvacunales especificas para la COVID-19.

Categoria

Cardiaco

Fundamento
para la
inclusion

(9).

Una preocupacion teérica basada en la inmunopatogenia y relacionada con lareplicacion
viral durante la enfermedad por el coronavirus salvaje. Se conoce la asociacion con la
plataforma Ankara del virus de la vaccinia (viruela vacunoide) modificado (2).

Seria mas prioritaria en los entornos y grupos de poblacion donde hay una alta frecuencia
conocida de comorbilidades (hipertension, hepatitis crénica, insuficiencia renal crénica)

Acerca del
EAEI

arteriopatia coronaria; arritmia; miocarditis; y pericarditis (2).

Segun la SPEAC, la lesidn cardiaca aguda incluye microangiopatia; insuficiencia cardiaca
iy choque cardiogénico; miocardiopatia de esfuerzo (discinesia ventricular transitoria);

Definiciones
de caso

Seguin ACCESS:

Microangiopatia: La microangiopatia cardiaca provoca una
disfuncién microvascular que puede tener diversas manifestaciones
clinicas.

Insuficiencia cardiaca: La insuficiencia cardiaca es un sindrome
clinico caracterizado por ciertos signos y sintomas tipicos (como
disnea, edema de los tobillos y fatiga).

Miocardiopatia de esfuerzo (discinesia ventricular transitoria): Sus
signos y sintomas son dolor toracico agudo, disnea, sincope,
modificaciones en el electrocardiograma (ECG) y elevacion
repentinade los biomarcadores cardiacos, todo ello inducido por el
esfuerzo fisico.

Arteriopatia coronaria o cardiopatia isquémica: Abarca un conjunto
de signos y sintomas clinicos debidos a una irrigacibn sanguinea
inadecuada del miocardio. Este proceso patoldgico se caracteriza
por la formacién de placas de ateroma en las arterias epicardicas, ya
seanobstructivas o no.

Arritmia: Una arritmia cardiaca es una alteracion o trastorno de la
activacion o el latido normales del miocardio.

Miocarditis: Enfermedad inflamatoria del musculo cardiaco, que se
diagnostica por criterios histopatolégicos, inmunoldgicos e
inmunohistoquimicos establecidos.

Pericarditis: Inflamacion del pericardio que puede tener diversos
origenes, como un proceso infeccioso, neopldsico o
autoinmunitario,una lesion o el efecto de medicamentos (23).

Definici6bnde caso
completa

Listado en

Brighton Collaboration/SPEAC, OMS, EMA/ACCESS, FDA/CDC

88



https://brightoncollaboration.us/wp-content/uploads/2021/01/SO2_D2.1.2_V1.2_COVID-19_AESI-update-23Dec2020-review_final.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/338400/9789240018280-eng.pdf
https://brightoncollaboration.us/wp-content/uploads/2021/01/SO2_D2.1.2_V1.2_COVID-19_AESI-update-23Dec2020-review_final.pdf
https://docs.google.com/document/d/11XGSpWfxY8useXtPT8MRwPcdh72uvUS/edit

15.Trastorno de la coagulacion.

19.

La SPEAC catalogé el evento como prioritario el 25 de mayo del 2020. Pertinente para la COVID-

Categoria

Hematoldgico

Fundamento
para la
inclusion

Una preocupacion tedrica basada en la inmunopatogenia y relacionada con la
replicacion viral durante la enfermedad por el coronavirus salvaje. Seria mas
prioritario en los entornos donde haya otras infecciones que puedan manifestarse
con hemorragias, como el dengue. Sera importante contar con pruebas para
determinar si los trastornos de la coagulacién observados son coincidentes con la
inmunizacion o estdn causados por ella (2).

Acerca del
EAEI

Segun ACCESS, la presente definicidn de evento se refiere a varios grupos de
enfermedades comprendidos bajo el nombre amplio de “trastorno de la
coagulacion”. Un trastorno de la coagulacion es un problema de coagulaciéon de
lasangre. Este puede ser coagulacion excesiva que provoque trombosis, embolia
0 un accidente cerebrovascular, o bien coagulacién insuficiente que provoque
una hemorragia y, de igual manera, un accidente cerebrovascular (24).

Definicion
de caso

Definicién
de caso
completa

Definicién de caso de ACCESS:

Tromboembolia venosa: La trombosis venosa profunda (TVP) es la
formacién de un coagulo en alguna de las grandes venas del cuerpo.

Tromboembolia pulmonar: Cuando un trombo —originado por lo
comun en las extremidades inferiores— se desprende de la pared del
\vaso, viaja liboremente por los vasos sanguineos hacia el corazén y
los pulmones hasta que llega a un punto en el que ya no puede
pasar.

Accidente cerebrovascular: Se define como la aparicion aguda de
alteraciones neuroldgicas focales en un territorio vascular como
resultado de una enfermedad cerebrovascular subyacente.

Isquemia de las extremidades: Se define como una disminucion
rapidao repentina de la irrigacion a los miembros.

Enfermedad hemorragica: Esta forma de los trastornos de la
coagulacién consiste en una deficiencia de coagulacion de la sangre.
Lasangre es hipocoagulable, lo que provoca hemorragias (24).

Frecuencia
de partida

De 104 a 183 por 100.000 personas-afio (tromboembolia) (25).

Listado en

Brighton Collaboration/SPEAC, OMS, EMA/ACCESS, FDA/CDC

16.Trombocitopenia

Definicion de caso de Brighton Collaboration y la SPEAC. Pertinente para la vacunacion en general.

Categoria Hematologico
Fundamentopara |La asociacion probada con la inmunizacion que abarca varias vacunas diferentes
la inclusion (2.
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Acerca del Segun Robert Wise, la trombocitopenia es un recuento de Definicién
EAEI plaquetas anormalmente bajo. Los mecanismos patégenos de caso
incluyen una produccién insuficiente, una distribucién anormal o completa
una destruccidon excesiva de las plaquetas. La destruccion
excesiva puede estar causada por una microangiopatia, por
anomalias plaquetarias hereditarias 0 por mecanismos
inmunitarios (26).
Frecuencia 14.8 casos por 100.000 personas al afio (27).
de partida
Listado en Brighton Collaboration/SPEAC, OMS, EMA/ACCESS, FDA/CDC

17. Lesion renal aguda (LRA)

La SPEAC catalogo el evento como prioritario el 25 de mayo del 2020. Pertinente para la COVID-19.

Categoria Renal

Fundamento [Una preocupacion tedrica basada en la inmunopatogenia y con la replicacion viral

para la durante la enfermedad por el coronavirus salvaje (2.

inclusion Seria mas prioritaria en los entornos y grupos poblacionales donde hay una alta
frecuencia conocida de comorbilidades (hipertensidon, hepatitis crénica, insuficiencia
renal cronica) (5).

Acercadel [Segun ACCESS, la lesion renal aguda no es una sola entidad nosoldgica. Se trata de un

EAEI grupo heterogéneo de afecciones caracterizadas por una disminucion repentina de la
velocidad de filtracién glomerular (VFG), seguida de un aumento de la concentracion de
creatinina sérica u oliguria. Se produce en el marco de una enfermedad aguda o crénica
(29).

Definicién Segun la definicion de caso de ACCESS, la lesion renal aguda se | Definicibn de

de caso define como una disminucién brusca (en cuestion de horas) de la | caso completa
funcidn renal, que abarca tanto la lesién en si (dafio estructural)
como el deterioro (pérdida de la funcidn). Es un sindrome que rara
\vez tiene una fisiopatologia Unica y clara (28).

Listado en Brighton Collaboration/SPEAC

18. Seudosabariones

La SPEAC catalogo el evento como prioritario el 25 de mayo del 2020. Pertinente para la COVID-19.

Categoria Dermatolégico

Fundamento |Una preocupacion tedrica basada en la inmunopatogenia y relacionada con la

para la replicacion viral durante la enfermedad por el coronavirus salvaje (2).

inclusion

Acerca del Segun ACCESS, durante la reciente pandemia de COVID-19, en pacientes con pocos

EAEI sintomas o asintomaticos se presentaron lesiones similares a los sabafiones
(seudosabafiones) localizadas en los dedos de los pies y de las manos (29).

Definicion En la definicibn de caso de ACCESS, los sabafiones, también | Definicidn

de caso denominados perniosis o eritema pernio, son una afeccion cutanea | de caso
que se manifiesta como maculas violaceas, pépulas, placas o | completa
néduloseritematosos en las zonas expuestas al frio y a los ambientes
himedos (sabafiones idiopaticos) (29).

Listado en Brighton Collaboration/SPEAC, OMS, EMA/ACCESS
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19. Vasculitis cutanea de un solo 6rgano

Definicion de caso de Brighton Collaboration y SPEAC. Pertinente para la COVID-19.

Categoria Dermatolégico

Fundamento |Una preocupacion tedrica basada en la inmunopatogenia y relacionada con la
para la replicacion viral durante la enfermedad por el coronavirus salvaje (2).

inclusion

Acerca del Segln Giovanna Zannoni et al., las vasculitis son un grupo de afecciones
EAEI heterogéneas que se caracterizan por inflamacién de las paredes de los vasos

sanguineos y que pueden afectar a cualquier sistema del organismo. La afeccién
cutdnea se presenta casi exclusivamente con la vasculitis de vasos pequefios y
medianos (30).

Definicion Segun la definicion de caso de Zannoni et al., la vasculitis cutanea Definiciénde
de caso de un solo 6rgano es un sindrome caracterizado por rasgos caso
clinicos e histologicos de vasculitis de pequefios vasos de la piel, sin completa

afectacionde otros sistemas organicos.
Para todos los niveles de certeza diagnostica:
Signos clinicos:
a) papulas
hemorragicasO
b) lesiones
urticariformesO
c) erupcién purpurica que afecta la cara, las orejas y las
extremidades Y edema Y febricula (solo en el edema
agudohemorragico del lactante) (30)

Listado en Brighton Collaboration/SPEAC, OMS, EMA/ACCESS

20. Eritema multiforme

La SPEAC catalog6 el evento como prioritario el 25 de mayo del 2020. Pertinente para la COVID-19.

Categoria Dermatolégico

Fundamento [Una preocupacién tedrica basada en la inmunopatogenia y relacionada con la
para la replicacion viral durante la enfermedad por el coronavirus salvaje (2).

inclusion

Acerca del Segun ACCESS, el eritema multiforme solo se incluyd en su forma intensa,

EAEI denominada eritema multiforme mayor (3J).

Definicién En la definicion de caso de ACCESS, el eritema multiforme es una | Definicidn
de caso enfermedad aguda y autolimitada que suele asociarse a reacciones de | de caso

hipersensibilidad a los virus, asi como a los medicamentos. Se | completa
caracteriza por lesiones eritematosas en forma de blanco de tiro
(lesiones en escarapela), con localizacion predominante en
zonas distales, y puede subdividirse en formas cuténeas aisladas y
formas mucocutaneas combinadas (3J).

Listado en Brighton Collaboration/SPEAC, OMS, EMA/ACCESS

91


https://brightoncollaboration.us/wp-content/uploads/2021/01/SO2_D2.1.2_V1.2_COVID-19_AESI-update-23Dec2020-review_final.pdf
https://doi.org/10.1016/j.vaccine.2016.09.032
https://doi.org/10.1016/j.vaccine.2016.09.032
https://brightoncollaboration.us/wp-content/uploads/2021/01/SO2_D2.1.2_V1.2_COVID-19_AESI-update-23Dec2020-review_final.pdf
https://docs.google.com/document/d/1gVIeaoz7ZMWcNcNnELw1SVvJIF9wJolv/edit
https://docs.google.com/document/d/1gVIeaoz7ZMWcNcNnELw1SVvJIF9wJolv/edit

21.Lesion hepatica aguda

La SPEAC catalog6 el evento como prioritario el 25 de mayo de 2020. Pertinente para la COVID-19.

Categoria Gastrointestinal
Fundamento EAEI que puede utilizarse para vigilar el perfil de riesgo-beneficio de las
parala vacunascontra la COVID-19 (2.
inclusion Seria mas prioritaria en los entornos y grupos poblacionales donde hay una
frecuencia conocida alta de comorbilidades (hipertension, hepatitis crénica,
insuficiencia renal cronica) (5).
Acerca del Segun ACCESS, el proceso patolégico se acompafia de la aparicion de
EAEI unacoagulopatia de origen hepético y una alteracion clinicamente evidente del
nivel de conciencia debida a la encefalopatia hepatica (32).
Definicionde | ACCESS cita a la Asociacion Europea para el Estudio del Higado | Definiciénde
caso en la definicién de caso de insuficiencia hepéatica aguda como | caso completa
un sindrome sumamente especifico y raro, caracterizado por
una anomalia aguda de las pruebas de funcién hepatica en una
persona sin enfermedad hepatica crénica subyacente. El
proceso patolégico se acompafia de la aparicibn de una
coagulopatia de origen hepatico y una alteracién clinicamente
evidente del nivel de conciencia debido a la encefalopatia
hepética (32).
Frecuencia 10 casos por millén de habitantes en el mundo desarrollado (33).
de partida
Listado en Brighton Collaboration/SPEAC, OMS, EMA/ACCESS

22.Tiroiditis subaguda

La SPEAC catalog6 el evento como prioritario el 23 de diciembre de 2020. Pertinente para la COVID-

19.

Categoria

Endocrino

Acerca delEAEI

La aparicion de tiroiditis subaguda después de la vacunacién contra ciertos virus
es una entidad clinica descrita esporaddicamente (34, 35).

Definicionde
caso

Propuesta para la definicion preliminar: se caracteriza por | Definicibénde
una lesién inflamatoria de la glandula tiroidea, por lo comun, | caso
autolimitada y dolorosa, muy probablemente de origen viral. | completa

La tiroiditis subaguda comienza con un prédromo de
mialgias generalizadas, faringitis, febricula y fatiga. A
continuacién aparecen fiebre y dolor intenso en elcuello, con
o sin hinchazoén (34, 35).

Se presenta sobre todo como unaenfermedad posinfecciosa,
que se inicia varias semanas después de 1aCOVID-19 aguda.
(34, 35).

Listado en

Brighton Collaboration/SPEAC
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23.Rabdomidlisis

La SPEAC catalog6 el evento como prioritario el 23 de diciembre de 2020. Pertinente para la COVID-19.

Categoria

Renal

Acerca del
EAEI

La rabdomidlisis es una causa bien conocida de insuficiencia renal y suele
relacionarse con farmacos, toxinas e infecciones. Se reconoce que el sindrome
muscular, como la rabdomidlisis, complica con cierta frecuencia las infecciones
virales, en particular por los virus de la gripe A y B, el citomegalovirus, el
adenovirus, el virus Coxsackie, el virus del herpes y el virus de Epstein-Barr (36).

Definicion
de caso

Definicién preliminar: En la rabdomidlisis se produce una
desintegracion de las células del mUsculo esquelético, lo que provoca
la liberacién de componentes celulares como electrolitos, mioglobina.
ly enzimas, entre ellas la creatina-cinasa. Esto a su vez puede ocasionar
coagulacién intravascular diseminada potencialmente mortal,
alteraciones electroliticas y lesidn renal aguda (36).
La rabdomidlisis se caracteriza por uno o varios de los siguientes:
. calambres musculares, dolores 0 molestias més intensos de lo
normal;
. orina oscura (del color del té o las bebidas de cola);
. debilidad o cansancio, incapacidad para realizar labores fisicas
o terminar una serie de ejercicios.
La Unica forma de saber si una persona tiene rabdomidlisis es
mediante un analisis de sangre para buscar la presencia de creatina-
cinasa, una enzima muscular.
Los sintomas pueden aparecer en cualquier momento después de la
lesion muscular, incluso varios dias después de la lesion inicial (37).

Definicién
de caso
completa

Listado en

Brighton Collaboration/SPEAC

24.Pancreatitis aguda

La SPEAC catalog6 el evento como prioritario el 23 de diciembre de 2020. Pertinente para la COVID-

19.
Categoria Gastrointestinal
Acerca del Definicidn preliminar: La pancreatitis aguda se define como una enfermedad
EAEI inflamatoria aguda del péancreas, con afectacion variable de los tejidos

peripancreéticos y de 6érganos y sistemas remotos (38).

Definiciéonde
caso

La pancreatitis aguda es una inflamacién del péancreas con
activacion de las enzimas pancreéticas dentro del propio 6rgano.
Por lo comun se manifiesta con dolor, vomitos y fatiga. El
diagndstico se basa en elcuadro clinico, un aumento al triple de las
enzimas pancreaticas y la evaluacion radioldgica (38).

Definicién
de caso
completa
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25.Fiebre tras la vacunacion

Definicion de caso de Brighton Collaboration.

Categoria

Eventos sistémicos

Acerca delESAVI

Segun Katrin Kohl et al., la fiebre es un sintoma clinico comun en los adultos y los
nifios con diversas enfermedades infecciosas, asi como un evento adverso que se
notifica con frecuencia después de la inmunizacion. El nivel de la temperatura
medida indicativo de “fiebre” se definid originalmente en 1868, pero aun no esta
claro qué funcion desempefia la fiebre como reaccion fisioldgica a las sustancias
invasoras, cudl es la mejor manera de medir la temperatura corporal y como
comparar las mediciones tomadas en diferentes partes del cuerpo y, en
consecuencia, como interpretar los datos sobre la fiebre derivados de los
ensayossobre la seguridad de las vacunas o de la vigilancia de la seguridad de la
inmunizacion. Sin embargo, y a pesar de que siguen siendo dificiles de entender
muchos aspectos del significado social, médico, econémico y epidemioldgico de
la fiebre como un evento adverso supuestamente atribuible a la vacunacién o
inmunizacion (ESAVI), se trata de un signo clinico generalmente benigno, aunque
comun. Al estandarizar la definicibn y los medios para evaluar la fiebre en los
estudios sobre la seguridad de las vacunas, y permitir asi que los datos sean
comparables, esperamos llegar a una mejor comprensién de su importancia
como ESAVI (39).

Definiciébnde caso

Segun Marcy et al., la definicién de un caso de fiebre como evento adverso
supuestamente atribuible a la vacunacién o inmunizacion tiene tres niveles de
evaluacion.
Nivel 1 de certeza diagnostica:
e |afiebre se define como la elevacion enddgena de al menos una mediciéon
de la temperatura corporal de > 38 °C;?
e temperaturade > 38 ° C (100,4 ° F), medida en cualquier parte del cuerpo
con un instrumento validado (39).

Escala de valoraciondel Leve (grado 1) Moderado Intenso Potencialmente

evento (40) (grado 2) (grado 3) mortal (grado 4)

(°C) 38,0 - 38,4 38,5 - 38,9 39,0 - 40,0 > 40,0

(°F) 100,1 - 101,1 101,2 - 102,0 102,1 - 104,0 > 104,0
26.Fatiga.

Definicién de caso de Brighton Collaboration

Categoria

Eventos sistémicos

Acerca del

Seglin James Jones et al., estdn bien demostrados los trastornos posinfecciosos que
ESAVI ocasionan fatiga, incluido el sindrome de fatiga crénica (SFC). También se han descrito la
fatiga y otros sintomas relacionados tras la inmunizacidn, y se ha planteado la hipo6tesis de
la inmunizacibn como un factor causante del SFC. Al igual que en el contexto
posinfeccioso, es probable que la fatiga posvacunal no se limite al sindrome designado
como SFC, ya que los estados de fatiga de corta duracién son mucho mas comunes e
incapacitantes, si bien de forma pasajera (4.J).
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Definicion

Segun la definicién de caso de Jones et al.: (41)

de caso Nivel 1 de certeza diagndstica (personas de 5 afios en adelante)*’ Nivel 1a
(estado de fatiga.)

- un nuevo sintomac“ de fatiga (o cansancio),® que es

- el sintoma principal,f yque

- ho cede con el reposo,? yque

- interfiere con la funcion de la persona.”
Escala de Leve (grado 1) Moderado Intenso Potencialmente
valoracion (grado 2) (grado 3) mortal (grado 4)
del evento No interfiere Cierto grado de Impide la actividad | Visita a la sala de
49 conla interferencia conla cotidiana diaria. urgencias u

actividad. actividad. hospitalizacion por

fatiga intensa.

27.Dolor articular

Definicién de caso de Brighton Collaboration

Categoria Eventos sistémicos

Acerca del [Segun Catherine Panozzo et al., la artritis y la artralgia se notifican como eventos

ESAVI adversos supuestamente atribuibles a la vacunacién o inmunizacién con diversas
\vacunas. La evidencia actual que vincula la vacunacién con la artritis incidente o
con el empeoramiento de la artritis es demasiado heterogénea e incompleta para
inferir una asociacién causal (4.2).

Definicién Puede tratarse de cualquier molestia, dolor o inflamacién que se produzca en

de caso cualquier parte de la articulacion, incluidos los cartilagos, huesos, ligamentos,
tendones o musculos. Sin embargo, lo mas comun es que el dolor articular se refiera
a la artritis o artralgia, que es la inflamacién o el dolor que proviene de la propia
articulacion (42).

Escala de Leve (grado 1) Moderado (grado (Intenso (grado 3) Potencialmente

valoracion 2) mortal (grado 4)

del evento No interfiere Cierto grado de  [Impide la actividad Visita a la sala de

(40) conla interferencia cotidiana diaria. urgencias u

actividad. conla actividad. hospitalizacion por

dolor articular intenso,
lya sea nuevo o que
empeora.
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28.Diarrea

Definicidn de caso de Brighton Collaboration

Categoria Eventos sistémicos
Acerca del Segun J. Gidudu et al., la diarrea es una afeccion comun que se caracteriza por
ESAVI aumento de la frecuencia de las deposiciones y menor consistencia de las
heces. Aunque la diarrea aguda suele ser autolimitada, puede ser grave y
provocar deshidratacion profunda, que a su vez ocasione una reduccion
anormal en el volumen sanguineo, descenso de la presion arterial y dafios en
los rifiones, el corazén, el higado, el cerebro y otros érganos (43).
Definicionde Segun la definicion de caso de J. Gidudu et al., es un aumento de tres o mas
caso deposiciones (evacuaciones) por arriba de lo normal o del namero inicial, que se
producen en un periodo de 24 horas y con heces de consistencia liquida; en un
segundo nivel, un aumento de la frecuencia de las deposiciones, con
consistencialiquida (4.3).
Escala de Leve (grado 1) Moderado Intenso Potencialmente
valoraciondel (grado 2) (grado 3) mortal (grado 4)
evento(40) De dos a De cuatro a cinco [Seis 0 mas Visita a la sala de
tres deposiciones deposiciones urgencias u
deposicion sueltas en 24 |sueltas en 24 hospitalizacion por
es sueltas horas horas diarrea intensa.
en 24horas
29.Escalofrios
Categoria Eventos sistémicos
IAcerca delESAVI La investigacion de los escalofrios como eventos adversos los ha relacionado con
las nduseas, las neoplasias, la cefalea, los trastornos infecciosos y las reacciones a
medicamentos. Como evento adverso, los escalofrios estan vinculados con la
activacion de los fibroblastos. (44).
Definicion Sensacion de frio acompafada de temblor o estremecimiento (44)
de caso
Escala de Leve (grado 1) Moderado Intenso Potencialmente
valoraciondel (grado 2) (grado 3) mortal (grado 4)
evento (40) No interfiere Cierto grado de Impide la actividad Visita a la sala de
conla actividad. interferencia con cotidiana diaria. urgencias u
la actividad. hospitalizacién por
escalofrios
intensos.
30.Cefalea
Categoria Eventos sistémicos

Acerca delESAVI

intensa.

La cefalea es el dolor en cualquier region de la cabeza. Las cefaleas pueden
producirse en uno o ambos lados de la cabeza, estar aisladas en una zona
determinada, irradiarse desde un punto a toda la cabeza, o sentirse como una presion
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La cefalea puede ser un dolor agudo, pulsatil o sordo. Las cefaleas aparecen de forma
gradual o repentina y duran desde menos de una hora hasta varios dias (45).

Definiciébnde caso

La cefalea es el dolor en cualquier regién de la cabeza.

Las cefaleas pueden producirse en uno o ambos lados de la cabeza, estar aisladas en
una zona determinada, irradiarse desde un punto a toda la cabeza o sentirse como
una presion intensa.

La cefalea puede ser un dolor agudo, pulsatil o sordo. Las cefaleasaparecen de forma
gradual o repentina y duran desde menos de una hora, hasta varios dias.

La cefalea primaria se debe a hiperactividad o alteraciones de las estructuras de la
cabeza sensibles al dolor. (45).

Escala de Leve (grado 1) Moderado Intenso Potencialmente
valoraciondel (grado 2) (grado 3) mortal (grado 4)
evento(40)
No interfiere con | Cierto grado de Impide la Visita a la sala de
la actividad. interferencia con | actividad urgencias u
la actividad. cotidiana diaria. hospitalizacién por
cefalea intensa.

31.Reacciones en el lugar de la inyeccion

Definicidn de caso de Brighton Collaboration

Categoria

Reacciones locales

Acerca delESAVI

El dolor se define como una experiencia sensorial y emocional desagradable
asociada a un dafio tisular real o potencial, o descrita en términos de dicho dafio
(Asociacion Internacional para el Estudio del Dolor, AIED).

El dolor es el evento adverso local mas frecuente tras la vacunacion.

Es el resultado de la estimulacion de las neuronas sensoriales nociceptivas en el
momento de la administracion de lavacuna o del proceso inflamatorio en el tejido
dafiado después de ella (46).

Definicionesde caso

Dolor: Es una experiencia sensorial y emocional desagradable asociada a un
dafio tisular real o potencial, o descrita en términos de dicho dafio, que se
produce en ellugar de la vacunacion (46).

Celulitis: Se define como una afeccion inflamatoria aguda, infecciosa y
expansiva de la piel, caracterizada por determinados criterios de inclusién y
exclusion. Cabedestacar que la celulitis puede ir acomparnada de fiebre o
linfadenopatia regional,aunque su presencia o ausencia no influye en el nivel de
certeza del diagndstico (47).

No6dulo: Es una formacion solida (bulto) de méas de 2,5 cm de diametro que
persiste durante mas de un mes, causada por engrosamiento epidérmico,
infiltracion inflamatoria de la piel o de los tejidos subcutaneos o depdsitos de
sustancias en el lugar de administracion. El nédulo es firme y pueden
acompafarsede hipersensibilidad, dolor y comezon (48).

Induracién: Es un engrosamiento palpable, firme y endurecido de los tejidos
blandos que debe distinguirse cuidadosamente de los abscesos, los nddulos,
lacelulitis y la hinchazon (49).

Absceso: Es una coleccion localizada de materiales en los tejidos blandos
que sepresenta en el lugar de la administracion; se define como absceso de
origen infeccioso, que puede ir acompafiado de fiebre o linfadenopatia
regional, y absceso estéril (50).
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