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*+.+" | DESALUD

GOBIERNO DE
EL SAINVADOR

San Salvador, 12 de enero de 2024.

Acuerdo n.° 742

El Organo Ejecutivo en el Ramo de Salud
Considerandos

Que la Constitucion en su Art. 65 establece que la salud de los habitantes de la
Republica, constituye un bien publico y que el Estado y las personas estan obligadas a
velar por su conservacion y restablecimiento. Que el Estado determinara la politica
nacional de salud, controlard y supervisara su aplicacion.

Que los articulos 40 del Codigo de Saludy 42 numeral 2 del Reglamento Interno del
Organo Ejecutivo, establecen que el Ministerio de Salud es el competente para dictar
normas y técnicas en materia de salud y ordenar las medidas y disposiciones que sean
necesarias para resguardar la salud de la poblacion;

Que la Ley de vacunas en su articulo 20, define que la notificacion al Ministerio de los
eventos adversos atribuibles a inmunizaciones, es obligatoria por parte de las personas
o entidades publicas y privadas prestadoras de servicios de salud.

Que la Ley del Sisterna Nacional Integrado de Salud, en sus articulos 13, 14 y 23,
establece que el Ministerio de Salud es el rector del Sistema, en lo concerniente a
coordinar, integrar y regular el mismo, define la atribucion como ente rector la de
formular, con la mejor evidencia cientifica disponible, los reglamentos, protocolos y
normas necesarios para su aplicacion, recabando la opinion de los miembros del
Sistema, asi como la importancia de la coordinacion intersectorial y determinara las
acciones y mecanismos de coordinacion necesarios, para el involucramiento
progresivo de los integrantes y colaboradores del Sistema.

Que de conformidad a lo establecido en el articulo 48 de la Ley de Medicamentos, el
Ministerio de Salud, es el organismo competente en todo lo relacionado a la
farmacovigilancia, por lo que esta facultado para emitir lineamientos relacionados a la
vigilancia de vacunas.

Que el Reglamento Técnico Salvadorerio 11.02.02:16, productos farmacéuticos.
Medicamentos para uso humano. farmacovigilancia tiene por objeto establecer los
lineamientos para la deteccion, cuantificacion, evaluacion, analisis y la prevencion de
reacciones adversas a medicamentos, eventos supuestamente atribuidos a vacunacion
e inmunizaciones y otros problemas relacionados a los medicamentos de uso
humano.



VIL.

Que la Norma técnica de farmacovigilancia, en su articulo 10 establece las actividades
del Centro Nacional de farmacovigilancia (CNFV) quien es la instancia que depende
del MINSAL, siendo las principales actividades la de planificar, coordinar y desarrollar el
Sistema Nacional de Farmacovigilancia, asi como, elaborar las propuestas de
normativas relacionadas a la farmacovigilancia, que definan la estructura, objetivos,
funciones, relaciones internas, externas y las diversas actividades especificas a
desarrollar por el CNFV, a fin de proponerlo al titular del Ministerio de Salud para su
oficializacion.

POR TANTO, en uso de las facultades legales, ACUERDA emitir los siguientes:

Lineamientos técnicos para la vigilancia de eventos supuestamente
atribuible a la vacunacion o inmunizacidn y errores programaticos
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I. Introduccion

La vacunacion es uno de los mayores avances y la mas importante intervencion de salud
publica contra las enfermedades infecciosas, ademas de ser una de las estrategias mas costo-
efectivas a nivel mundial. La experiencia en el campo de las inmunizaciones conduce a la
ampliacion del espectro de poblacion a inmunizar, incluyendo refuerzos en adolescentes,
adultos y adultos mayores, ademas de esquemas especiales para viajeros y trabajadores de la
salud (4).

La vacunacion tiene la capacidad de salvar vidas, asi como la prevencion y control de las
enfermedades inmunoprevenibles; dando la oportunidad a los nifios y nifias de crecer
saludables y con carifio.

El cumplimiento de la agenda de inmunizacion 2030, requiere entre otras actividades, el
monitoreo de la seguridad de las vacunas, no solo es necesario desarrollar productos
seguros, sino también crear sistemas de utilizacion a prueba de errores, provistos de las
medidas y dispositivos de seguridad necesarios para reducir al maximo los errores en sus
procesos o garantizar que, si éstos ocurren (errores programaticos) no alcancen y lleguen a
tener consecuencias negativas en los pacientes.

La vigilancia de los eventos supuestamente atribuibles a la vacunacién o inmunizacion (ESAVI)
y errores programaticos, tiene como objetivo general la deteccion temprana, notificacion y
analisis de eventos supuestamente atribuibles a la vacunacion, para elaborar una respuesta
rapida y apropiada que permita minimizar el impacto negativo en la salud de los individuos y
en el programa de inmunizacion. La informacion generada por el sistema de vigilancia de
ESAVI proporciona herramientas a todos los responsables de la seqguridad de las vacunas, para
identificar riesgos no reconocidos hasta el momento y potencialmente derivados de la
interaccion del producto biologico con el sistema inmune del receptor, desviaciones del
proceso de uso de la vacuna o problemas de calidad en la produccion de la vacuna, asi como
discriminar aquellos que son asociados de manera erréonea a la vacunacion, entre otros (1).

Para el cumplimiento de todo lo relacionado a la recepcion, notificacion, analisis, evaluacion
y seguimiento de acciones correctivas, las siguientes instancias; Direccion Nacional de
Medicamentos DNM, Superintendencia de Productos Sanitarios, Direccion de
Inmunizaciones, Direccion de Epidemiologia y Laboratorio Nacional de Salud Publica, en
conjunto con el Centro Nacional de farmacovigilancia (CNFV), deben establecer directrices
que permitan notificar y realizar el seguimiento de cualquier ESAVI y error programatico
relacionado a la vacunacion y/o a la ejecucion de las actividades de vacunacion e
inmunizacion.
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II. Objetivos

General

Establecer las directrices generales para la vigilancia de los eventos supuestamente atribuibles
a la vacunacion o inmunizacion (ESAVI) a nivel nacional, que permitan la identificacion,
notificacion, seguimiento, analisis, clasificacion, adopcion de medidas preventivas y
correctivas, minimizacion de riesgos, evaluacion y comunicacion en el uso de vacunas y
otros problemas relacionados a las mismas.

Especificos

1.

Unificar los mecanismos de coordinacion y comunicacion intra e interinstitucional
para la armonizacion de actividades relacionadas a ESAVI y errores programaticos.

Establecer directrices y responsabilidades para la identificacion, notificacion, analisis y
seguimiento de forma oportuna y estandarizada de los eventos relacionados a la
interaccion de la vacuna con la persona que la recibe, a través del sistema de
notificacion establecido por el Ministerio de Salud.

Investigar los ESAVI, con el fin de disponer de evidencia confiable para clasificar y
determinar la causalidad, de tal manera que permita la evaluacion del perfil de
seguridad de la vacuna, a fin de sostener los programas de vacunacion.

Emitir recomendaciones para contribuir en el fortalecimiento de la vigilancia de las
vacunas, a través de la creacion de un comité nacional de expertos para el analisis y
clasificacion de los eventos graves e inesperados, conglomerados, alertas y eventos
de interés especial, con base en la evidencia cientifica actualizada.

Establecer las directrices para la evaluacion y elaboracion de planes de
mejora/minimizacion de riesgo/medidas correctivas a raiz del evento supuestamente
atribuible a la vacunacion o inmunizacion identificado.

Estandarizar las disposiciones para la elaboracion del plan de intervencion en crisis
con el fin de comunicar, fortalecer y mantener la confianza en las vacunas.

III. Ambito de aplicacién

Los presentes Lineamientos técnicos son de aplicacion obligatoria para la totalidad de
elementos o componentes del sistema publico y privado, que se relacionan en forma directa
o indirecta con la salud y por ende las actividades de vacunacion e inmunizacion.
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IV. Marco Conceptual

Las vacunas son productos biologicos que estimulan el sistema inmune generando una
respuesta y una memoria inmunoldgica, para eliminar, prevenir o controlar estados
patologicos; para lo cual El Salvador cuenta con el Esquema Nacional de Vacunacion,
elaborado y actualizado por el Ministerio de Salud (MINSAL). (ver anexo: cuadro 1)

Como cualquier intervencion en salud, las vacunas no son del todo inocuas, y la interaccion
con el organismo humano puede generar respuestas no deseadas que se conocen durante el
proceso de investigacion clinica como ESAVI, (ver anexo: cuadro 2); siendo necesaria la
vigilancia pos autorizacion y comercializacion, para identificar nueva informacion de
seguridad (1).

Cuando se presenta algun ESAVI grave y eventos adversos de especial interés (EVADIE), se
deberd realizar una exhaustiva investigacion clinica, laboratorial y epidemioldgica que
determinara su asociacion o no a la vacuna en cuestion (5).

Los ESAVI, también pueden estar relacionados con defectos durante el proceso de
fabricacion o de otras causas que afecten la calidad de la vacuna. Pueden ocurrir fallas y
desviaciones durante el transporte (cadena de frio), almacenamiento y manipulacion (errores
programaticos), que desencadenen riesgos que afecten a los receptores del producto y que
ameriten atencion o intervencion clinica y la notificacion de estos.

Se considera error programatico cualquier incidente prevenible que puede causar dafio 0 no
al paciente y que puede dar lugar a una utilizacion inapropiada cuando estos productos se
encuentran bajo el control de los profesionales sanitarios. Estos incidentes pueden estar
relacionados con la preparacion de la vacuna, dosificacion, procesos, entre otros., por lo que
deben ser notificados independientemente si produce o no dafio a la persona y reportarse el
evento de acuerdo a la descripcion que corresponde segun el caso presentado.

Es importante la monitorizacion de los ESAVI y errores programaticos tanto graves como no
graves, para comparar los datos de frecuencia observada con los patrones previstos, asi
como la identificacion de nueva informacion de seguridad no descrita al momento de la
autorizacion de la vacuna y los problemas relacionados al proceso de vacunacion.

La vigilancia de ESAVI es de especial importancia para mantener la confianza en las vacunas,
siendo necesario:
a. Promover en la poblacion los beneficios de la vacuna con el fin de que sean aceptadas
y mejor aprovechadas.

b. Monitorear la seguridad en el uso de vacunas y establecer acciones para minimizar los
riesgos identificados.

c. ldentificar eventos que puedan generar una crisis, principalmente en aquellos casos
en los que se introduce una nueva vacuna cuya informacion puede estar limitada por
el tipo de ensayos realizados o por el tiempo en el que se desarrolla, tal es el caso de
las pandemias donde las condiciones crean incertidumbre.
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La vigilancia de ESAVI se define, en forma amplia, como el proceso de gestion de informacion
que se usa para la toma de decisiones en salud publica. La gestion de informacion se
entiende como la cadena de procedimientos que van desde la colecta y pasan por el
almacenamiento, la organizacion, el analisis y el uso de la informacion. Esta varia segun los
métodos y mecanismos usados para cada fase del proceso (1), por lo que se clasifica en:

1. Vigilancia pasiva: se refiere al tipo de vigilancia mas utilizada para la identificacion de
ESAVI, los cuales son notificados y reportadas de forma espontanea (voluntaria) por los
usuarios/ciudadanos, las cuales pueden ser registradas a través del sistema de
notificacion:

a. Por los profesionales de salud que brindan servicio en un establecimiento de salud,

cuando los usuarios solicitan atencion por morbilidad y esta se identifica como un
ESAVI.

b. Por otros profesionales de salud que desarrollen procesos relacionados con la
fabricacion, importacion, exportacion, comercializacion, distribucion, prescripcion,
dispensacion y administracion de vacunas en el territorio nacional.

c. Por los mismos ciudadanos/cuidadores que presentaron el ESAVI, a través de la
promocion del uso de la plataforma y que tienen conocimiento de como ingresarlo
al sistema de notificacion en linea.

2. Vigilancia activa: consiste en la aplicacion de estrategias de busqueda sistematica de los
ESAVI, por lo que requiere la elaboracion de un protocolo de vigilancia bien estructurado
para su aplicacion. Estas pueden ser:

a. Vigilancia centinela, se utiliza cuando se necesite el monitoreo de eventos adversos
asociados a una vacuna.

b. Estudio de casos, cuando se requiera identificar relacién causal de eventos/vacuna
de forma especifica:

i. Estudios observacionales: se caracteriza por su método estadistico vy
demografico, es muy limitado.

i. Estudios de cohortes: se identifican en funcion de la presencia o ausencia de
exposicion a un factor de riesgo de interés; un factor clave es el seguimiento de
la poblacion de estudio a través del tiempo.

iii. Estudio de casos y controles: Los investigadores identifican a las personas con
un problema de salud existente y un grupo similar sin el problema, luego los
comparan respecto a una exposicion.

c. Estudios clinicos pos comercializacion.

La vigilancia de errores programaticos es de especial importancia porque:

1. Permite identificar como mejorar los procesos y procedimientos establecidos, con el
fin de prevenir futuros errores mediante sistemas de deteccion y control oportunos.

2. Permite determinar la gravedad de las posibles consecuencias para la persona
vacunada.
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3. Contribuye a identificar en que etapa ocurre mayor incidencia de errores: ya que
cuando se puede determinar en cual eslabon del proceso de vacunacion se presenta
una falla, es posible elaborar planes de intervencion especificos para cada una de las
etapas relacionadas al evento donde se incluyan medidas de minimizacion de riesgos.

4. Permite identificar la frecuencia con la que se presenta el riesgo de un error
programatico y tipo de profesional involucrado, con el objetivo de fortalecer
capacidades y reevaluar los procesos.

Los presentes lineamientos describen la operativizacion y flujo de la informacion relacionada
a la vigilancia de ESAVI y errores programaticos, a fin de unificar procesos que permitan
evaluar la seguridad de las vacunas, asi como, identificar y minimizar los riesgos relacionadas
con las mismas.
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V. Contenido técnico

A. Coordinacion intra e interinstitucional

La respuesta a la solicitud de informacion relacionada a la seguridad de vacunas, se realizaran
a través de dictamenes, peritajes e informes técnicos similares, los cuales deben ser
remitidos en el plazo de 20 dias habiles después de solicitados, de conformidad a lo
establecido en el Art. 86 inciso 2 de la Ley de Procedimientos Administrativos.

1. Coordinacion interinstitucional entre la Direccion Nacional de
Medicamentos (DNM) y el Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV)

1. Sobre la liberacion de lote se tomaran en cuenta los siguientes aspectos:
a. El MINSAL y demas importadores publicos y privados, son responsables de
realizar el proceso de solicitud para la liberacion de lotes ante la DNM, con el fin

de obtener la autorizacion de distribucion y utilizacion de las mismas.

b. Para realizar dicho proceso de liberacion de lotes, debera presentar los requisitos
que son detallados en la ‘Guia del regulado para tramites de productos
controlados clasificados como estupefacientes, psicotropicos, sustancias y
proauctos quimicos y agregados “, relacionada a este tramite, la cual se
encuentra  disponible en la pagina web de @ DNM (ver:
https://www.medicamentos.gob.sv/).

c. La DNM remitira mensualmente y de forma electrénica al CNFV El informe de
liberacion de lotes especificando el numero de registro sanitario o permiso
especial de importacion de toda vacuna liberada, asimismo nombre de la vacuna,
lote, fabricante, pais, dosis liberadas e importador.

2. Sobre la pérdida de cadena de frio se realizaran las siguientes acciones:

a. La DNM remitira mensualmente y de forma electrénica los reportes de las
pérdidas de cadena de frio, el cual debe incluir: establecimiento de salud que
reporta, numero de registro sanitario, nombre de la vacuna, numero de lote,
numero de viales que sufrieron pérdida de cadena de frio, fecha de expiracion,
dictamen, fecha de resolucion

b. Cuando se notifique un error programatico con un lote de vacuna que se
reportd pérdida de cadena de frio, vacuna caducada u otros problemas
relacionados a la vacuna, el CNFV solicitara informe técnico de la inspeccion y
dictamen a la DNM para el lote en particular que se encuentre en
investigacion.

3. En relacion a la informacion de seguridad contenida en el registro sanitario el CNFV
requerira a la DNM lo siguiente:
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a. El certificado de liberacion de cada lote de vacuna a través del formato: C03-CC-
05-DRS_CELLPB.HEROSG.

b. Informacion de seguridad (inserto, ficha técnica, monografia, material de
empaque) cuando esta sea requerida.

c. Plan de Gestion de Riesgos (PGR) e Informes Periodicos de Seguridad (IPS), los
cuales seran solicitados con la debida justificacion técnica; asimismo en cada
caso, el CNFV debera retroalimentar a la DNM, con la conclusion del caso para el
cual fue requerido dicho documento.

4. En relacion a las acciones regulatorias de minimizacion de riesgos, se ejecutaran las

siguientes:

a. Ante nueva informacion de seguridad identificada en la utilizacion de vacunas y
hallazgos relevantes relacionados a seguridad de las vacunas, nueva informacion
de seguridad o sefiales que ameriten acciones regulatorias de minimizacion de
riesgos, el CNFV emitira el informe con sus respectivas recomendaciones cuando
aplique, y seran remitidas a DNM.

b. Cuando la DNM, a través de sus actividades y funciones regulatorias, identifique
problemas relacionados a la seguridad de vacunas y se requiera de actividades de
farmacovigilancia, seran remitidas al CNFV para su respectivo seguimiento y
conclusiones, quien debera informar la resolucion del caso.

5. Otras condiciones especiales identificadas durante los procesos de farmacovigilancia.

2. Coordinacidon institucional entre Direccion de Inmunizaciones del
MINSAL y Centro Nacional de farmacovigilancia (CNFV)

Para ejecutar la coordinacion, se llevaran a cabo reuniones trimestrales entre la Direccion de
Inmunizaciones y el CNFV, en las cuales se hara revision del seqguimiento de planes de mejora
presentados por los establecimientos del Nivel Local, a raiz de los errores programaticos,
presentacion en los formularios de notificacion y retroalimentacion de informacion de
seguridad de las vacunas.

1. La Direccidén de Inmunizaciones debe desarrollar las siguientes acciones:

a.

Informar a través del medio de comunicacion disponible al CNFV, la implementacion
de toda campana de vacunacion que se lleve a cabo en el pais.

Remitir al CNFV en forma electrénica, la informacion de seguridad de todas las
vacunas utilizadas (inserto, ficha técnica, monografia) a solicitud del CNFV.

Para aquellos casos en que se requiera evaluacion de ESAVI graves (serios), sefiales o
conglomerados; el CNFV realizara una solicitud a la Direccion de Inmunizaciones,
para recabar informacion de distribucion de vacunas en los establecimientos donde se
identificaron los eventos, previo a la presentacion del caso al comité de expertos.

2. ELCNFV debe desarrollar las siguientes acciones:
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Remitir a la Direccion de Inmunizaciones, la base de notificacion de errores
programaticos trimestralmente.

Informar sefiales y cambios en la informacion de seguridad de vacunas, cuando se
presenten.

Participar con la Direccion de Inmunizaciones para la creacion, actualizacion o
modificacion de documentos regulatorios relacionados a vacunas.

3. Coordinacion institucional entre Direccion de Epidemiologia y Centro
Nacional de Farmacovigilancia (CNFV)

a.

El personal de salud que identifique y notifique un evento de vigilancia epidemioldgica
y este ademas coincida con un antecedente de 56 dias de haberse aplicado cualquier
tipo de vacuna, debera informar al referente de farmacovigilancia de ESAVI, quien
procedera a realizar el seguimiento respectivo.

Cuando se identifiguen casos positivos post vacunales de enfermedades
inmunoprevenibles, se debera notificar al CNFV inmediatamente se cuente con los
resultados de laboratorio.

4. Coordinacion interinstitucional entre el Consejo Superior de Salud
Puablica y Centro Nacional de Farmacovigilancia

Las juntas de vigilancia de las profesiones de la salud, participaran en la vigilancia del
cumplimiento de las disposiciones técnicas establecidas en estos lineamientos, por parte de
los profesionales de salud, en relacion al desarrollo del ejercicio profesional en todo lo
relacionado a la aplicacion de vacunas.

B. Seguridad de vacunas

1) Evento supuestamente atribuible a vacunacion o inmunizacion:

a)

Que se debe notificar:
i) Evento supuestamente atribuible a vacunacidén o inmunizacion (ESAVI) no graves
(no serios) y graves (serios):

(1) Cada vez que se identifique un paciente con historia de haber presentado un
signo, sintoma o hallazgo de laboratorio, esperado o inesperado, el cual
aparece posterior a la aplicacion de una vacuna.

(2) Cuando un paciente previamente vacunado presente una reaccion adversa
durante el periodo de observacion o tiempo de estancia en el establecimiento
de salud o en la comunidad.

i) Errores programaticos.
iii) Exposiciones en el embarazo, lactancia y contraindicaciones.
iv) Problemas de calidad:
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b)

(1)
(2)
(3)

En el almacenamiento, transporte y conservacion de la vacuna.
Problemas relacionados al principio activo.

Problemas relacionados con los otros componentes de la vacuna (diluyentes,
excipientes, conservadores de la vacuna).

Como se debe notificar:
Identificacién y clasificacién del caso segun gravedad.

i)

(1

Identificar los eventos adversos posterior a la vacunacién: todo profesional de
salud que identifique cualesquiera de los eventos adversos descritos en el
inciso “a” debe remitir el caso a médico consultante quien sera responsable del
llenado del formulario y describir en el expediente la historia clinica completa
del evento, incluyendo condicion del paciente, examen fisico, diagndstico y
pruebas diagnosticas para su confirmacion cuando aplique, [revisar tabla de
pruebas de laboratorio para confirmacion de Evento Adverso de Interés
Especial: EVADIE), tratamiento indicado para el evento identificado y referencia
a un nivel de mayor complejidad de ser necesario (evento grave (serio)]. El
personal de enfermeria o licenciada en materno infantil debe apoyar con la
informacion del apartado VIl y VIII del formulario de notificacion de ESAVI FV-
01-CNFV.HEROA4.

Determinar la gravedad del ESAVI: el médico responsable debera evaluar la
condicion en la que se encuentre el paciente para determinar si se trata de un
evento grave (serio) o no grave (no serio) de acuerdo a los siguientes
parametros de clasificacion de gravedad:

(@) Evento grave cuando cumple al menos una de las siguientes condiciones:

(i) Mortal.

(i) Pone en peligro la vida del paciente: es necesaria una intervencion
inmediata, de lo contrario puede morir; ejemplo: shock anafilactico.

(iii) Precisa ingreso hospitalario: la reaccion generd observacion e
intervencion especializada para su recuperacion.

(iv) Prolonga la hospitalizacion: cuando el paciente esta siendo intervenido.

(v) Produce una discapacidad/incapacidad persistente o significativa:
cuando deja secuela permanente.

(vi) Ocasiona anomalias o defectos congénitos: en los casos que sean
compatibles con la vida.

(vii)Enfermedad o sindrome médicamente significativo o importante: se
incluyen aquellas circunstancias en las que se genera una incapacidad
temporal independiente del tiempo que haya durado dicha incapacidad,
aborto/muerte fetal, convulsion febril que no genera hospitalizacion,
sospecha de falla de la vacuna, entre otros.

(b) Evento no grave: a los eventos, sospechas y reacciones adversas que no
cumplan los criterios de gravedad mencionados en el literal anterior, ya sea
que se hayan identificado y descrito o no por el fabricante, incluyendo
brotes o conglomerados de eventos.
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i) Notificacion del caso.
(1) Una vez identificado y clasificado el evento se procede a notificar a través de
las herramientas oficiales:

(a) Formulario de notificacion de ESAVI en Herramienta FV-01-CNFV.HERO4:

(i)

(ii)

(i

=

Verificar que se cuente con el formulario vigente, el cual debera estar
disponible en los respectivos consultorios y en su defecto en la pagina
web del CNFV en el rubro de "accesos directos”, de donde puede ser
descargado. Anexo 4 (Herramienta FV-01-CNFV.HERO4).

Anotar todos los datos solicitados en la herramienta de notificacion de
ESAVI (anexo 4) con firma y sello del profesional médico que atiende al
paciente. Cada formulario cuenta con un manual de llenado con el
objetivo de que la informacion sea clara y precisa para poder hacer su
respectivo analisis de causalidad.

Remitir el formulario de forma inmediata al referente de
farmacovigilancia/ESAVI del establecimiento en el que se identifica el
evento para cumplir con los tiempos establecidos en documento
Norma Técnica de Farmacovigilancia (NTFV): 10 dias habiles para ESAVI
no graves y errores programaticos, 72 horas para ESAVI graves y 24
horas en los casos de muerte a partir de la fecha en que se identifico el
evento.

(2) Recepcidn y validacion de la informacion por el referente de ESAVI del
establecimiento:

(@) El referente local debe recepcionar los formularios de notificacion de ESAVI
y verificar que se ha utilizado la version vigente.

(b) Revisar y validar la informacion contenida en los formularios de las
notificaciones de su establecimiento, de ser necesario hacer una revision
del expediente clinico del paciente cuando los datos estan incompletos o
Nno son coherentes.

(c) El formulario de notificacion de ESAVI deberd contener:

(i)

Identificacion del tipo de evento/reaccidon adversa; sefalar si
corresponde a:

1. ESAVI: Evento o reaccion adversa que se sospecha esta relacionado
con el principio activo de la vacuna o alguno de sus componentes.
Incluye los eventos ya conocidos (ver tabla 2: reacciones adversas)
segun periodo de riesgo y los no conocidos.

2. Ineficacia de la vacuna: Sospecha de enfermedad inmunoprevenible
en un paciente con historia de hasta 60 dias posterior de haber sido
vacunado.

3. Error programatico: eventos que se produce en el ciclo de uso de la
vacuna por un error en su almacenamiento (pérdida de cadena de
frio/producto vencido), preparacion (intercambio de vacuna/uso de
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diluyente de otro producto), manejo o administracion (via y técnica
de administracion inadecuada, pauta/dosis errénea), entre otros.
Error programatico mas ESAVI: toda desviacion en los
procedimientos estandarizados, recomendados en cualquier fase
del ciclo en el uso de la vacuna mas un signo, un sintoma o hallazgo
de laboratorio, esperado o inesperado, posterior a la aplicacion de
una vacuna.

Exposicidon de una vacuna durante el embarazo/lactancia que no ha
sido aprobada por el fabricante para esta poblacion.

Problemas de calidad: cualquier problema relacionado a la
formulacién de la vacuna (concentracion, diluyente o tipo de
excipiente utilizado) asi como todo lo relacionado a un error
programatico (inciso 3) que puede generar falta de eficacia de una
vacuna.

(i) Requisitos minimos para notificar: los 4 requisitos minimos para que sea
valida de acuerdo a las especificaciones en la Norma Técnica de
Farmacovigilancia:

1.

2.

Identificacion del paciente, se debe escribir:

a. Nombre completo o Iniciales de la persona que presento el
ESAVI incluyendo el numero de expediente cuando aplique,
Documento Unico de Identidad (DUI) o Numero Unico de
Identidad para menores de edad (NUI), Cdédigo Unico de
Nacimiento (CUN), numero de afiliacion,cédula, carnet de
residente, pasaporte o documento legal del pais de procedencia.

b. Edad del paciente, debe especificarse si corresponde a afios,
meses, dias.

c. Sexo.

Peso en kilogramos, altura/talla en centimetros; indispensable en

caso que el paciente se encuentre recibiendo algun tratamiento

concomitante.

e. Lugar de residencia del paciente.

Q

Identificacién de la(s) vacunal(s) sospechosa(s) de producir el evento:
registrar todas las vacunas administradas de forma simultanea
incluyendo aquellas con fechas de aplicacion en los ultimos 2
meses; en este apartado debe incluirse el nombre del principio
activo, fabricante, numero de registro sanitario, numero de lote,
fecha de vencimiento, numero de dosis administrada segun
esquema (12, 22. Refuerzos, etc.), volumen de dosis administrada
(gotas, ml), fechas de inicio y fin de aplicacion, via de
administracion, lugar o establecimiento de vacunacion y personal
responsable de aplicacion de la vacuna, asi como también, los datos
de todos los medicamentos o suplementos vitaminicos que se le
estén administrando al paciente con sus respectivas fechas de inicio
y finalizacion durante la administracion del farmaco.
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3. lIdentificacion del evento/ reaccion adversa/ error programatico:
debe notificar el diagndstico del evento cuando se refiera a una
enfermedad confirmada por el médico ya sea por clinica o
laboratorio, y en su defecto se reportan todos los signos o sintomas
que refiere el paciente, asi como también los hallazgos o resultados
de laboratorio reportados como anormales; se debe verificar que el
reporte cuente con una descripcion completa y en orden
cronolégico de la historia clinica del evento (colocar los
eventos/sintomas en el orden que aparecen con su respectivas
fechas); tratamiento administrado para su recuperacion,
interconsulta o referencia a establecimiento de mayor complejidad;
diagndstico final y condicion en la que se da el alta.

4. ldentificacion del notificador: nombre del profesional médico o
referente de farmacovigilancia/ESAVI que identifica/notifica el
evento, tipo de profesion, teléfono/correo electréonico que se
encuentre habilitado para poder comunicarse en caso de
necesitarse alguna informacion que se desconoce, que fue omitida
O no preguntada, establecimiento de salud donde se identifica el
evento y se realiza la notificacion.

5. Concluido el llenado del formulario de notificacion el referente del
establecimiento, coloca su visto bueno a través de firma y sello. En
el caso que el referente sea el mismo médico consultante, debera
realizarse control de calidad del dato por el director o su delegado.

(3) Reporte del ESAVI en el sistema de notificacion en linea
www.notificacentroamerica.net

(a)

El referente de ESAVI debe realizar la revision y validacion de la informacion
contenida en el formulario de notificacion de ESAVI. En aquellos casos en el
que el formulario no se haya completado en su totalidad, se debe solicitar
la informacion complementaria al establecimiento correspondiente, antes
de su digitacion y adjuntarlo en la notificacion (Norma Teécnica de
Farmacovigilancia Art. 24 inciso 5), asi como cualquier atestado que
contribuya al analisis.

Cuando el reporte proviene de establecimientos de Primer Nivel de
Atencion del MINSAL, este sera enviado al SIBASI correspondiente, para que
el referente de farmacovigilancia/ESAVI valide y digite la informacion en el
sistema; el establecimiento del Primer Nivel de Atencion previo al envio al
SIBASI, debe notificar al referente por llamada telefonica, sobre el caso de
ESAVI reportado.” .

Cuando el reporte proviene de un establecimiento de salud del ISSS, ISBM,
FOSALUD, COSAM, ISRI; la notificacion se realizara a través del referente de
farmacovigilancia/ESAVI de la institucion quien valida y digita.

Cuando el reporte proviene de un hospital publico, hospital privado,
farmacias/botiquines, clinicas médicas (privadas, ONG, universitarias,
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municipales, parroquiales), el referente de farmacovigilancia/ESAVI del
establecimiento lo debe validar y digitar directamente en el sistema.

(e) Cuando el reporte proviene de la industria farmacéutica: titulares de
reqgistro sanitario; droguerias y distribuidores, importadores, exportadores,
la notificacion se realizara a través de su referente de farmacovigilancia de
la industria.

(f) Todos los ciudadanos que identifiquen un ESAVI pueden notificar
directamente en la plataforma en linea www.notificacentroamerica.net.

Todo establecimiento de salud del SNIS debe realizar las pruebas de laboratorio
para los casos de EVADIE descritos en el anexo 10.

iii) Seguimiento de eventos reportados:

(1)

Se debe realizar el seqguimiento en los siguientes casos:

(@) ESAVI grave (serio)

(b) EVADIE

(c) ESAVI no grave (no serio) a solicitud del CNFV: conglomerados, brotes
entre otros.

(d) Errores programaticos

(e) Errores programaticos mas ESAVI

(f) Fallas vacunales

(g) Exposiciones

El referente de farmacovigilancia/ESAVI, debe realizar la investigacion del

evento y completar el formulario de seguimiento de casos: “Informe de

seguimiento ESAVI grave (serio), brotes o conglomerados, errores

programaticos, fallas vacunales, exposiciones y muertes (FV-01-CNFV.HEROS,

anexo 5), con los datos recolectados durante la investigacion de los casos, el

cual se encuentra disponible en los accesos directos de la pagina web del

CNFV: https://cnfv.salud.gob.sv y se debe adjuntar en una notificacion de

seguimiento a través del sistema notificacentroamerica.net. de la siguiente

manera:

(a) El referente de farmacovigilancia/ESAVI del SIBASI correspondiente, debe
realizar la investigacion de seguimiento de los eventos provenientes de
MINSAL, hospital privado, clinica privada, farmacias/botiquines, clinicas
medicas dentro de las universidades y ONG de su area geografica de
influencia en coordinacion con los referentes de cada establecimiento; la
solicitud de dicho seguimiento sera requerida a través del CNFV por correo
electronico.

(b) El referente de farmacovigilancia/ESAVI institucional del ISSS, ISBM,
FOSALUD, COSAM, ISRI, debe realizar la investigacion de seguimiento de
los eventos que tengan relacion con su institucion, la solicitud de dicho
seguimiento sera requerida a través del CNFV por correo electronico.

(c) El referente de farmacovigilancia/ESAVI nombrado ante el CNFV de la
industria  farmacéutica, titulares de registro sanitario, droguerias,
distribuidores, importadores y exportadores, debe realizar la investigacion
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de seguimiento de los eventos reportados segun corresponda, la solicitud
de dicho seguimiento sera requerida a través del CNFV por correo
electronico.

(3) Base de datos de informacion de ESAVI:

(a) El referente de farmacovigilancia / ESAVI debe elaborar un archivo digital o
en fisico de las notificaciones reportadas al CNFV y sus respectivos
seguimientos de acuerdo al tipo de establecimiento. El archivo debe
contener:

(i) Codigo interno

i) Numero de reporte asignado en el sistema de notificacion del CNFV

iii) Fecha de notificacion al CNFV

iv) Tipo de evento

v) Nombre del paciente y numero de expediente

vi) Edad y sexo del paciente

vii)Nombre de vacuna sospechosa

viii) Reaccion/ error programatico reportado

ix) Seguimiento y resolucion del caso

X) Medidas de minimizacion de riesgos (planes de mejora)

xi) Comentarios

(b) En el caso de MINSAL, cada referente de farmacovigiancia de ESAVI
regional debe consolidar la informacion de los eventos y sus respectivos
seguimientos, en un archivo digital cuando aplique, que han sido
reportados por los SIBASI de su jurisdiccion y estos a su vez los de cada
establecimiento a su cargo y cada establecimiento de salud tendra que
elaborar su propio archivo digital de notificaciones y anexar el formulario
original al respectivo expediente clinico del paciente. Esta base de datos
debera ser enviada al CNFV de forma trimestral, para verificacion de datos.

e~~~ o~~~ o~ o~ —~ —

(4) Toda notificacion y seguimiento de ESAVI debe enviarse en tiempo y forma de
acuerdo a lo establecido en la Norma Técnica de Farmacovigilancia.

(5) Todo referente de farmacovigilancia/ESAVI institucional del ISSS, ISBM,
FOSALUD, COSAM, ISRI, referente de farmacovigilancia/ESAVI de hospital
publico, hospital privado y region de salud del MINSAL, debe contar con el
apoyo del “Comité de Farmacoterapia” o el comité de farmacovigilancia de su
institucion, para la recopilacion de la informacion de seguimiento de los
eventos de ESAVI graves, errores programaticos, exposiciones, conglomerados
o muertes a través del formulario de seguimiento FV-01-CNFV.HEROS8, que se
encuentra en la pagina web http://cnfv.salud.gob.sv y enviar al CNFV, en un
plazo no mayor a 25 dias calendario a partir de la fecha de envio de la
notificacion inicial.

(6) Todo referente de farmacovigilancia de los Titulares de Registro Sanitario, debe
realizar analisis, seguimiento (usar herramienta FV-01-CNFV.HERO8 que se
encuentra en la pagina web http://cnfv.salud.gob.sv, ver anexo 5), evaluacién
(especificar algoritmo y criterios de evaluacion) y clasificacion de ESAVI como
se establece en la NTFV Art. 21 numerales 10, 13y 20.
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2 Errores programaticos

a) Que notificar:

i) Problemas en la preparacién de la vacuna:
(1) Error de preparacion de vacuna.
(2) Uso de diluyente vacunal incorrecto.
(3) Volumen de diluyente vacunal incorrecto.

i) Dosificacion inadecuada:
(1) Administracion de dosis inadecuada de vacuna.
Administracion de dosis incorrecta de vial de vacuna multidosis.
Administracion de una dosis incompleta.
Dosis subterapéutica de una vacuna.
Omision de dosis de vacuna por indicacion médica.
Omision de dosis vacunal.
Pauta desconocida de administracion de una vacuna (intervalo).
Pauta inadecuada de administracion de una vacuna (intervalo).

3
4
5
6
7
8
9) Sobredosis vacunal.

(2)
(3)
(4)
(5)
(6)
(7)
(8)
9)

iii) Problemas relacionados con el producto:
(1) Administracion de forma farmacéutica inadecuada de vacuna.
(2) Administracion de vacuna de baja calidad (perdida de cadena de frio o
congelamiento).
(3) Administracion de vacuna desconocida.
(4) Fallo vacunal (procesos)
(5) Uso de vacuna caducada.
(6) Vacunacion contraindicada.
(7) Vacunacion erronea.
(8) Vacunacion fallida clinicamente confirmada.
(9) Vacunacion fallida inmunolégicamente confirmada.

iv) Problemas relacionados con los procedimientos:

) Absceso en la zona de vacunacion.

) Administracion de una vacuna en lugar inapropiado.
) Administracion de vacuna en edad inadecuada.

) Administracion de vacuna errénea.

) Celulitis en la zona de vacunacion.

) Extravasacion en la zona de vacunacion.

) Falta de rotacion de la zona de vacunacion.

) Flebitis en la zona de vacunacion.

) Hematoma en la zona de vacunacion.

0) Hemorragia en la zona de vacunacion.

1) Intervalo de administracion de la vacuna desconocido.

1
2
3
4
5
6
7
8
9

)Revacunacion.

)Sospecha clinica de vacunacion fallida.

JTécnica incorrecta de administracion de la vacuna.
)Vacuna administrada por via inadecuada.

(
(
(
(
(
(
(
(
(
1
1
(12
(13
(14
(15
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3)

v) Exposiciones:
(1) Exposicion a vacuna durante el embarazo.
(2) Exposicion a vacuna viral a través de leche materna.
(3) Exposicion a vacuna no indicada en lactante

vi) Otros problemas:
(1) Uso de vacuna fuera de indicacion.
2) Uso de vacuna no apta para consumo por pérdida de cadena de frio.
3) Vacuna administrada por proveedor no autorizado.
4) Errores mas ESAVI (la notificacion debe incluir ambos).
5) Cualquier otro error programatico no descrito.

(
(
(
(

Como se deben notificar:
i) Los errores programaticos, por ser eventos relacionados con el proceso de

vacunacion deben ser notificados utilizando el formulario de notificacion FV-01-
CNFV.HERO4, y de acuerdo al proceso descrito en el apartado de ESAVI:
notificacion y seguimiento (anexo 4y 9).

Analisis y clasificacion de ESAVI y errores programaticos segun sus
causas

El analisis y clasificacion de las notificaciones de ESAVI, es responsabilidad del CNFV,
para lo cual se tomaran en cuenta los siguientes puntos clave para su
implementacion, con el objetivo de establecer el nivel de certeza de que la vacuna o
el proceso de vacunacion fue el origen o la causa del cuadro clinico, los signos y
sintomas observados en la persona vacunada.

i) Establecer los niveles de analisis:

(1) Individual: analisis de datos clinicos y de la relacion entre estos con la vacuna
basados en la evidencia disponible y la experiencia.

(2) Poblacional: analisis de datos agregados de la vigilancia de ESAVI, provenientes
de estudios epidemioldgicos observacionales que permiten comprobar la
hipotesis de asociacion de la vacuna y cuadro clinico en cuestion,
publicaciones y otros relacionados.

ii) Determinar la causalidad a través de:

(1) Algoritmos de evaluacion de causalidad adoptados por el CNFV.

(2) Criterios de Bradford Hill, que sirven de guia para evaluar la probabilidad causal
ante un evento en un caso unico.

(3) Criterios para definicion de caso segun Brighton Collaboration.

(4) Comité de expertos de seguridad de vacuna.

iii) Elegir una metodologia de evaluacion a través de criterios estandarizados vy
adaptados de acuerdo a cada caso, tomando en cuenta:
(1) Evidencia epidemioldgica: asociacion de la vacuna y evento adverso.
(2) Evidencia mecanica: mecanismo por el cual la vacuna produce el evento.

iv) ldentificar todos los factores internos y externos que pueden contribuir a la
aparicion del evento.
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b)

La clasificacion de los eventos:
i) Asociacion causal congruente con la vacuna o con el proceso de vacunacion:
(1) Evento relacionado con la vacuna (principio activo) o cualquiera de sus
componentes.
(2) Evento relacionado con la desviacion de la calidad de la vacuna.
(3) Evento relacionado con un error programatico.
(4) Evento por estrés que tuvo lugar antes, durante y después del proceso de
vacunacion.

i) Evento coincidente: sin asociacion causal congruente con la vacuna o con la
vacunacion.

iii) Indeterminado: es temporalmente congruente, pero hay falta evidencia definitiva
(datos insuficientes) o conflictos para encontrar una asociacion causal (presencia
de pruebas a favor y en contra).

iv) No clasificable: son aquellas que no cuentan con todas las pruebas diagndsticas
para clasificarse.

4) Vigilancia activa:

a)

c)

Todos los establecimientos de salud tanto publicos como privados deben realizar

vigilancia activa en todas las personas expuestas en los siguientes casos:

i) Exista una vacuna de nueva incorporacion al esquema nacional de vacunacion e
inmunizacion.

i) Cuando se actualice o se realicen cambios en el esquema nacional de vacunacion.

iii) En aquellos casos de Eventos Adversos de Interés Especial (EVADIE).

iv) En la introduccion de vacunas con reciente autorizacion de comercializacion en el
pais o cambios significativos en el registro sanitario.

v) En la introduccién de vacunas para comercializacion en el pais que no se
encuentran en el esquema nacional de vacunacion.

vi) En los casos en que la Direccidn de Inmunizaciones solicite seguimiento en
campafias de vacunacion.

vii) Para las vacunas con autorizaciones de emergencia.

viii) Cuando se de liberacion de lotes de vacunas no registradas.

ix) En aquellos casos que el CNFV lo solicite.

La vigilancia activa debe realizarse durante 1 afio consecutivo, enviando un informe via

memorandum de forma semestral al CNFV a través del formato FV-01-CNFV.HER11

(anexo 10).

En aquellos casos que se desee realizar estudios de investigacion, éstos deben ser

elaborado bajo un protocolo que serd presentado al Comité Nacional de Etica de

Investigacion en Salud (CNEIS) y DNM, para su autorizacion. Una vez sean autorizados,

ambas instancias deben notificar al CNFV de dichos estudios, para realizar

seguimiento de cualquier informacion relacionada al proceso de farmacovigilancia de

cualquier ESAVI que se puedan identificar durante el desarrollo del estudio.”.

Formacion de Comité Nacional de expertos en seguridad de vacunas

a)

Para que la clasificacion y evaluacion de los casos relacionados a la sequridad de las
vacunas sean de forma independiente y cuenten con rigor cientifico, estas deben
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realizarse a través de un comité nacional de expertos en los diferentes campos
técnicos/cientificos, los cuales no deberan tener conflicto de intereses.

i)

Responsabilidades

(1)

Definir por medio de votacion los nombramientos de los cargos que se
ostentaran dentro del comité de expertos de seguridad de vacunas, para su
posterior juramentacion por parte de Ministro de Salud, por votacion:

(@) Coordinador del comité: responsable de la aprobacion de agenda, cudrum,
moderar sesiones, aprobacion de las actas y acuerdos establecidos durante
las sesiones y vigilar cumplimiento.

(b) Comunicador: responsable de preparar y compartir material de apoyo,
revision de casos similares que se presenten en otros paises, apoyar
seguimiento de casos discutidos en la sesidn y comunicar los acuerdos y
recomendaciones.

(c) Secretario: responsable de preparacion y agendamiento de sesiones,
elaborar las convocatorias, elaboracion de informes técnicos de los casos
discutidos durante la sesion.

Evaluar y aprobar perfil de experto/s a invitar para los casos cuando amerite.
Evaluar y analizar la relacion de causalidad de ESAVI graves (serios),
inesperados (no descritos en ficha técnica), conglomerados y EVADIE, a
solicitud del CNFV y emitir las respectivas recomendaciones para la
minimizacion de riesgos y la puesta en marcha de actividades de vigilancia para
eventos especificos si se considera necesario.

Solicitar apoyo al Comité Asesor de Practicas de Inmunizacion (CAPI) o Comité
Asesor Panamericano sobre Seguridad de Vacunas (COPAVASE) en aquellos
casos en los que no se puede determinar causalidad.

Elaborar informe de evaluacion de todos los hallazgos y actividades
desarrolladas relacionadas a seguridad de vacunas de forma semestral.
Participar en las 2 reuniones ordinarias anuales, asi mismo se podra convocar
reunion extraordinaria en el caso que se notifique un ESAVI grave, inesperados
(no descritos en ficha técnica), conglomerado o un EVADIE de importancia,
segun necesidad.

Perfil;

(1)

Profesionales de salud multidisciplinarios pertenecientes al SNIS, que tengan
un alto nivel de compromiso con la salud publica, quienes actuaran ad-
honorem y que cuenten con autorizacion para el ejercicio de la profesion y
especialidad en el pais, tener como minimo 3 afnos de experiencia en el
ejercicio de la profesion y especialidad, tener experiencia en el analisis de
evidencia cientifica y actualizada, participacion en analisis de casos clinicos de
eventos adversos por vacunas y enfermedades inmunoprevenibles o en
farmacovigilancia.

El Comité Nacional de expertos en seguridad de vacunas se conformara de 11
miembros permanentes y 11 suplentes que deben incluir profesionales con las

28



6)

siguientes especialidades: pediatria, infectologia, epidemiologia, medicina
interna, alergologia, inmunologia, ginecologia, experto en farmacovigilancia,
enfermeria, quimico farmacéutico y laboratorio clinico.

(3) En aquellos casos en los que se requiera las siguientes especialidades:
neurologia, cardiologia, hematologia, reumatologia, neumologia, geriatria,
oncologia, nefrologia, gastroenterologia, dermatologia, u otras, seran
convocados los profesionales dependiendo de la necesidad.

(4) Cada miembro del comité de expertos debera completar y firmar declaracion
de no conflicto de intereses y acuerdo de confidencialidad anualmente en el
caso de figuras permanentes y las citadas por comité sera previo al inicio de la
sesion.

Acciones del Comité Asesor de Practicas de inmunizacion (CAPI):

a) El Comité Asesor de Practicas de Inmunizacion (CAPI), emitird dictamen de
recomendacion a las autoridades competentes en los siguientes casos:

i) Cuando el comité de expertos recomiende modificaciones relacionadas al
Esquema Nacional de Vacunacion vigente.

ii) Cuando el comité de expertos recomiende por situaciones de riesgo suspender el
uso de una vacuna.

C. Evaluacion, monitoreo, seguimiento y planes de mejora de

errores programaticos

C.1. En los diferentes establecimientos

Todo establecimiento que preste servicios de salud o comercialice vacunas, debe
implementar un sistema de vigilancia de ESAVI, el cual debe contar con:

1)

Descripcion de la operativizacion de la implementacion de los Lineamientos técnicos para
la vigilancia de ESAVI y errores programaticos, con sus respectivas actividades,
flujogramas y actualizacion de procesos de acuerdo a nueva informacidon en un
documento validado y socializado con todo el personal.

Evidencia de la aplicacion de los “Lineamientos técnicos para la vacunacion segura y

ESAVI” por parte del personal responsable del proceso de vacunacion y su respectivo

flujograma de proceso de atencion.

Plan de medidas para la minimizacion de riesgo (anexo 9), tomando en cuenta:

a) Evaluacion del evento: describir tipo de error, responsable del evento, lugar y hora del
evento, condiciones ambientales, condicion de la persona y medidas inmediatas
realizadas.

i) Se debe identificar cuando, como, donde ocurren los errores programaticos y
personal involucrado y con qué frecuencia se presentan los errores programaticos,
determinar las causas o factores de ocurrencia de los mismos, de tal manera que
sirva de insumo para la elaboracion de un plan de mejora continua.
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5)

i) Evaluacion de capacidades y revision de planes de trabajo del personal
responsable del programa de vacuna a nivel local, identificar fortalezas y reforzar
las areas de ser necesario.

iii) Revisar los procesos establecidos y verificar su operatividad de tal manera que se
hagan las adendas necesarias para evitar los errores programaticos.

Conclusiones del caso: clasificacion de dafo; condiciones que propiciaron el evento

los cuales pueden ser humanos, de procesos O de suministro; necesidades

identificadas.

Actividades de minimizacion de riesgo especifico para el evento identificado, con la

respectiva evidencia, por ejemplo:

i) Describir como se realizara el resguardo o manejo del producto o envase
involucrado en el evento si corresponde.

i) Describir si hubo necesidad de realizar modificaciones o adendas cuando se
identifican fallas o debilidades en los procesos.

iii) Evaluacion de capacidades o competencia técnica: se realiza correccion de fallas y
desarrollo de competencias.

iv) Gestionar el abastecimiento de los suministros necesarios para el cumplimiento de
“Lineamientos técnicos para la vacunacion segura y ESAVI" en el caso de que se
identifiqguen faltantes o que no se encuentren en condiciones adecuadas.

v) En caso de falla de la cadena de frio, se realiza el reporte oportuno y se resguarda
la vacuna con su respectiva identificacion hasta la emision del dictamen de su
condicion por parte de la DNM.

Plan de capacitacion dirigida al personal responsable para fortalecimiento de
capacidades: incluir el tema de la vigilancia de ESAVI y Lineamientos técnicos para
vacunacion segura y ESAVI, en el plan de educacion continua, desarrollar talleres para el
personal involucrado con los procesos de vacunacion e inmunizacion, entre otros.
Debera enviarse al CNFV el informe de acciones correctivas y planes de mejora de errores
programaticos FV-01CNFV.HER12.

C.2. En Centro Nacional de Farmacovigilancia

Es responsabilidad del CNFV verificar la implementacion del sistema de vigilancia de vacunas
a través de una evaluacion de los procesos y monitoreo de las actividades detalladas en este
documento, a través de:

1)

Evaluacion de actividades para la implementacion de vigilancia de vacunas

a)

Nombramiento de referentes de farmacovigilancia de acuerdo a perfil establecido en
NTFV.

Revision de procesos en ejecucion para la implementacion del sistema de vigilancia de
ESAVI de cada uno de los establecimientos.

Identificacion y revision de notificaciones de ESAVI y errores programaticos remitidas
por los establecimientos y recibidas en el CNFV para analisis.

Capacitacion y formacion continua en vigilancia de ESAVI al personal de salud y la
respectiva promocion a la poblacion.

Monitoreo y seguimiento de la implementacion de sistema de vigilancia de vacunas en los
establecimientos.
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b)

Visita de supervision periddica de parte del CNFV a los diferentes establecimientos
para verificar la implementacion del sistema de vigilancia de ESAVI, de acuerdo a
capacidad instalada y priorizacion.

Autoevaluacion utilizando las guias de supervision actualizadas y socializadas a través
de la pagina web del CNFV y de acuerdo a tipo de establecimiento.

3) Plan de acciones de mejora.

a)

Identificacion de puntos de mejora de acuerdo a evaluacion periodica.

b) Implementar un plan de mejora: informe de acciones correctivas y planes de mejora

de errores programaticos FV-01CNFV.HER12

D. Comunicacion

Crear, mantener y fortalecer la confianza del publico en las vacunas, en los programas
nacionales de inmunizacion y en las autoridades que las suministran debe ser una prioridad
por parte de las mismas. Por lo tanto, es necesario establecer un mecanismo de
comunicacion con el publico que sea fiable, transparente, oportuno y accesible.

1) Los profesionales de la comunicacion sobre salud deben tomar en cuenta lo siguiente:

a)

Ubicar el contexto al comunicar de forma abierta y transparente los riesgos asociados

a la vacunacion.

i) Considerar los determinantes locales.

i) Las diferencias en la percepcion del riesgo.

iii) Los elementos culturales especificos.

Reforzar sobre los beneficios de la vacunacion a nivel individual y poblacional:

i)  Construir un didlogo basado en la comunicacion bidireccional que permita
escuchar y promover una retroalimentacion directa.

i) Equilibrar las percepciones de los riesgos de las vacunas frente a los riesgos de las
enfermedades prevenibles mediante vacunacion.

iii) Incluir mensajes acerca de la seguridad y eficacia de las vacunas en la proteccion
de las personas frente a diversas enfermedades.

iv) Recordar el papel de las vacunas en algunos logros a nivel poblacional y dejar
claro los riesgos individuales y poblacionales de no vacunarse.

2) Identificacion de los riesgos que pueden desencadenar una crisis:

a)

Problemas en la comunicacion:

i) Personal de salud con conocimientos parciales sobre vacunas y sus riesgos.

i) Comunicacion inadecuada, insuficiente, imprecisa o confusa con la persona
vacunada y sus familiares, asi como entre el personal del establecimiento de salud.

Errores en los procesos.

i) Negligencia o falta de ética en el manejo y atencion de pacientes.

i) Carencia, deficiente planeacion o fallas en la realizacion de procedimientos por
parte de recursos humanos.

Factores externos

i) Eventos que rebasen la capacidad del establecimiento de salud, servicio clinico
insuficiente.

i) Desabastecimiento de vacuna y otros insumos meédicos.
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3)

iii) Falta de equipo o equipo en mal estado.
iv) Problemas en la administracion/ dotacion de productos.

Elaboracion del plan de comunicacion de riesgos.

Objetivo de los mensajes comunicacionales: Orientar a la poblacion sobre los eventos

supuestos y/o reales atribuidos a la vacunacion e inmunizacion y donde acudir

oportunamente ante su aparicion, a través de:

a) Desarrollar capacidades técnicas de los equipos de vigilancia dé ESAVI en los
establecimientos de salud, sobre comunicacion del riesgo.

b) Desarrollar habilidades en el personal de salud de comunicacion de seguridad de las
vacunas y de la vacunacion ante las crisis.

Elaboracion de plan de manejo de crisis

a) Fase de preparacion
i) Conformacion de equipo de atencion inmediata para el manejo de la crisis de
acuerdo a nivel que corresponda:
(1) Referente de farmacovigilancia Institucional
2) Sub director médico
Epidemiodlogo (en los establecimientos que cuenten con este recurso)
Jefe de enfermeria o supervisor de enfermeria
Coordinador del Comité Farmacoterapéutico (Comité de Farmacoterapia)
Jefe del servicio involucrado
Jefe de farmacia
) Jefe de laboratorio clinico (en casos que se requiera).
i) Preparar los mensajes claves e identificar qué respuesta es la mas adecuada ante la
presencia de un ESAVI/EVADIE grave.

(1) Mensajes claves: ante cualquier evento supuestamente atribuido a vacunacion
e inmunizacion, debe acercarse al establecimiento de salud mas cercano.

(2) Serfialar que las vacunas pueden generar efectos que, generalmente, son leves
y desaparecen con los dias. Los efectos secundarios graves después de la
vacunacion, COmo una reaccion alérgica grave, son muy raros y el personal de
salud esta capacitado para tratarlos.

(3) Aclarar que los beneficios de prevencion de enfermedades de las vacunas son
mucho mayores que los posibles efectos secundarios, para casi todos los
nifos, nifas y adultos.

iii) Revisar publicaciones y debates negativos sobre la seguridad de las vacunas y de la
vacunacion de forma periodica.

iv) Socializar los cambios en los esquemas de vacunacion que puedan dafiar la
confianza en las vacunas y en la vacunacion.

v) Monitorear la percepcion publica sobre la seguridad de las vacunas y de la
vacunacion.

vi) Identificar y reclutar a los actores clave para la implementacion del plan.

vii) Establecer mecanismos de coordinacion y buena comunicacion interna en todos
los niveles de atencion.

viii) Atender los medios de comunicacion, para facilitar el didlogo con el publico a
través de aliados naturales.

(2)
(3)
(4)
(5)
(6)
(7)
(8
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ix)

X)

Informar a la poblacion y construir resiliencia para enfrentar las inquietudes
relacionadas con las vacunas.

Guiar las comunicaciones ante sefiales de alerta y desarrollar la confianza en las
vacunas y la vacunacion durante una crisis.

Fase de implementacion

i)

Vi)

vii)

Es muy recomendable que sea la maxima autoridad nacional de salud quien ejerza
la voceria principal durante la crisis.

Reunir a todos los actores clave y formar un grupo encargado de responder
inmediatamente al evento de alto impacto.

Identificar las metas de comunicacion y realizar las acciones de respuesta a la crisis
por todos los miembros del grupo; los roles y responsabilidades deben estar
definidos que todos los actores tengan una voceria consensuada y que los
mensajes clave comunicados al publico estén alineados.

Compartir las nuevas evidencias sobre vacunas, para asegurarse de que todos los
miembros del grupo trabajen en las mismas metas comunicacionales y sigan el
mismo plan de respuesta. Apoyar los argumentos y los mensajes con evidencias
basadas en fuentes fiables.

Es necesario conocer en profundidad a las audiencias objetivo, para que el plan de
comunicacion y las acciones previstas se adapten a las necesidades, los
conocimientos, las practicas, las actitudes, las preocupaciones y los temores de
diferentes grupos de la poblacion y actores clave.

Definir el tipo de informacion que se desea que las audiencias objetivo conozcan y
retengan. Creando mensajes claros, breves y concisos para cada audiencia
objetivo y definir el cambio de comportamiento deseado.

Realizar un analisis de riesgo-beneficio asociado a la vacunacion y a las
enfermedades inmunoprevenibles.

viii) Considerar el elemento emocional al redactar los mensajes o comunicaciones. En

Xi)

Xii)

el caso de una muerte, comunicarla de manera transparente y mostrar empatia
hacia las familias y las comunidades afectadas.

Es importante responder a un evento inmediatamente y de manera transparente.
Debe identificarse no solo los medios, sino también su fuente de confianza: es
importante elegir los medios adecuados para difundir los mensajes clave y antes
de contactar con los ellos definir una estrategia clara de comunicacion y que
todos los actores relevantes la conozcan, esto evita que circulen mensajes
contradictorios originados en el grupo.

Responder a rumores y percepciones equivocadas de manera mas adecuada y
eficaz.

Actualizar y adaptar continuamente la estrategia de comunicaciéon para construir
resiliencia frente a eventos que pueden crear miedo y dafar la confianza en las
vacunas, en la vacunacion o en las autoridades que las aplican.

Fase de evaluacion

i)
i)

Revisar/evaluar la eficacia en el manejo de la crisis, el trabajo de los actores y las
relaciones con el publico.

Compartir las lecciones aprendidas, Identificar las buenas practicas y la eficacia de
en cada etapa y sistematizacion de los procesos, para determinar los aspectos a
mejorar.
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iii) Preparar un informe el cual debe incluir los elementos positivos y negativos
identificados en el plan, conclusiones y recomendaciones para proximos eventos.

VI. Glosario

Asociacién causal: relacion de causa y efecto entre un factor denominado causal y un
desenlace denominado efecto.

Conglomerado: presencia de dos o mas casos del mismo evento adverso o similares,
relacionados en tiempo, lugar o vacuna administrada. Los grupos de eventos
supuestamente atribuibles a la vacunacion o inmunizacion (ESAVI) suelen estar asociados
con un proveedor en particular, centro de salud o un vial o lote de vacunas.

Cadena de frio: Es el conjunto de normas, actividades, procedimientos, recursos y
equipos que aseguren la correcta conservacion de los medicamentos (vacunas) en
condiciones adecuadas de luz, temperatura y humedad, garantizando su calidad, eficacia,
seguridad e inmunogenicidad desde la salida del laboratorio fabricante hasta la
administracion al usuario.

Desviacion de la calidad: evento por el que el producto bioldgico (la vacuna) presenta
atributos distintos a los especificados por el fabricante, que repercute en sus
caracteristicas de calidad y podria ser un riesgo para la seguridad de los pacientes.

Error programatico. toda desviacion en los procedimientos estandarizados,
recomendados en cualquier fase del ciclo de la vacuna desde su distribucion por el
fabricante, hasta su uso e incluido el desecho de residuos. No todos los errores
programaticos llevan a un ESAVI.

Evento supuestamente atribuible a la vacunacién o inmunizacién (ESAVI): cualquier
situacion de salud (signo, hallazgo anormal de laboratorio, sintoma o enfermedad)
desfavorable, no intencionada, que ocurre luego de la vacunacion o inmunizacion y que
Nno necesariamente tiene una relacion causal con el proceso de vacunacion o con la
vacuna.

ESAVI grave: evento adverso supuestamente atribuible a la vacunacion o inmunizacion
que causa la muerte, pone en riesgo la vida, requiere hospitalizacion o la prolonga, o
causa una discapacidad grave o permanente, un aborto o una anomalia congénita.

ESAVI no grave: evento adverso supuestamente atribuible a la vacunacion o inmunizacion
gue no cumple los criterios de gravedad y, en consecuencia, no genera riesgos de afectar
la salud de la persona vacunada de manera permanente.

Evaluacion de la causalidad: revision sistematica de los datos sobre un evento adverso
supuestamente atribuible a la vacunacion o inmunizacion para determinar la probabilidad
subjetiva de una asociacion causal entre el evento y la vacuna recibida. Esta evaluacion
debe ser realizada por un grupo de expertos.

Evento coincidente: evento adverso supuestamente atribuible a la vacunacion o
inmunizacion que no es causado por la vacuna, ni por un error programatico, ni por
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estrés por la vacunacion, pero que tiene una relacion temporal con la administracion de la
vacuna.

Falla de la vacuna: falla de la vacuna en lograr el estimulo inmunitario que permita la
proteccion contra la enfermedad. Se mide en términos de desenlaces clinicos e
inmunitarios o de desenlaces subrogados, cuando existen. Se diferencian dos tipos, la falla
primaria, cuando no se genera seroconversion o seroproteccion, y la falla secundaria,
cuando la seroconversion lograda disminuye con rapidez o no es suficiente para proteger
de la enfermedad objetivo.

farmacovigilancia de las vacunas: la ciencia y las actividades relacionadas con la
deteccion, la evaluacion, la comprension y la comunicacion de eventos adversos
supuestamente atribuibles a la vacunacion o inmunizacion y otros aspectos relacionados
con la vacunacion o inmunizacion, y con la prevencion de los eventos adversos de la
vacunacion o la inmunizacion.

Practica de administraciéon segura: practica que garantiza que el proceso de
administracion de un medicamento (vacuna) no genera ningun riesgo para la salud de la
persona vacunada, otras personas o para el medioambiente.

Evento por estrés: evento adverso supuestamente atribuible a la vacunacion o
inmunizacion causado por la ansiedad relacionada con el proceso de vacunacion y los
factores socioculturales que lo rodean. Tiene lugar inmediatamente antes, durante o
después del proceso de vacunacion.

Evento relacionado con un error programatico: evento adverso supuestamente atribuible
a la vacunacion o inmunizacion causado por la manipulacion o el uso inapropiado de la
vacuna, o por una mala prescripcion. Un error programatico que no causa alteraciones en
el estado de salud no es un evento adverso supuestamente atribuible a la vacunacion o
inmunizacion.

Evento relacionado con la vacuna o cualquiera de sus componentes: evento adverso
supuestamente atribuible a la vacunacidon o inmunizacion causado por una O mas
propiedades inherentes de la vacuna, ya sea el principio activo o cualquier otro de los
componentes de su formulacion (adyuvantes, conservantes o estabilizantes).

Evento relacionado con cualquier desviacién de la calidad de la vacuna: evento adverso
supuestamente atribuible a la vacunacion o inmunizacion causado por desviaciones en las
especificaciones de la calidad de vacunas, incluidos los dispositivos utilizados para su
administracion, en los procesos de fabricacion y almacenamiento o en la cadena de
distribucion.

Evento adverso de interés especial (EVADIE): evento de importancia médica definido y
especificado que puede guardar una asociacion causal con un producto vacunal y que
debe vigilarse cuidadosamente y que debe confirmarse mediante pruebas especificas. (6).

Inmunidad: capacidad que tiene el organismo para defenderse de agentes externos
identificados como extranos, es lo que se define como inmunidad. (20)

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
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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. (20)

Inmunidad activa: es la exposicion del sistema inmune a un antigeno contra el cual se
generan defensas. La exposicion a un patégeno 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. (20)

Liberacion de lote de vacunas: procedimiento clave en las actividades de vigilancia post-
comercializacion que realizan las Autoridades Nacionales Regulatorias, para asegurar la
calidad de los biologicos que se comercializan en el pais (3).

Seguridad de las vacunas: orientacion de las conductas institucionales y humanas hacia la
busqueda de la minimizacion de los riesgos generados por las vacunas y la vacunacion y
hacia el mantenimiento de su eficacia.

Sefial de seguridad: informacion que surge de una o varias fuentes (incluidas
observaciones y experimentos), que sugiere una asociacion nueva potencialmente causal,
O un aspecto nuevo de una asociacion conocida, entre una intervencion y un evento o
conjunto de eventos relacionados, ya sea adversos o beneficiosos, que se juzga como de
probabilidad suficiente para justificar una accion de verificacion.

Vacunas: son productos bioldgicos que estimulan el sistema inmune generando respuesta
y memoria inmunologica, para eliminar, prevenir o controlar estados patoldgicos. El
proposito de las vacunas es inducir memoria inmunoldgica similar en magnitud y
duracion a la enfermedad adquirida en forma natural, mediante la produccion de
anticuerpos neutralizantes que limiten o impidan infecciones especificas. (20)

Vacuna de calidad subestandar (fuera de especificacion): Vacuna autorizada que no
cumple las normas de calidad, sus especificaciones o ambas.

Vigilancia centinela: e la manera mas eficaz de recopilar datos oportunos y de buena
calidad. Se lleva a cabo normalmente con la vigilancia basada en indicadores e incluye
recopilar datos de un numero limitado de sitios de vigilancia de manera sistematica y
rutinaria. Lo ideal es que los sitios se elijan a fin de que sean representativos de la
poblacion para que la informacion recopilada pueda aplicarse a la poblacion en su
totalidad. (21)
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VII. Disposiciones finales

a) Sanciones por el incumplimiento

Es responsabilidad del personal de los establecimientos del Sistema Nacional Integrado de
Salud dar cumplimiento a los presentes lineamientos técnicos, caso contrario se aplicaran las
sanciones establecidas en la legislacion administrativa respectiva.

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
razon de lo no previsto, técnica y juridicamente.

c) De los anexos
Forman parte de los presentes Lineamientos técnicos, los siguientes anexos

Anexo 1: Esquema Nacional de Vacunacion.

Anexo 2: Caracterizacion de eventos supuestamente atribuibles a la vacunacion o
inmunizacion para vacunas del esquema nacional de vacunacion, segun la gravedad, el
periodo de riesgo y la frecuencia/incidencia.

Anexo 3: Flujograma notificacion y evaluacion de ESAVI - EPRO del Centro Nacional de
Farmacovigilancia.

Anexo 4: Formularios para la notificacion de ESAVI/ error programatico.

Anexo 5: Formulario de seguimiento de ESAVI.

Anexo 6: Algoritmo de evaluacion de ESAVI.

Anexo 7: Clasificacion del Evento Supuestamente Atribuible a la Vacunacion o inmunizacion
(ESAVI) segun su causa.

Anexo 8: Criterios diagnosticos y pruebas confirmatorias.

Anexo 9: Informe de acciones correctivas y planes de mejora de errores programaticos.
Anexo 10: Informe de farmacovigilancia activa.

Anexo 11: Informe de acciones correctivas y planes de mejora de errores programaticos.
Anexo 12: Informe de farmacovigilancia activa.
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VIII. 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.

Ministro de Salud ad Aonorem

38



IX. Referencias bibliograficas

1)

Manual de vigilancia de eventos supuestamente atribuibles a la vacunacion o
inmunizacion en la Region de las Américas. Organizacion Panamericana de Salud.
Washington, D.C. Publicado 2021. Disponible en:
https://doi.org/10.37774/9789275323861.

Guia para tramites de liberacion de lote de vacunas, exencion de liberacion de lotes de
vacunas y reportes de falla de cadena de frio. Direccion Nacional de Medicamentos. El
Salvador.  Publicado 2022. Disponible en: https://www.medicamentos.gob.sv/?
wpdmpro=guia-para-tramites-de-liberacion-de-lote-de-vacunas-exencion-

Historia y novedades V. Topico de Actualidad Salud [Internet]. Scielo.org. [citado el 20
de abril de 2023]. Disponible en: https://ve.scielo.org/pdf/s/vi5n3/art03.pdf

Guia de Vigilancia de Eventos Supuestamente Atribuibles a la Vacunacion e
Inmunizacion. Ministerio de Salud y Deportes. Bolivia. Publicado 2021. Disponible en:
https://docs.bvsalud.org/biblioref/2021/11/1348299/guia-vigilancia-esavi_op.pdf

Documento de consulta para las definiciones de caso de Eventos adversos de interés
especial y eventos adversos supuestamente atribuibles a la vacunacion o
inmunizacion durante la introduccion de las vacunas contra la COVID-19.
Organizacion Panamericana de Salud. 2da edicion. Washington, D.C. Publicado 2022.
Disponible en:

https://iris.paho.org/bitstream/handle/10665.2/56207/
OPSHSSMTCOVID19210006_spa.pdf?sequence=1&amp:;isAllowed=y

Manual of Procedure for Surveillance and Response to Adverse Events Following
Immunization. National Epidemiology Center Department of Health. United State of
America. ARo de publicacion 2014. Disponible en:
https://doh.gov.ph/sites/default/files/publications/AEFI_MOP%202014%20Final.pdf

Manual de Inmunizaciones en linea de la Academia Europea de Pediatria. Academia
Europea de Pediatria. Madrid, Espafa. Afo de publicacion 2023. Disponible en:
https://vacunasaep.org/documentos/manual/manual-de-vacunas

Pink Book, Epidemiology and Prevention of Vaccine-Preventable Diseases. Centers for
Disease Control and Prevention. United State of America. Ailo de publicacion 2021.
Disponible en:https://www.cdc.gov/vaccines/pubs/pinkbook/chapters.html

Hexacima, Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios. Secretaria
de Salud de Estados Unidos Mexicanos. Actualizacion 28 julio 2020. Consultado el 29
abril de 2023. Disponible en:

https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/
726217/063M2013_Ficha_Tecnica_Hexacima-SANOFI_AVENTIS.pdf

10) Quinserix, Comision Federal Para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios. Secretaria

de Salus de Estados Unidos Mexicanos. Actualizacion 07 julio 2020. Consultado el 29
abril de 2023. Disponible en:

https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/
726265/110M2020_ficha_tecnica_quinserix_glipsa.pdf

39


https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/726265/110M2020_FICHA_TECNICA_QUINSERIX_GLIPSA.pdf
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/726265/110M2020_FICHA_TECNICA_QUINSERIX_GLIPSA.pdf
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/726217/063M2013_Ficha_Tecnica_Hexacima-SANOFI_AVENTIS.pdf
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/726217/063M2013_Ficha_Tecnica_Hexacima-SANOFI_AVENTIS.pdf
https://www.cdc.gov/vaccines/pubs/pinkbook/chapters.html
https://vacunasaep.org/documentos/manual/manual-de-vacunas
https://doh.gov.ph/sites/default/files/publications/AEFI_MOP%202014%20Final.pdf
https://iris.paho.org/bitstream/handle/10665.2/56207/OPSHSSMTCOVID19210006_spa.pdf?sequence=1&amp;isAllowed=y
https://iris.paho.org/bitstream/handle/10665.2/56207/OPSHSSMTCOVID19210006_spa.pdf?sequence=1&amp;isAllowed=y
https://docs.bvsalud.org/biblioref/2021/11/1348299/guia-vigilancia-esavi_op.pdf
https://ve.scielo.org/pdf/s/v15n3/art03.pdf
https://www.medicamentos.gob.sv/?wpdmpro=guia-para-tramites-de-liberacion-de-lote-de-vacunas-exencion-
https://www.medicamentos.gob.sv/?wpdmpro=guia-para-tramites-de-liberacion-de-lote-de-vacunas-exencion-

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

Ficha técnica SPIKEVAX (Moderna). Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, actualizada agosto 2022. Disponible en:
https://cima.aemps.es/cima/pdfs/ft/1201507001/FT_1201507001.pdf

Ficha Vacuna contra SARS-CV2, Vacuna Coronavac Laboratorio SINOVAC Lif Science.
Divisidn Prevencion y control de enfermedades del departamento de inmunizaciones
subsecretaria de Salud Publica. Santiago, Chile. Publicado 27 enero de 2021.
Disponible en: https://www.minsal.cl/wp-content/uploads/2021/01/Ficha-vacuna-
Sinovac-Life-Science.pdf

CoronaVac suspension inyectable (vacuna SARS-COV-2 adsorbida, virion inactivado).
Instituto de Salud Publica, Ministerio de Salud. Santiago, Chile. Version 2, actualizacion
mayo 2021. Disponible en: https://www.ispch.cl/wp-content/uploads/2021/05/FIV-
CoronaVacV02-24052021B.pdf

CoronaVac suspension inyectable (vacuna SARS-COV-2 adsorbida, virion inactivado)
Vacuna aprobada para uso de emergencia. Instituto de Salud Publica, Ministerio de
Salud. Santiago, Chile. Version 4, actualizacion diciembre 2021. Disponible en:
https://www.ispch.cl/wp-content/uploads/2021/12/FIV-CoronaVacV04-
21122021B.pdf

CoronaVac suspension inyectable (vacuna SARS-COV-2 adsorbida, virion inactivado)
Vacuna aprobada para uso de emergencia. Instituto de Salud Publica, Ministerio de
Salud. Santiago, Chile. Version 5, actualizacion octubre 2022. Disponible en:
https://www.ispch.gob.cl/wp-content/uploads/2022/10/FIV-CoronaVacV05-
06102022C.pdf

Lineamientos técnicos para la vacunacion segura y eventos supuestamente atribuibles
a la vacunacion e inmunizacion (ESAVI). San Salvador, El Salvador. Publicado en 2022.
Disponible en:

https://asp.salud.gob.sv/regulacion/pdf/lineamientos/
lineamientostecnicosparalavacunacionsegurayeventossupuestamenteatribuiblesalavac
unacioneinmunizacionESAVI-Acuerdo-885_vl.pdf

Manual de Usuario de notificacion de profesionales de salud. Secretaria Ejecutiva de
Consejo de Ministros de Salud de Centroamerica y Republica Dominicana. Publicado
en enero 2019. Disponible en:
https://www.notificacentroamerica.net/n/Pages/ManualNoti-FACEDRA
2%20profesionales.pdf

40


https://www.notificacentroamerica.net/n/Pages/ManualNoti-FACEDRA%20profesionales.pdf
https://www.notificacentroamerica.net/n/Pages/ManualNoti-FACEDRA%20profesionales.pdf
https://asp.salud.gob.sv/regulacion/pdf/lineamientos/lineamientostecnicosparalavacunacionsegurayeventossupuestamenteatribuiblesalavacunacioneinmunizacionESAVI-Acuerdo-885_v1.pdf
https://asp.salud.gob.sv/regulacion/pdf/lineamientos/lineamientostecnicosparalavacunacionsegurayeventossupuestamenteatribuiblesalavacunacioneinmunizacionESAVI-Acuerdo-885_v1.pdf
https://asp.salud.gob.sv/regulacion/pdf/lineamientos/lineamientostecnicosparalavacunacionsegurayeventossupuestamenteatribuiblesalavacunacioneinmunizacionESAVI-Acuerdo-885_v1.pdf
https://www.ispch.cl/wp-content/uploads/2021/12/FIV-CoronaVacV04-21122021B.pdf
https://www.ispch.cl/wp-content/uploads/2021/12/FIV-CoronaVacV04-21122021B.pdf
https://www.ispch.cl/wp-content/uploads/2021/05/FIV-CoronaVacV02-24052021B.pdf
https://www.ispch.cl/wp-content/uploads/2021/05/FIV-CoronaVacV02-24052021B.pdf
https://cima.aemps.es/cima/pdfs/ft/1201507001/FT_1201507001.pdf

X. Anexos

Anexo 1. Esquema Nacional de Vacunacidon (Se actualiza cada afio, segin
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Anexo2: Caracterizacion de eventos

supuestamente atribuibles

a la

vacunacion o inmunizacion (para vacunas del Esquema Nacional de Vacunacion, segun la

gravedad, el periodo de riesgo y la frecuencia/incidencia (se describen los eventos mas frecuentes y
los graves, se recomienda consultar la ficha técnica actualizada para cada vacuna)

Periodo de riesgo

Frecuencia/

Interaccion entre

Vacunas Evento d L tasa de Contraindicaciones
e aparicion e f vacunas
incidencia
ESAVI no grave Vacunas Evento
Reaccion local (dolor, tumefaccion, 2-4 semanas >10%
enrojecimiento)
Papula en sitio de aplicacion de 2 — 6 semanas
vacuna
Fiebre 2-3 dias 1%
Erupcion cutéanea 5%
Mialgias/artralgias 5%
ESAVI grave
BCG ) L .
Linfadenitis supurativa 1- 12 meses 1%
Osteitis por BCG ("becegeitis”) <0.01%
1- 12 meses
Reaccion local severa 7 dias
BCG infeccioén diseminado 1-12 meses
Shock toxico 72 horas <0.01%
Sepsis 7 dias <0.01%
Anafilaxia 48horas 1-2%
Muerte 30 dias
ESAVI no grave e Puede e Pacientes con
- - N administrarse alergia grave
Fiebre 1-2dias 1-6% junto con otras a la levadura.
. - L o vacunas, solo
Reacuoh en S|lt|otde aé)lllcaoon 24 horas B%Z;en aqtjltos debe aplicarse R Paciente
(enrojecimiento y dolor) % en nifos en diferentes inmunocompr
Cefalea 2-3 dias 1-10% sitios. ometido
e Debe Hi ibil
Cansancio y malestar intercalarse 4| * d;%ersen& .
semanas para
Sintomas seudogripales aplicar vacuna
de la varicela y
dolor abdominal, vomito y diarrea 2-3 dias vacuna
" . hexavalente
nauseas y vertigo 2-3 dias
ESAVI grave
Hepatitis B Anafilaxia 0 - 1hora 1-2%
Convulsion febril 30 dias 0.2%
Reaccion local severa 7 dias
Shock toxico 72 horas
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Vacunas

Evento

Periodo de riesgo
de aparicion

Frecuencia/
tasa de
incidencia

Interaccion entre
vacunas

Contraindicaciones

Sepsis

7 dias

Sindrome de Guillain-Barré

0 — 6 semanas

5%

Muerte

30 dias

Fuente: adaptado por equipo técnico de elaboracién de Lineamiento técnicos para la vigilancia de evento supuestamente
vacunacion e inmunizacion en El Salvador de la siguiente referencias bibliograficas de 7 al 19. MINSAL 2023.

atribuibles a la

Vacunas

Evento

Periodo de riesgo de

Frecuencia/
tasa de

Interaccion entre

Contraindicaciones

aparicion Lo t vacunas
incidencia
ESAVI no grave * Puede|*  Hipersensibilidad
- ) administrarse  junto | conocida a
Fiebre 48 horas 31.00 % con otras vacunas,|componentes de la
. o solo debe aplicarse | vacuna.
Somnolencia 48 horas >10% en diferentes sitios.
absceso en sitio de aplicacion 14 dias *  Precaucién  en
pacientes con
Irritabilidad y llanto inconsolable 3 dias >10% tratamiento
y persistente anticoagulante.
Cefalea 48 horas <1% * Posponer
. o vacunacion en
Diarrea, nauseas 48 horas <1% pacientes con fiebre,
Reaccién en el sitio de aplicacion 2-3 dias >10% encefalopatia
Pentavalente (enrojecimiento y dolor) evolutiva
Anorexia 48 horas <1%
Inflamacion de ganglios linfaticos 48 horas
axilares
ESAVI grave
sindrome de Guillain-Barré
Neuritis braquial
Convulsion febril 30 dias 1 a 12500
Encefalopatia evolutiva 7 dias
Mielitis
Reaccién local severa 7 dias
Shock téxico 48 horas
Sepsis 7 dias
Anafilaxia 48 horas
Reaccioén de Arthus (reaccion
inflamatoria dérmica por exceso
de anticuerpos)
Muerte 30 dias
ESAVI no grave * Puede * No hay
- = — administrarse  junto | contraindicaciones
Reaccion en el sitio de aplicacion 2-3 dias 29 %
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. . Frecuencia/ ‘s
Periodo de riesgo de Interaccién entre T
Vacunas Evento L tasa de Contraindicaciones
aparicion e . vacunas
incidencia
(enrojecimiento y dolor) con otras vacunas,
- solo debe aplicarse
Fiebre 48 horas en diferentes sitios.
Anorexia 48 horas * Por disminucién de
Poliomielitis ESAVI grave la serorrespuesta a la
IPV vacuna antirrotavirus,
Reaccion local severa 7 dias no se recomienda la
i administraciéon
Shock téxico 48 horas simultanea con la
. . vacuna de la
Sepsis 7 dias poliomielitis oral
Anafilaxia 48 horas
Muerte 30 dias

Fuente: adaptado por equipo técnico de elaboracién de Lineamientos técnicos para la vigilancia de evento supuestamente
vacunacién e inmunizacién en El Salvador de la siguiente referencias bibliogréaficas de 7 al 19. MINSAL 2023

atribuibles a la

Periodo de riesgo de

Frecuencia/

Interaccion entre

Erupcion cutanea

Anorexia

ESAVI grave

Convulsion febril

Vacunas Evento .y tasa de Contraindicaciones
aparicion Lo f vacunas
incidencia
ESAVI no grave * No se recomienda|* antecedente de
- - S la administracion | invaginacion
Fiebre 2-3 dias 40-43% simultanea con la|intestinal.
s . a0 vacuna de la
Irritabilidad yel:z?sttc;;]rlgonsolable 9-62% poliomielitis oral por|* Inmunodeficiencia
yp disminucion de | combinada grave.
diarrea, vomitos 2-3 dias serorrespuesta. B
* Malformacion
Rotavirus ESAVI GRAVE congénita  intestinal
no corregida que
|ntUSUSC€pCién <0.01% pueda predisponer a
Shock téxico 48 horas iunr’::stinal invaginacion
Sepsis 7 dias
Anafilaxia 48 horas
Muerte 30 dias
ESAVI no grave * Debe dejar un|* Hipersensibilidad
— - intervalo de 8
Reaccion en el sitio de 35-50% semanas paral* precaucién  en
aplicacion (enrojecimiento y administrar VNP23 | prematuros por
dolor) riesgo de apnea
; * Puede
0,
Fiebre 1% administrarse  junto
con ofras vacunas,
Irritabilidad y llanto inconsolable solo debe aplicarse
y persistente en diferentes sitios
Neumococo . .
13 valente Vémitos, diarrea

44




Periodo de riesgo de

Frecuencia/

Interaccion entre

Vacunas Evento L tasa de Contraindicaciones
aparicion e . vacunas
incidencia
Enfermedad neumocécica
invasora
Reaccion local severa 7 dias
Shock téxico 48 horas
Sepsis 7 dias
Anafilaxia 48 horas
Muerte 30 dias
ESAVI no grave * Puede | * No hay
— - administrarse  junto | contraindicaciones
Irritabilidad y llanto inconsolable <1% con otras vacunas
y persistente
Fiebre <1%
ESAVI grave
Poliomielitis Poliomielitis paralitica asociado 4-30 dias 1.4-3.4/1000
OPV ala vacuna 000
Shock téxico 48 horas
Sepsis 7 dias
Anafilaxia 48 horas
Muerte 30 dias

Fuente: adaptado por equipo técnico de elaboracién de Lineamientos técnicos para la vigilancia de evento supuestamente

vacunacién e inmunizacién en El Salvador de la siguiente referencias bibliograficas de 7 al 19. MINSAL 2023

atribuibles a la

Periodo de riesgo de Frecuencial Interaccion entre S

Vacunas Evento L tasa de Contraindicaciones
aparicion L f vacunas
incidencia
ESAVI no grave * Puede | * pacientes con fiebre
- - - administrarse  juntojo con infeccién de
Fiebre 5-12 dias 21.5% con ofras vacunas, |vias respiratorias
Reaccion en el sitio de 1-10 dias 16.79%  |Solo debe aplicarse faltas.
AN s en diferentes sitios.
aplicacién (enrojecimiento y * embarazadas
dolor) * Puede aplicarse a
Exantema 1-10 dias 6.2 % nifios con alergia al|* pacientes en edad
Triple viral huevo. fértil, deben evitar
SPR Irritabilidad y llanto 3 dias 5.0% embarazos 1 mes
inconsolable y persistente * 4 semanas de|posterior a la
intervalo para aplicar | aplicacion.
Erupcién cutanea 7-10 dias 5.0 % vacuna de la fiebre

e i amarilla. * pacientes alérgicos

Inflamacion de la parétida <1% a la neomicina.

Conjuntivitis 5-15% * 46 semanas _
posterior a laj|* pacientes con
ESAVI grave aplicacion puede | inmunodeficiencias
realizarse pruebas de | congénitas o]
Trombocitopenia transitoria 1-83 dias 1/30 000 tuberculina. adquiridas
ianificativas.
Meningitis aséptica 2-3 semanas 1-10 signiticativas
Encefalopatia 4-9 meses <1% * hipersensibilidad
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Periodo de riesgo de

Frecuencia/

Interaccién entre

Vacunas Evento L tasa de Contraindicaciones
aparicion e . vacunas
incidencia
Convulsién febril 6-14 dias 17-50
Reaccioén local severa 7 dias
Shock téxico 48 horas
Sepsis 7 dias
Anafilaxia 0-48 horas 1-2/1 000 000
Muerte 30 dias
ESAVI no grave * Puede | * Hipersensibilidad
administrarse  junto
Reaccion en el sitio de 21-56% con otras vacunas,
aplicacion (enrojecimiento y solo debe aplicarse
dolor) en diferentes sitios.
Fiebre <10%
Irritabilidad y llanto <10%
inconsolable y persistente
Diarrea, vomitos <10%
Hepatitis A
Cefalea <10%
SAVI grave
Reaccioén local severa 7 dias
Shock téxico 48 horas
Sepsis 7 dias
Anafilaxia 0-48 horas
Muerte 30 dias

Fuente: adaptado por equipo técnico de elaboracion de Lineamientos técnicos para la vigilancia de eventos supuestamente
atribuibles a la vacunacion e inmunizacion en El Salvador de la siguiente referencias bibliograficas de 7 al 19. MINSAL 2023.

Periodo de riesgo de Frecuencial Interaccion entre
Vacunas Evento L tasa de Contraindicaciones
aparicion L f vacunas
incidencia
ESAVI no grave * Puede|* pacientes con
- — - S administrarse  junto|alergia  grave a
Reaccion en el sitio de 7dias 7-30% con otras vacunas,|gelatina (Varivax vy
aplicacion (enrojecimiento y solo debe aplicarse | ProQuad) y
dolor) en diferentes sitios. | neomicina.
) ] . 570
Fiebre 5-30 dias 15-27% * Administrar con 4|* embarazadas.
Exantema 5-30 dias 3-5% semanas de _
diferencia entre|* pacientes en edad
Diseminacién del virus 6 /56 millones |vacuna triple viral y|fértil, deben evitar
antiamarilica. embarazos 1 mes
ESAVI grave posterior a la
Varicela aplicacion.
! Herpes zéster 30-74 /100,000 plicact
Convulsion febril 5-12 dias 4-9/10 000 ~_pacientes  con
inmunosupresores
Sincope vasovagal 7 dias deben terminar
tratamiento y esperar
Encefalitis <0.01%
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Periodo de riesgo de Frecuencia/ Interaccion entre
Vacunas Evento " tasa de Contraindicaciones
aparicion Lo . vacunas
incidencia
Trombocitopenia transitoria <0.01% 3-6 meses para
vacunarse.
Reaccién local severa 7 dias
o * pacientes con Tb
Shock téxico 48 horas activa
Sepsis 7 dias
Anafilaxia Ohoras a 7 dias <0.01%
Muerte 30 dias
ESAVI no grave * Puede | * Hipersensibilidad
- administrarse  junto
Fiebre 48 horas 1/10 con otras vacunas, |* no debe
. solo debe aplicarse | administrarse en
. Iritabilidad y IIa_nto 48 horas 17100 en diferentes sitios. paciente <6 semanas
inconsolable y persistente -
y >2 afos
Reaccion en el sitio de 24-72 horas 1/10 *  precaucién - en .
aplicacion (enrojecimiento y pacientes con _ posponer  en
dolor) trastornos pacientes con
hemorragicos infeccion febril aguda
Erupciéon cutanea 1/10 000 moderada.
Hexavalente * vacuna contra
Diarrea, vomitos 1/100 varicela no debe
Anorexia 1710 gpllcarse el mismo
ia.
Edema en miembro que se 24-72 horas
coloca vacuna
ESAVI grave
Sincope vasovagal 48 horas
Convulsién febril 3 dias 1/10 000
Sindrome de Guillain-Barré
Apnea en prematuros
Neuritis braquial
Encefalitis
Reaccién local severa 7 dias
Shock téxico 48 horas
Sepsis 7 dias
Anafilaxia Ohoras a 7 dias
Fuente: adaptado por equipo técnico de elaboraciéon de Lineamientos técnicos para la vigilancia de eventos supuestamente
atribuibles a la vacunacion e inmunizacion en El Salvador de la siguiente referencias bibliograficas de 7 al 19. MINSAL 2023
. . Frecuencia/ L.
Vacunas Evento Periodo d? riesgo de tasa de Interaccion entre Contraindicaciones
aparicion Lo . vacunas
incidencia
ESAVI No grave * Puede|* pacientes con
— administrarse  junto | enfermedad febril
Irritabilidad y llanto 3-48 horas 60 % con ofras vacunas, |aguda grave.
inconsolable y persistente solo debe aplicarse
Reaccion en el sitio de 7 dias >50% en diferentes sitios. ninos >7anos
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aplicacion (enrojecimiento y

dolor) * administracion 4| * hipersensibilidad
semanas de
Fiebre 1-2 dias 3-5% diferencia  vacuna
Cefalea hexavalente vy la
vacunacion frente a
Mialgias/artralgias la varicela
DPT
ESAVI grave
Neuritis braquial 2-28 dias 5-10/1 000 000
Encefalopatia 7 dias 1/100 000
Episodio hipotonico de 3-48 horas 500/ 100 000
hiporrespuesta
Convulsién febril 0-3 dias 60 /100 000
Anafilaxia 7 dias 20/ 1 000 000
Sincope vasovagal 7 dias
ESAVI no grave * Puede | * hipersensibilidad
administrarse  junto | inmediata a la
Reaccion en el sitio de 7 dias 25-84% con otras vacunas, |levadura.
aplicacion (enrojecimiento y solo debe aplicarse
dolor) en diferentes sitios. | * embarazadas
Fiebre 15 dias 10 %
Cefalea 26 %
VPH Dolor abdominal, vomito y 17 %
Cuadrivalente diarrea
Urticaria 3%
SAVI grave
Sincope vasovagal 7 dias
Shock téxico 48 horas
Sepsis 7 dias
Anafilaxia 7 dias 1.7-2.6 / 1 000
000
Muerte 30 dias

vacunacién e inmuni

Fuente: adaptado por equipo técnico de elaboracién de Lineamientos técnicos para la vigilancia de eventos supuestamente

zacion en El Salvador de la siguiente referencias bibliograficas de 7 al 19. MINSAL 2023

atribuibles a la

Periodo de riesgo de

Frecuencia/

Interaccion entre

Mialgias/artralgias

Vacunas Evento i tasa de Contraindicaciones
aparicion Lo . vacunas
incidencia

ESAVI no grave * Puede|* pacientes con
- - administrarse  junto | enfermedad febril

Reaccion en el sitio de 7 dias >50% con ofras vacunas, |aguda grave.

aplicacion (enrojecimiento y solo debe aplicarse
dolor) en diferentes sitios. | * hipersensibilidad
. Py ™

Fiebre 1-2 dias 1-5% *  antecedente de

Cefalea encefalopatia
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Td ESAVI grave
Neuritis braquial 2-28 dias 5-10/1 000 000
Encefalopatia 7 dias 1/100 000
Episodio hipoténico de 3-48 horas 500/ 100 000
hiporrespuesta
Convulsion febril 0-3 dias 60 /100 000
Anafilaxia 7 dias 20/1 000 000
Sincope vasovagal 7 dias
ESAVI no grave * Puede|* pacientes con
- - administrarse  junto | enfermedad febril
Reaccion en el sitio de 7 dias >50% con ofras vacunas, |aguda grave.
aplicacion (enrojecimiento y solo debe aplicarse
dolor) en diferentes sitios. | * hipersensibilidad
Fiebre 1-2 dias 1-5% *  antecedente  de
Cefalea encefalopatia
Mialgias/artralgias
Tdpa
ESAVI grave
Neuritis braquial 2-28 dias 5-10/1 000 000
Encefalopatia 7 dias 1/100 000
Episodio hipoténico de 3-48 horas 500/ 100 000
hiporrespuesta
Convulsion febril 0-3 dias 60 /100 000
Anafilaxia 7 dias 20/1 000 000
Sincope vasovagal 7 dias

Fuente: adaptado
atribuibles a la vac

por equipo técnico de elabora

cion de Lineamientos

técnicos para la

vigilancia de eventos supuestamente
unacion e inmunizacion en El Salvador de la siguiente referencias bibliograficas de 7 al 19. MINSAL 2023

Periodo de riesgo de

Frecuencia/

Interaccion entre

Convulsion febril en nifios si el
mismo dia se aplico DPT y/o la
neumococo 13valente

Vacunas Evento . tasa de Contraindicaciones
aparicion Lo . vacunas
incidencia
ESAVI no grave * Puede | * nifios < 6 meses
- > administrarse  junto
Fiebre 6-12 horas 12% con otras vacunas,|* pacientes  con
. o solo debe aplicarse | antecedentes de
Cefalea 2 dias 20 % en diferentes sitios. Guillain-Barre.
Mialgias/artralgias 2 dias 13 % .
*  pacientes  con
Reaccién en el sitio de 7 dias 65 % alergia al huevo
aplicacion (enrojecimiento y
dolor) * Hipersensibilidad
Influenza
Tetravalente ESAVI grave
sindrome de Guillain-Barré 42 dias 1%
Sincope vasovagal 7 dias
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Shock téxico 48 horas
Sepsis 7 dias
Anafilaxia 7 dias 1/500 000
Muerte 30 dias
ESAVI no grave * Puede | * hipersensibilidad
- - administrarse  junto
Reaccién en el sitio de 0- 24 horas 10 % con ofras vacunas,
aplicacion (enrojecimiento y solo debe aplicarse
dolor) en diferentes sitios.
Fiebre 1%
Cefalea
Mialgias/artralgias
Neumococo -
23valente Fatiga
ESAVI grave
Shock téxico 48 horas
Sepsis 7 dias
Anafilaxia 7 dias
Muerte 30 dias

Fuente: adaptado
atribuibles a la vac

por equipo técnico de elabora

cion de Lineamientos

técnicos para la

vigilancia de eventos supuestamente
unacion e inmunizacion en El Salvador de la siguiente referencias bibliograficas de 7 al 19. MINSAL 2023

Vacunas Evento . . Frecuencia/ L. Contraindicaciones
Periodo de riesgo de tasa de Interaccion entre
aparicion Lo . vacunas
incidencia
ESAVI no grave * Puede | * Hipersensibilidad.
- - administrarse  junto
Reaccion en el sitio de 10-12 dias 12-18% con otras vacunas,|* nifios menores de 6
aplicacion (enrojecimiento y solo debe aplicarse | meses.
dolor) en diferentes sitios.
. * Inmunodeprimidos
Cefalea 3-7 dias >10% * intervalo de 4
Mialgias/artralgias 3-7 dias <10% semanas para
administrar  vacuna
Fiebre 3-7 dias >10% posterior a spr en
nifios menores de 2
Fiebre amarilla Nauseas, vomito, diarrea 3-7 dias <10% afios.
Irritabilidad y llanto 3-7 dias 35 %
inconsolable y persistente en
nifnos
ESAVI grave
Enfermedad neurotrépica 3-30 dias 5.6 /1000 000
Enfermedad viscerotropica 3-60 dias 0.19/1 000 000
Sindrome de Guillain-Barré
Reaccién local severa 7 dias
Shock téxico 48 horas
Sepsis 7 dias
Anafilaxia 0-1 hora 4-8 /100 000
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* Puede
administrarse  junto
con otras vacunas,
solo debe aplicarse
en diferentes sitios;
usualmente con la

*

Muerte 30 dias
ESAVI no grave
Reaccion en el sitio de 2-21 dias
aplicacién (enrojecimiento y
dolor)
Cefalea 2-21 dias
Exantema 2-21 dias
Antirrabica
humana Mialgias/artralgias 2-21 dias
ESAVI grave

Reaccion local severa 7 dias
Shock téxico 48 horas

Sepsis 7 dias

Anafilaxia 0-7 dias

Muerte 30 dias

antitetanica.

meses para aplicar
spr y/o varicela

intervalo de 4

*

no existe ninguna
contraindicaciéon, lo
que incluye a nifios
menores de 1 afo,
embarazadas e
inmunodeprimidos.

Fuente: adaptado
atribuibles a la vac

por equipo técnico de elabora

cion de Lineamientos técnicos para la vigilancia de eventos supuestamente
unacion e inmunizacion en El Salvador de la siguiente referencias bibliograficas de 7 al 19. MINSAL 2023

Vacunas Evento Pe::odo d? r_igsgo Frec_uel?cia/ta_sa de Interaccién Contraindicaciones
e aparicion incidencia entre vacunas
ESAVI no grave * Puede | * Hipersensibilidad.
Reaccion en el sitio de 24-48 horas 80.0 % ﬁmn:f;;aft?as
aplicacion (enrojecimiento y vacunas, solo
dolor) debe aplicarse
Fiebre 24-48 horas 10.0 % on | dferentes
Cefalea 24-48 horas 50.0 %
Mialgias/artralgias 24-48 horas >40%
SARS COV-2 Fatiga 24-48 horas 60.0 %
PFIZER, Diarrea, vomito 24-48 horas
MODERNA ESAVI grave
Miocarditis y pericarditis 7-28 dias 1/10 000
Anafilaxia 0-48 horas
Sincope vasovagal
Linfadenopatia 1/1000
Pardlisis facial periferica aguda 48 dias 1/10 000
Accidente cerebrovascular 21 dias
Sindrome de Guillain-Barré 1-84 dias
Infarto de miocardio 21 dias
Embolia pulmonar 21 dias
Trombocitopenia transitoria 0-21 dias
ESAVI no grave * Puede | * hipersensibilidad
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SARS COV-2
ASTRAZENECA

Reaccion en el sitio de 68.0 % administrarse
aplicacién (enrojecimiento y junto con otras
dolor) vacunas, solo
debe aplicarse
Cefalea 53.0 % en diferentes
Fiebre 33.0 % sitios.
Fatiga 53.0 %
Mialgias/artralgias 44.0 %
Nauseas 22.0 %
ESAVI grave
Anafilaxia 0-48 horas Frecuencia no conocida
Paralisis facial 25 dias 1/10 000
Sindrome de Guillain-Barré 1/10 000
Sindrome de fuga capilar Frecuencia no conocida
Sindrome de trombosis con Primeras 3 1/10 000
trombocitopenia semanas
Trombosis de venas y senos Primeras 4 1/10 000
cerebrovasculares semanas
Trombocitopenia (incluida la Primeras 4 1/100
trombocitopenia inmune [TPI]) semanas

* Antecedente de
sindrome de
trombosis con

trombocitopenia

*

Antecendente de

episodios de
sindrome de fuga
capilar

Fuente: adaptado

atribuibles a la vac

por equipo técnico de elabora

cion de Lineamientos técnicos para la vigilancia de eventos supuestamente
unacion e inmunizacion en El Salvador de la siguiente referencias bibliograficas de 7 al 19. MINSAL 2023

Periodo de riesgo de

Frecuencia/

Interaccion entre

Vacunas Evento i tasa de Contraindicaciones
aparicion e f vacunas
incidencia
ESAVI no grave * Puede | * Hipersensibilidad.
- - - administrarse  junto
Reaccion en el sitio de Desconocidas 1/10 con otras vacunas,|* Pacientes febriles
aplicacion (enrojecimiento y solo debe aplicarse|que cursen con una
dolor) en diferentes sitios. | enfermedad aguda o
Cefalea Desconocidas 1/10 % ” que sufran un cuadro
precaucion alagudo
Fiebre Desconocidas 1/1000 pacientes que utilizan )
medicamentos *  pacientes  con
Mialgias/artralgias Desconocidas 1/100 inmunosupresores condiciones
- ) porque reducen la|neuroldgicas severas
SARS COV-2 Fatiga Desconocidas respuesta inmune a
SINOVAC Trastorno de ansiedad Desconocidas la vacuna
ESAVI grave
Anafilaxia 0-48 horas 1.47 /100 000
Convulsién Desconocidas
Linfadenopatia Desconocidas
Paralisis de Bell
sindrome de Guillain-Barré Desconocidas

Fuente: adaptado por equipo técnico de elaboracion de lineamiento técnico de vigilancia de evento supuestamente atribuibles a
la vacunacion e inmunizacion en El Salvador de la siguiente referencias bibliograficas de 7 al 19. MINSAL 2023
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Anexo 3. Flujograma notificacion y evaluacion de ESAVI - EPRO del Centro Nacional
de Farmacovigilancia - Primer Nivel de Atencion

Identificar evento

= ESAMI EFRO Recolectan y envian
& Llenar WIGEFES y - Determinar grawedad Identificar causas informascidn e
+ solicitar autcorizacion T wepuimisnts en
= de prusbas Srawve Mo srawe l Farmularia de
2 | complemsntarias (*) [ ar, v e R e R
5 2 jefe de " firenar formmulario de Ceromire &=
g | =pid=misicgia cusndo ESan accin de mejara |
= = ¥ lenar farmaste
5 = se reguiera o Reciine somctyd
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i
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oy Ma i s
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[=] = Fosr mlario ESon] " =30 e P
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= | =
=
< +
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5 + Recibe
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=
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Flujograma para hospitales publicos y privados

R R P R SR RN T A N M S e ek W e R RSN RN O e L RS S R

Identificar evento

ES&N] EFRC
Llenar VISERESY .  Determinar grawsdad identificar causas
solicitar autorizadon o rgue l reo Erave I
de prushas
complementarias (%) Completar, SEI_EIF W 4_[ _‘L
a jefe de firmar formularic de= realizar e implementar accidm

epid dogia o ol ESanwT de mejora y lenar formato
== reguiera

Cansulta externa/ amergendaf
hospitaiizacidn [ Vacunatario

Enwvio a referents
Esawt de haspital
1

Reocibe formularioc ESAW ¥

Casc refendo S demanda espontanea

-
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‘g i firma :rrruh—h : = Fecioe solictud de
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] g (=] =l reorti flcacidn
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E

= Mo L J
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= del comité EEguimisnio
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| |
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del Esan de finalizacidn
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Flujograma para industria
B

EZan
Determinar grawedad

Complstar formulario

de Esan

Enwio a refersnts
farmacovigilancia

Farmacias / industriafarmacéutica

ldentificar evento

EFRO

identificar causas

realizar g implementar accidn
de mejora y llenar formato

Redibe formularic ESAM

walida y complementa
informacion de formulario,
realiza anslisis de causzlidad,

Reporta =l ESANVT &n:
notificacentroamenca_ net y
adjunta formulario ESAWT

Referente de farmacovigiancia

Recalectan w emvian
infarmacitn de seguimienta
en Formulario de
sepuimiento sellado y
Firmsada

Recdibs solicitud de
FEguimiento de
notificacion

Sistema de Notificacion de ESAVI

Recibe ka notificacion en Reguierz
MOTIFACEDRA

sEgUIMi=nto

Requiers analisis
del comité
S& envia caso gl comite i
de axpertos pn wacuna 3! % hao

Centro Naclonal de Farmacovigilanda
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Realiza analisis de
causalidad del Ezaw

.

Recibe el caso — @

analizan causalidad

—-
del Esaw

Comité de expertos
BN VALUNa

Emiten recomendaciones
de finalizacian
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Anexo 4. Formulario para la notificacion de ESAVI/ error programatico

FARMACOVIGILANCIA
RECEPCTON ¥ REGISTRO DE INFOBRMACTON

FORMULARTO DHE NOTIFICACTON DE ESAVI

I. REFORTE DEL EVENTO
Tinlo dal reparte (*}: 7 paporma:
Fomma de deteccidn dal caso: Espomtaneal | Bisgqueds activa [ | Fumor[ | Moticia [ | Comentsrio[ ]
Repore Eztadic[ ] Owoo [
Tipo de evento: ESAVI [ | Ineficacia de vacuna [ | Emror programatico [ | Vaouna falsificada’frandulenta [ ]
Uso aff-lzbel [ Exposicidn [ |
Evento grave (serio): Si[_] ™Mo ]
Fazdn de gravedad: Hospitslizadoprolonzzdsmente [ ] Armenszs devida [ ]  Ancomalizs congénitssimme s feral [
Aborto [ ] Discapacidad [ |  Muerte [ | Otra condicidn médica fmparants [ ]

II. INFORAACTON DEL NOTIFICATHOR

HMombre dal notificados: Profesicen:
Talafono (*): correa electranico (*):
Clasificacidn del notificador: Refarenre da fammarovigilancia [ bédico consultanre [ ] Famacéarico [ ome [
Trnidad Efectora (instinscida):

THombre dal establecirmiento:

III. INFORMACION DEL FPACIENTE

Tmicizles Tombras (*) Apellidos (*)
Pz da Residencia : D=partamento Mhamicipio
Drireccidn Comapleta 5i 23 memor de edad, nombre de la persona resporsabls
Taléafono: Semo () Mascoling [ ] Femenino [ | Edad (*} Afios Bdes
Dhizs Fecha de Macirmienta: ! : Paso: {libras o kilog} Talla: (Centirmetros]
Embarazads: 3i [ ] Mo |:I=' adad gestacional 3B Lactando: 8i [ ] ™Mo[] esclusiva []

Condiciones médicas relevantes dal emmbarazno:
IV. HISTORIA CLINICA
Fecha de Consules / Deteccitn dal Evento: ’ £ Fecha de Insrezac

Feaccion{es} o eventofs) prasentadofs) (*:
Fecha de inicio del eventos o ESANT: " ' Hora de Inicio del evento o EEANT:

Condicidn acnzal del pecients: Becuperado’remslo [ RecuperadoTesusito con secuelas[ | Cual?:

En proceso de recuparacidn o resolvidndose [ ] Mo recuperado/no resuelto [ Fallecide [ ] Desconocida[]
Dizsndstico climico: Mo, Expediente:
Diascripeion del cuadro climico o del evente scedido:
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FARMACOVIGILANCIA
RECEPCTON Y REGISTRO DE INFORMACTON

FV-0l-CNFV HERM
N on Mo, 05

FORMULARIO DE NOTIFICACTON DE ESAVI

Accicn tomada ante la reaccidn o el evento: Tratamiento terapéutice [ ]  Segnimiento médico/shservacion del paciente [
Descripcion de la accion tomada:

Fecha de resolucion de 1a resccidn o eventa:

V. ANTECEDENTES MEDICOS FERSONALES Y FAMILIARES RELEVANTES
Enfarrmedades de base preewistentss al momento de prazeptarse o]l ESA VL, reaccidn o evento:

Desnutricidn Severa [ Disbetes[ | Epilepsial | Obesided mdrniga [ | HTA [ ] TB ] viE-sma [(] Erpoc [
IR [ ] Malformacicn Congénita [ | Hepatopatfas [ | Cardiopatia [ ] Alerzia [ | Omoo
Enfenmedad autoimmune, ;Cual?;

Medicacidn concomitante, tratarmiento cob exteroides sistémicos > 10 dizs o con o0s INMUNOSUPTESOTES: [Cudlks?

Historia de ESAVI o eventos previos a dosis anteriores de vaounas aplicadas: Mo [_] Si[_J, ;Qué tipo de reaccidn ¥ cuil veomat:

Antecedentes familiares de reacciones adversas 3 veomas en henmanos, padres, abuelos: Mo [ ] Si [ J2Qué tipo de reaccidn v

cual vacunsT

VI. EXAMENES DE LABORATORIO ¥ GABINETE U OTROS FROCEDIMIENTOS DIAGNOSTICOS REALIZADOS

Fecha de realizaciiin Tipo e musesstma l'.\.l.llll'_'ll\.'\lp"ll.'ﬂu.'t‘ull)lllll Eemihsdos

Antopsia, resultada:

Fecha de Egreso Alta: ) ! Facha da nmerte/defuncidn:

VII. VACTUNAS CONCOMITANTES APLICADAS

Wia de Sitin anatdisicn de Fecka de I de
Motshre de vecuns M de Laote Dcesis Laboratonico fabticame
administmaciin mdanEATAC R Vensimieris OO TVl W

VIIL INFORMACION DE LA VACTNA SOSPFECHOSA RELACTONADA AL ESAVI O EVENTOD

MNimeso de regisiro sanitario de la vacuna- , Hombre camerdal {*):

Mimers de dosiz: 1ra [ ] 2da [ 3ra [J4ta [ ] 5ta [] 1errefierse [] 2do refoerzo []

Sitio anatdmico de administracicn:  Erazo izquisrdol | Brazo derecho [ ] Ereso no especificado [ Muslo derechal ]
Duzlo izquisrdo [ ] BMuslo no especificado [ ] Oral [] Ote [

Sam Sabvedor, IKTECS - CNFV
Telafomo [F03) 2391-T334: TEI-T46]: farmacovizilan ez sind sob. sy
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FARAMACOVIGIL ATICTA

CodiEs
FW-01-CINF Vv _HERS4

RECEPCTION ¥ REGISTERED INE TNEORMACT-ON

i ersion Moo S

FORMUL AR INE NOTIFICACTON DE ESANVI

Pagina 3 de 6

IDoais de waoama (el T ura de canservacion ¢e la vacans {Figorifco):

Luzsr donde fise wact - K i [ i de Sald[ | Climica Privada[ | Poesto de vacunacién [ ] Domdcitse [ ]

Mombre ¥ direccidn dal

Ii=rco de aplicacidn de ka vacuma: Cuxplisos del E de Vacanacidn [ ] Dr o fia [ ] waas [ owme=[1
Indicacidm hfedica [__EChuesl Indicacidn médica?:

Wiz de adminizmacidn: Orel[ ]| Imoadénmica [ ] S — ar [ ] Oz []

Fecha de wacunacidn: Elora de vacunscidn:

Tiempo renscarida mstre nacidm ¥ =p s del ES.AVI: Rieses __Eore hofimaros

o Toa adicis 1 :

Laboratoric Sbricantea: s dia lote ()2 Fachsa de caducidad:-

Fecurso vacanadaor: Enfermera [ ] Técnicos de enfermearia [ ] Tecndloso marermo fmfasedl [ ] Promotor de sahed [ ]

acdico [ Omos. [[] Especificar:

2Se resgnardo el frasco del biolédzice fmvohicrado o un fasco del mizmo lose? =6 [ ] 3o [

Tosal de vacunas aplicadas del Sesco en mencidgn
Tiozzl de vacunss aplicadas por establacimienso

IN. CLASIFICACTON FINAL DEL ESAWVI

Evento relacionado con la vacuma [ ] Exento coincidarmta com la vacuna [ ] o o —1
Fesccidn relacionada a fedad por ka i izzcidn [ ] Ermor prosramatice [
Diasmdstico climico fmal:

Firma ¥ Sello del notificador

Callle Arce Mo £77, Sam Sabrador. DIRTECS _ CHEL
Telafomo (SOT) IS _TI54; TEIS THEL: Sarmna conizil —etud ok o
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Anexo 5. Formulario de seguimiento de ESAVI

e — ’ Cadizo
FARMACOVIGILANCLA FV-01-CNFV.HERDE
RECEPCION ¥ REGISTRD DE INFORMACHIN Version No.
INFORME DE SEGUIMIENTD ESAV]I SERIDS, BROTES D _
CONGLOMERADOS, ERE 5 PROD MATIL + FALLAS VACUNALES .:F.gf.‘: a1 de 5
EXPOSICIONES ¥ MUEHTES

II.

hNFDRME DE SEGUIMIENTO ESAVI SERIOS, BEOTES O COMGLOMERADOS, ERRORES
PROGERAMATICOS, FALLAS WVACUMALES, EXPOSICIONES Y MUERTES

Fecha de Informe: Wuamero de notificacion:

Diatos relacionados al evento
Fecha de inicio de evento: Fecha de aplicacidn de vacuna:
Tipo de evento: ESAVIT  FallaVacunal O Muerte [0  Brote O
Aplicacion de Vacuna erronea 0 Aplicacion de vacuna en lugar erroneo O
Aplicacidn de vacuna en edad errdnea O Revacunacién [
Exposicion a vacuna durante el embaraze O  Exposicidn a vacuna durante la lactancia O
Otros
Cuande apligue detallar la siguiente informacidmn:
Establecimiento de donde se refiere al paciente:
Establecimiento/institucidn a la que fue referido:

Informacicn Relacionada al paciente:
Nombre/Iniciales del paciente:
Muimero de expediente clinico:
Sexo: MO FOJ Edad: (OMeses [ Afios) Peso: (kg) Talla: (o)
Condicidn del paciente: Sano: Con morbilidad:

Enfermedades Concomitantes (segin CIE10) Fecha desde gue fue diognosticado
1)
2)
3)
4)
Estado vacunal de paciente:

Vacuna 12 dosis | 22 dosis | 32 dosis | 1 ref. 2 ref,

Mewmocooo

Pentavalente

Poliomielitis

Rotavirus

Covid-19

Antigripal

Dira:

Alergias (describa el tipo - etiologia de la alergia):

Antecedentes familiares de reacciones a vacunas: Si O Mo O
Tipo de Vacuna: Tipo de Reaccidn Parentesco:

Tratamiento recibido
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Codizo

- e - E
FARMACOVIGILANCLA FV-01-CNFV.HERDB

RECEPCION ¥ REGISTRO DE INFORMACIIN Version No. 01

INFORME DE SEGUIMIENTD ESAVI SERIODS, BROTES O
CONGLOMERADDS, ERRDORES PROGRAMATICOS, FALLAS VACUNALES, Pagina 2 de 5
EXPOSICIONES ¥ MUERTES

III.

Informacion Relacionada a medicamento sospechoso:

Mombre de Vacuna Sospechosa [nombre genérica, comercinl y concentracion,/De ser posible enviar
[fotografia del medicamenta):
Mumerao de Lote: Fecha de Vencimiento:
Mumero de Registro Sanitario:
Laboratorio Fabricante:
Motive /indicacion de la Prescripcion:
Aspecto fisico del bioldgico:  wvacuna [ diluyente []

Signos de congelacion [ Cambio de color [ Presenta particulas extrafias[|
Mumero de Dosis/refuerzo (segin esquemal:
Posologia [unidad/concentracion):
Via de Administracién: oral ] IM[] intradérmica[ ]  subcutinea ] ofro[ ]
Sitio Anatdmico de Aplicacion de la Vacuna
Condiciones de Almacenamiento:

;Hay condiciones especiales de temperatura y humedad deseritas en la etiqgueta?: si [ neo
;Cual es la temperatura recomendada segiin laboratorio fabricante del medicamento?:
Temperatura ¥ humedad en el lugar de Almacenamiento:

s  Vacunatorio/area de vacuna: Temperatura: (2C) Humedad: 2%HRE

» Frigorifico de almacenamiento: Temperatura: (2C) Humedad: %HR

s«  Termo de almacenamiento temporal: Temperatura: (2C) Humedad.: L;HR
[si es posible adjuntar evidencia: prospecto, etigueta, caja. u otro)

Los viales se encuentran debidamente identificados s L] no [J

Logistica de recepcién: Distribuida por el CENABI L Traslado por medios propios [
Comentarios adicionales sobre conservacion de cadena de frio:

Cuenta con biticora de contrel de temperatura de les tltimos 2 meses): si [ no [
Describir si se encuentra anormalidades

Certificado de control de calidad (adjuntar): si ] no []

Cantidad total del lote de vacuna sospechoso recibido en el establecimiento:
Cantidad de persocnas vacunadas en el establecimiento de salud:
Miumero de pacientes gue han recibido vacuna del lote sospechoso:

. Informacidn Relacionada a Medicamento /s Concomitantes:
Medicamentos Fabricante Lote y fecha de Dosis, posalogia v via Tiempa de use de
vencimisnto de administracidn medicamento
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FARMACOVIGILANCLA

HECEPCION ¥ REGISTRO DE INFORMACHIN Version No. O

INFORME DE SEGUIMIENTD ESAVI S
CONGLOMERADOS, ERR
EXPOSICIONES ¥ MUERTES

105, BROTES O

V. Informacidn RBelacionada al Evento o Reaccion:
Historia clinica (descripeidn cronoldgica):

Examenes de laboratorio/gabinstes complementarios (colocar resultadoes o adjuntar copia):

Fecha Examen Resultado

Diagnostico de alta {de acuerdo a CIE 10)

Criterio utilizado para clasificacién de caso:
Fecha y Condicidn de egreso/alta:
Estado actual del paciente segiin desenlace de la reaccidn:

VI, Observaciones:

Detallar si hube discusidn del evento presentada, por:
A. Comité de farmacovigilancia o farmacoterapéutico si[] no [
b. otras [(especificar]

(Adjuntar evidencia an ambas casos)
Criterios de causalidad:

Criterio Descripcidn del evento Grado de asociacion | Existe relacidn

Consistencia

Temporalidad

Fuerza de asociacion

Flausibilidad
binlégica

Relacion
dosizs/respuesta

Evidencia
experimental

Fuerza de asociacion

Se realizd auditoria médica/autopsia (verbal/forense): =1 L] no L1
(adjuntar acta, informe o resulfadaos, segiin aplique).



: S Codigo
FARMACOVIGILANCLA FV-01-CNFY. HERDR

RECEPCION ¥ REGISTRO DE INFORMACION Version No. 01

INFORME DE SEGUIMIENTD ESAV] SERIOS, BROTES O
CONGLOMERADOS, ERRORES PROGRAMATICOS, FALLAS VACUNALES, Pagina4 de 5
EXPOSICIONES Y MUERTES

VIL Conclusiones (del comité interno referente /otros):

VIIL. Actividades de minimizacidn (s se realizd o realizaran medidas internas o institucionales)
Respansable/s del Informe:
Firma y sello de Medico que notifico el ESAVE: cargo:
Firma v sello de Referente de Farmacovigilancia:
Teléfono de contacto: Correo electronico:

62



Anexo 6. Algoritmo de evaluacion de ESAVI

- e e
Revisar todos los pasos,

seguir la ruta obligatoria (flecha roja) y marcar com un E todas las
respuestas posibles.

IC. i C.
Asociacion causal Asociacion causal
no CorEnuente no CoONENIEnts con
con lavaouna o lavacuna o la
la wacumacion

waounacion

clasificacion

[(Tiempao). IV D
sucedis el £El evento es No
;f;f:_idmt:; dasificable? Mo clasificable
mayor riesgo?
Si
1 Al [T W B. IV C.
Asociacidn causal Asociackin causal Indeterminado Asodacién causal
ente con Congruents con no congruents
lavacuna o la lavacuna o la con la vacuna o
WM SCHN Warunaciin la vacunacidn
Conglomerado de ESAVI
Error en la
Si e No No No No  vacunacién,
t ofaie;:z':‘i::o < ¢Todos los casos ¢Se observo una evento
Error L aime recibieron la misma ¢Es un evento enfermedad similar coincidente,
programatico R vacuna o del conocido? en personas no evento
dh e mismo lote? vacunadas? desconocido
0 evento
por estrés
Si Si Si
Evento coincidente
o evento por estrés
Error programatico (en el No ugi:ﬂzmi‘i d (Se encuentra
transporte o en el S la tasa de
almacenamiento), defecto de 5':}2:;:2 fos reaccién dentro del
calidad o evento por estrés p e margen prevista? Error programatico
et N {en el transporte o en el
o almacenamiento), defecto de
calidad o evento por estrés
Si Si

Evento coincidente

Evento relacionado con
0 evento por estrés

el producto biologico



Anexo 7. Clasificacion del evento supuestamente atribuible a la vacunaciéon o

inmunizacion (ESAVI) segun su causa.

Clasificacion de ESAVI por causa especifica

Definicion

Evento relacionado con la vacuna o
cualquiera de sus componentes

ESAVI causado por una o mas propiedades
inherentes del producto bioldgico, ya sea el
principio activo o cualquier otro de los
componentes de la vacuna (p. ej., adyuvantes,
conservantes o  estabilizadores,  dispositivo

empleado para su administracion).

Pueden desencadenar una respuesta no deseada
en el organismo receptor. Estos eventos pueden
ocurrir por la activacion exagerada del sistema
inmunitario, que puede ser tan intensa que genera
una respuesta en contra de los tejidos del receptor.

Evento relacionado con una desviacion de
calidad del producto

ESAVI  causado por desviaciones en las
especificaciones de calidad de vacunas, incluidos
los dispositivos empleados para su administracion,

vacunacion

debidas a los procesos de fabricacion,
almacenamiento o cadena de distribucion
Evento relacionado con un error | ESAVI causado por wuna desviacion en los
programatico procedimientos estandarizados recomendados en
cualquier fase del ciclo de la vacuna, desde su
distribucion por el fabricante hasta su uso, incluido
el desecho de residuos
Evento por estrés que tuvo lugar | ESAVI causado por la ansiedad relacionada con el
inmediatamente antes, durante O | proceso de vacunacion y los factores
inmediatamente después del proceso de | socioculturales relacionados

Evento coincidente

ESAVI que No es causado por la vacuna, por un
error programatico ni por una respuesta al estrés
por la vacunacion, pero que tiene una relacion
temporal con la administracion de la vacuna

Evento no clasificable

Este tipo de eventos se definen operativamente
cuando, dada la falta de informacion, el evento no
se puede clasificar en ninguna otra categoria

Fuente: Organizaciéon Mundial de la Salud. Global Manual on Surveillance of Adverse Events Following Immunization, 2016 update. Ginebra: OMS;
2014. Disponible en https://apps.who.int/iris/handle/10665/206144.
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Anexo 8. Criterios diagndsticos y pruebas confirmatorias

Criterios de Brighton Collaboration para definicion de casos EVADIE

Criterios de anafilaxia

Nivel 1 de certeza diagnéstica:
> 1 criterio dermatologico principal y
> 1 criterio cardiovascular principal o > 1 criterio respiratorio principal.

Nivel 2 de certeza diagndstica:

> 1 criterio cardiovascular principal y > 1 criterio respiratorio principal o

> 1 criterio cardiovascular o criterio respiratorio principal Y

> 1 criterio secundario que afecte a > 1 sistema diferente (que no sea el cardiovascular ni el respiratorio) o
(> 1 criterio dermatoldgico principal) y (> 1 criterio cardiovascular o respiratorio secundario).

Nivel 3 de certeza diagnéstica:
> 1 criterio cardiovascular o respiratorio secundario y

> 1 criterio secundario de cada uno de > 2 sistemas o categorias diferentes

Criterios

Principal

Secundario

Dermatoldgico

urticaria o eritema generalizados
angioedema, localizado o generalizado (no
angioedema hereditario)
prurito generalizado con erupcidon cutanea

prurito generalizado sin erupcién cutdanea
sensacion de pinchazos generalizada
urticaria localizada en el lugar de la inyeccién
enrojecimiento y prurito ocular

Cardiovascular

hipotensién medida
diagnéstico clinico de choque
descompensado, indicado por la
combinacién de al menos tres de los
siguientes: taquicardia, tiempo de llenado

capilar > 3 s, volumen de pulso central

reducido, disminucién del nivel de
conciencia o pérdida del conocimiento

circulacion periférica reducida, indicada por
la combinacién de al menos dos de los
siguientes: taquicardia, tiempo de llenado
capilar > 3 s sin hipotensién, y disminuciéon
del nivel de conciencia

Respiratorio

sibilancias bilaterales (broncoespasmo)
estridor;

inflamacién de las vias respiratorias altas

(labios, lengua, faringe, Gvula o laringe)

dos o mas de los siguientes sintomas de
dificultad respiratoria: taquipnea, uso

acentuado de los musculos respiratorios
accesorios (esternocleidomastoideo,
intercostales, etc.), tiraje intercostal,

cianosis, quejido espiratorio

tos seca persistente, ronquera
dificultad para respirar sin sibilancias ni
estridor
sensacién de cierre de la garganta
estornudos, rinorrea

Gastrointestinales

diarrea, dolor abdominal, nduseas, vémitos

Criterios de sindrome de trombosis con trombocitopenia

Nivel 1 de trombosis con trombocitopenia: Recuento de plaquetas de < 150.000/ul de nueva aparicion sin
antecedentes de recepcion de heparina en los ultimos 100 dias.

y

Hallazgos en estudios de diagnostico por imagenes, cirugia o examen anatomopatoldgico compatibles con
una trombosis o tromboembolia

Los estudios de diagnostico por imagenes pueden ser cualesquiera de los siguientes, segun la ubicacion de
la lesion:

 Ecografia Doppler

» Tomografia computarizada (TC): contraste/angiografia

» Venografia o arteriografia por resonancia magneética
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e Ecocardiograma

« Gammagrafia pulmonar de ventilacion-perfusion

» Angiografia convencional o de sustraccion digital

o

» Procedimiento que confirme la presencia de un trombo (por ejemplo, trombectomia)

o

» Examen anatomopatoldgico compatible con trombosis o tromboembolia, como biopsia o autopsia

El estudio de diagndstico por imagenes mas adecuado dependera de la ubicacion de la lesion. Se puede

utilizar cualquiera de los estudios enumerados segun la disponibilidad y la recomendacion del radidlogo o

el especialista que corresponda.

Ademas de la presencia de trombocitopenia, no son necesarios otros resultados anormales en las pruebas

de coagulacion de laboratorio para confirmar el diagndstico, ya que los resultados pueden ser normales en

pacientes con trombosis o tromboembolia. Cuando si hay otros resultados anormales, estos pueden

confirmar el diagnostico; por ejemplo:

e Dimero D elevado por encima del limite superior normal para la edad

. Acortamiento del tiempo de protrombina o del tiempo de tromboplastina parcial por debajo del limite
inferior normal para la edad.

Nivel 1-H del sindrome de trombosis con trombocitopenia: son los mismos que los del nivel 1, excepto que
el caso tiene antecedentes de exposicion a heparina dentro de los 100 dias posteriores al inicio de los
sintomas.

Nivel 2 de trombosis con trombocitopenia (modificados): caso probable

¢ Un recuento de plaquetas de < 150.000/ul de nueva aparicién sin antecedentes recientes de recepcion
de heparina en los ultimos 100 dias.

y

Cuadro clinico compatible con trombosis o tromboembolia, por ejemplo:

e Sindromes clinicos especificos, entre ellos, cualquiera de los siguientes:

e Trombosis venosa profunda (TVP): los sintomas dependeran de la ubicacion de la trombosis, por
ejemplo: hinchazon, dolor, enrojecimiento o aumento de la temperatura en una extremidad; cefalea,
trastornos de la vista, convulsiones por trombosis de la vena sinusal; dolor abdominal para la
trombosis intraabdominal.

e Tromboembolia pulmonar (TEP): dificultad para respirar de aparicion repentina, dolor pleuritico,
muerte subita o detencidn de la actividad eléctrica sin pulso (criterios de Wells para la puntuacion,
segun los hallazgos clinicos).

e Accidente cerebrovascular.

e Infarto de miocardio.

e Trombosis arterial.

e Hallazgos en estudios complementarios de diagnostico por imagenes o de laboratorio (dimero D) que
sean indicativos de trombosis o tromboembolia pero no concluyentes, entre ellos, cualquiera de los
siguientes:

o Radiografia del torax

e Ecocardiograma

e TAC sin contraste

o

« Dimero D elevado por encima del limite superior normal para la edad.

Nivel 2-H del sindrome de trombosis con trombocitopenia: son los mismos que los del nivel 2, excepto que

el caso tiene antecedentes de exposicidn a heparina dentro de los 100 dias posteriores al inicio de los

sintomas.

66




Nivel 3 de trombosis con trombocitopenia (modificados): caso posible

e Un recuento de plaquetas de < 150.000/ul de nueva aparicion sin antecedentes recientes de recepcién
de heparina en los ultimos 100 dias.

y

Cuadro clinico compatible con trombosis o tromboembolia, incluido cualquiera de los siguientes

sindromes clinicos especificos (véase la lista completa en el diagrama de flujo a continuacion):

e TVP: los sintomas dependeran de la ubicacion de la trombosis, por ejemplo: hinchazén, dolor,
enrojecimiento o aumento de la temperatura en una extremidad; cefalea, trastornos de la vista,
convulsiones por trombosis de la vena sinusal, dolor abdominal por trombosis intraabdominal

e TEP: dificultad para respirar de aparicion repentina, dolor pleuritico, muerte subita o detencion de la
actividad eléctrica sin pulso (criterios de Wells para la puntuacion, segun los hallazgos clinicos)

e Accidente cerebrovascular

e Infarto de miocardio

e Trombosis arterial.

Nivel 3-H del sindrome de trombosis con trombocitopenia: Son los mismos que los del nivel 3, excepto
que el caso tiene antecedentes de exposicion a heparina dentro de los 100 dias posteriores al inicio de los
sintomas.

Criterios de trombocitopenia

Nivel 1 de certeza diagndstica: Recuento de plaquetas inferior a 150 x 10A9 /l y confirmado mediante
examen de frotis sanguineo o la presencia de signos y sintomas clinicos de hemorragia espontanea.

Nivel 2 de certeza diagndstica: Recuento de plaquetas inferior a 150 x 10A9 /1

Nivel 3 de certeza diagnéstica: No se aplica

Criterios de convulsiones generalizadas

Nivel 1 de certeza diagnéstica: Pérdida repentina del conocimiento con testigos
y manifestaciones motoras generalizadas, tonicas, clonicas, tonicoclénicas o atdnicas

Nivel 2 de certeza diagnéstica: Antecedentes de pérdida del conocimiento
y manifestaciones motoras generalizadas, tonicas, clonicas, tonicoclonicas o atonicas

Nivel 3 de certeza diagnéstica: Antecedentes de pérdida del conocimiento
y otras manifestaciones motoras generalizadas.

Criterio de meningitis aseptica

Nivel 1 de certeza diagndstica: signos clinicos de meningitis aguda como fiebre, cefalea, vomitos, fontanela
abultada, rigidez de nuca u otros signos de irritacion meningea, Y pleocitosis del LCR, definida como:

> 5 leucocitos/mm3 (1) si el paciente tiene 2 meses de edad o mas,

> 15 leucocitos/mm3 (1) en lactantes < 2 meses de edad;

y

Ausencia de cualquier microorganismo en la tincion de Gram del LCR, Y cultivo bacteriano convencional
de LCR negativo en ausencia de tratamiento antibidtico antes de obtener la primera muestra de LCR.

Nivel 2 de certeza diagnéstica: signos clinicos de meningitis aguda como fiebre, cefalea, vomitos, fontanela
abultada, rigidez de nuca u otros signos de irritacion meningea, Y pleocitosis del LCR definida como:

> 5 leucocitos/mm3 () si el paciente tiene 2 meses de edad o mas,

> 15 leucocitos/mm3 (1) en lactantes < 2 meses de edad;

y

Ausencia de cualquier microorganismo en la tincion de Gram del LCR, Y no obtencidon de un cultivo
bacteriano del LCR, O cultivo negativo en presencia de tratamiento antibiotico antes de obtener la primera
muestra de LCR.
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Nivel 3 de certeza diagndstica: No se aplica: Si el caso cumple los criterios de la definicion de caso de
meningitis aséptica y encefalitis, debe notificarse solo como encefalitis.

Criterios de sindrome de Guillain-Barre (SGB)

Nivel 1 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 12 horas a 28 dias entre el inicio y el momento de maxima debilidad, y meseta clinica posterior,
y signos electrofisioldgicos compatibles con el SGB, y disociacion albuminocitolégica (es decir, elevacion
del nivel de proteinas del liquido cefalorraquideo [LCR] por encima del valor normal del laboratorio y
recuento total de leucocitos en el LCR < 50 células/pl), y ausencia de un nivel identificado de proteina F del
liquido cefalorraquideo por encima del valor normal del laboratorio y recuento total de glébulos blancos en
el LCR < 50 células/pl), y ausencia de otro diagnostico 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 12 horas a 28 dias entre el inicio y el momento de maxima debilidad, y meseta clinica posterior,
y recuento total de leucocitos en el LCR < 50 células/pl (con o sin elevacion del nivel de proteinas del
liquido cefalorraquideo [LCR] por encima del valor normal del laboratorio), o si no hay muestra del liquido
cefalorraquideo o si no estan disponibles los resultados, estudios electrofisioldgicos compatibles con el
SGB, y ausencia de otro diagndstico que explique la debilidad.

Nivel 3 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 12 horas a 28 dias entre el inicio y el momento de maxima debilidad, y meseta clinica posterior,
y ausencia de otro diagnostico que explique la debilidad.

Nivel 1 de certeza: requiere que los resultados del recuento de leucocitos y de las proteinas en el LCR
muestren una disociacion albuminocitoldgica (leucocitos < 50, proteina elevada) y que los resultados de las
pruebas electrofisioldgicas tipicas (electromiografia, pruebas de conduccion nerviosa) sean los indicados.
Las pruebas electrofisioldgicas pueden arrojar resultados normales si se realizan dentro de los primeros 7
dias después de la aparicion de los sintomas. Si el resultado es normal, debe repetirse la prueba siempre
que sea posible.

Nivel 2 de certeza se puede alcanzar mediante pruebas con el LCR o pruebas electrofisioldgicas, sin que
sea necesario recurrir a ambos. Las pruebas de conduccion nerviosa pueden arrojar resultados normales si
se realizan dentro de los primeros 7 dias después de la aparicion de la debilidad. Si asi ocurre, se deben
repetir después de una o dos semanas.

Nivel 3 de certeza depende exclusivamente de los hallazgos clinicos, de los cuales los mas importantes son
los requisitos para el diagndstico del SGB (no a la variante de Miller Fisher) vinculados con los reflejos
osteotendinosos profundos disminuidos o ausentes en las extremidades con debilidad.

Criterios de encefalomielitis aguda diseminada

Nivel 1 de certeza diagnéstica:
a) demostracion de areas difusas o multifocales de desmielinizacion por medios histopatoldgicos
o
b) signos focales o multifocales referidos al sistema nervioso central, que incluyen uno o mas de los
siguientes:
1. 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)
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6. Debilidad motora (difusa o focal; en general, focal)

7. Alteraciones de la sensibilidad (positivas o negativas, nivel sensitivo)

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

9. Disfuncion cerebelosa, que incluye ataxia, dismetria o nistagmo cerebeloso

c) Resultados de la resonancia magnética que muestran lesiones difusas o multifocales de la sustancia
blanca en las secuencias ponderadas en T2, ponderadas por difusion, o de recuperacion de la inversion
atenuada por fluidos (con o sin contraste con gadolinio en las secuencias T1)

y

d) Enfermedad monofasica (es decir, ausencia de recaidas en un minimo de 3 meses desde el nadir
sintomatico).

Nivel 2 de certeza diagndstica:

a) Signos focales o multifocales referidos al sistema nervioso central, que incluyen uno o mas de los

siguientes:

Encefalopatia

Signos corticales focales (incluidos, entre otros, afasia, alexia, agrafia o ceguera cortical)

Una o varias alteraciones de los nervios craneales

Uno o varios defectos del campo visual

Presencia de reflejos primitivos (signo de Babinski, reflejo glabelar, reflejo de hociqueo o de succidn)

Debilidad motora (difusa o focal; en general, focal)

Alteraciones de la sensibilidad (positivas o negativas, nivel sensitivo)

. Alteracién de los reflejos osteotendinosos profundos (hiporreflexia o hiperreflexia, asimetria de los
reflejos) o

9. Disfuncion cerebelosa, que incluye ataxia, dismetria o0 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 difusion, o de recuperacion de la inversion

atenuada por fluidos (con o 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.

©NOOTA WD

Nivel 3 de certeza diagnéstica:

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

1. 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 succién)
6. Debilidad motora (difusa o focal; en general, focal)

7. Alteraciones de la sensibilidad (positivas o negativas, nivel sensitivo)

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

9. Disfuncion cerebelosa, que incluye ataxia, dismetria o nistagmo cerebeloso.

Nivel 3A de certeza diagndstica: No hay suficiente informacion para distinguir entre un caso de encefalitis
aguda y uno de encefalomielitis aguda diseminada; el caso no puede clasificarse definitivamente.
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Criterios de exclusion para todos los niveles de certeza diagndstica:Presencia de un diagnostico claro de
otra enfermedad infecciosa aguda u otro tipo de enfermedad.

Recurrencia de la enfermedad o recaida en cualquier momento tras un periodo de tres meses de mejora
clinica desde el punto minimo de los sintomas; o, si se conocen, resultados de la resonancia magnética o
datos histopatologicos incompatibles con el diagnostico de encefalomielitis aguda diseminada.

Criterio de encefalitis aguda

Nivel 1 de certeza diagnéstica: Encefalitis
(a) Demostracion de inflamacién aguda del parénquima del sistema nervioso central (que puede incluir las
meninges) por medios histopatoldgicos.

Nivel 2 de certeza diagndstica: Encefalitis

a) Encefalopatia (por ejemplo, disminucion o alteracion del nivel de conciencia, letargo o cambios de

personalidad que duren mas de 24 horas);

Y que incluya

b) Uno o mas de los siguientes:

1. Disminucion o ausencia de respuesta al entorno, definida por la respuesta a los ruidos intensos o a los
estimulos dolorosos

2. Disminucion o ausencia de contacto visual

3. Respuesta variable o ausente a los estimulos externos

4. Disminucion del estado de vigilia

5. Convulsiones asociadas con pérdida del conocimiento

o

c) Signos focales o multifocales referidos al sistema nervioso central, que incluyen uno o mas de los

siguientes:

1. Signos corticales focales (incluidos, entre otros, afasia, alexia, agrafia o ceguera cortical)

2. Una o varias alteraciones de los nervios craneales

3. Uno o varios defectos del campo visual

4. Presencia de reflejos primitivos (signo de Babinski, reflejo glabelar, reflejo de hociqueo o de succion)

5. Debilidad motora (difusa o focal; en general, focal)

6. Alteraciones de la sensibilidad (positivas o negativas, nivel sensitivo)

7. Alteracion de los reflejos osteotendinosos profundos (hiporreflexia o hiperreflexia, asimetria de los

reflejos)

8. Disfuncion cerebelosa, que incluye ataxia, dismetria o nistagmo cerebeloso

Y (para que ambas posibilidades alcancen el nivel 2)

d) Dos o0 mas de los siguientes indicadores de inflamacion del sistema nervioso central:

1. Fiebre (temperatura > 38 °C)

2. Pleocitosis del LCR (> 5 leucocitos/mm3 en los nifilos mayores de 2 meses de edad; > 15
leucocitos/mm3 en los niflos menores de 2 meses de edad)

3. Resultados de un electroencefalograma compatibles con encefalitis o

4. Neuroimagen compatible con encefalitis.

Nivel 3 de certeza diagnéstica: Encefalitis

a) Encefalopatia (por ejemplo, disminucion o alteracion del nivel de conciencia, letargo o cambios de
personalidad que duren mas de 24 horas)

Y que incluya

b) Uno o mas de los siguientes:

1. Disminucion o ausencia de respuesta al entorno, definida por la respuesta a los ruidos intensos o a los
estimulos dolorosos

2. Disminucion o ausencia de contacto visual

3. Respuesta variable o ausente a los estimulos externos

70




4. Disminucion del estado de vigilia o
5. Convulsiones asociadas con pérdida del conocimiento
o
c) Signos focales o multifocales referidos al sistema nervioso central, que incluyen uno o mas de los
siguientes:
1. Signos corticales focales (incluidos, entre otros, afasia, alexia, agrafia o ceguera cortical)
2. Una o varias alteraciones de los nervios craneales
3. Uno o varios defectos del campo visual
4. Presencia de reflejos primitivos (signo de Babinski, reflejo glabelar, reflejo de hociqueo o de succion)
5. Debilidad motora (difusa o focal; en general, focal)
6. Alteraciones de la sensibilidad (positivas o negativas, nivel sensitivo)
7. Alteracion de los reflejos osteotendinosos profundos (hiporreflexia o hiperreflexia, asimetria de los
reflejos) o
8. Disfuncion cerebelosa, que incluye ataxia, dismetria o nistagmo cerebeloso
Y (para que ambas posibilidades alcancen el nivel 3)
d) Uno de los siguientes indicadores de inflamacion del sistema nervioso central:
1. Fiebre (temperatura > 38 °C)
2. Pleocitosis del LCR (> 5 leucocitos/mm3 en los nifilos mayores de 2 meses de edad; > 15
leucocitos/mm3 en los niflos menores de 2 meses de edad).
3. Resultados de un electroencefalograma compatibles con encefalitis o
4. Neuroimagen compatible con encefalitis.
Nivel 3A de certeza diagndstica:
a) No hay suficiente informacidn para distinguir entre un caso de encefalitis aguda y uno de encefalomielitis
aguda diseminada; el caso no puede clasificarse definitivamente.

Criterio de exclusion para los niveles 2 y 3 de certeza diagndstica:
a) Otros diagndsticos para la enfermedad presente.

Criterios de mielitis aguda

Nivel 1 de certeza diagnéstica: Mielitis
a) Demostracion de inflamacion aguda de la médula espinal (que puede incluir las meninges) por
medios histopatoldgicos.

Nivel 2 de certeza diagndstica: Mielitis

a) Mielopatia (disfuncién sensitiva, motora o autondmica atribuible a la médula espinal, incluida la debilidad
de la neurona motoneurona superior o inferior, el nivel sensitivo, la disfuncidon intestinal o vesical, la
disfuncion eréctil)

y
b) Dos 0 mas de los siguientes indicadores que pueden indicar inflamacion de la médula espinal:

1. Fiebre (temperatura > 38 °C)

2. Pleocitosis del LCR (> 5 leucocitos/mm3 en los niflos mayores de 2 meses de edad; > 15
leucocitos/mm3 en los niflos menores de 2 meses de edad)

3. Neuroimagen que demuestre inflamacién aguda (incluidas o no las meninges) o la desmielinizacién
de la médula espinal.

Nivel 3 de certeza diagndstica: Mielitis

a) Mielopatia (disfuncion sensitiva, motora o autondmica atribuible a la médula espinal, incluida la debilidad
de la neurona motoneurona superior o inferior, el nivel sensitivo, la disfuncion intestinal o vesical, la
disfuncion eréctil).

y
b) Uno de los siguientes indicadores que pueden indicar inflamacion de la médula espinal:
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1. Fiebre (temperatura > 38 °C)

2.Pleocitosis del LCR (> 5 leucocitos/mm3 en los niflos mayores de 2 meses de edad; > 15
leucocitos/mm3 en los nilos menores de 2 meses de edad)

3. Resultados de una neuroimagen que demuestren inflamacién aguda (incluidas o no las meninges) o
la desmielinizacion de la médula espinal.

Criterio de exclusion para los niveles 2 y 3 de certeza diagndstica:

a) Otros diagndsticos para la enfermedad presente.

Los casos que cumplan los criterios tanto de la encefalitis como de la mielitis en cualquier categoria se
deben clasificar como encefalomielitis.

Criterios para paralisis de nervio facial

Nivel 1 de certeza diagndstica: Se manifiesta por la aparicion aguda de dificultad (paralisis o paresia) para
arrugar la frente o levantar la ceja en el lado afectado.

Dada la falta de consenso sobre el término “paralisis de Bell” y su uso ocasional como sindnimo de “paralisis
periférica del nervio facial’, el objetivo no es formular una definicion de la paralisis de Bell. En cambio, se ha
elaborado un algoritmo de decision que en ultima instancia lleva a una definicion comun de la paralisis
idiopatica del nervio facial, al excluir sistematicamente las causas conocidas de dicha paralisis.

a) Paralisis periférica del nervio facial

En un primer momento, es necesario confirmar el diagndstico de paralisis periférica del nervio facial de
aparicion aguda. La paralisis 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) y que
puede ser unilateral o bilateral.

Nivel 2 de certeza diagndstica: No se aplica

Nivel 3 de certeza diagndstica: No se aplica

b) Paralisis periférica del nervio facial idiopatica

Para todos los niveles de certeza diagnostica: La paralisis periférica del nervio facial idiopatica tiene una
etiologia desconocida, que tiene una aparicion subita Y muestra una rapida progresion inicial de los
sintomas y signos Y se resuelve.

Nivel 1 de certeza diagnéstica: Sigue siendo inexplicable tras excluir las causas conocidas mediante la
revision del historial clinico y la exploracion fisica, Y las pruebas de laboratorio, Y los estudios radiologicos.
Nivel 2 de certeza diagndstica: Sigue siendo inexplicable tras excluir las causas conocidas mediante la
revision del historial clinico y la exploracion fisica, Y las pruebas de laboratorio.

Nivel 3 de certeza diagndstica: Sigue siendo inexplicable tras excluir las causas conocidas mediante la
revision del historial clinico y la exploracion fisica.

Criterio de enfermedad potenciada asociada a la vacuna (EPAV)

Nivel 1 de certeza diagnédstica (caso definitivo): El grupo de trabajo considera que no se puede determinar
un caso definitivo de EPAV (nivel 1) con el conocimiento actual de los mecanismos de patogenia de EPAV.

Nivel 2 de certeza diagndstica (caso probable): La logica de este nivel se basa en la infeccion confirmada,
con conocimiento del estado serologico previo (2A, nivel mas alto de certeza) o sin conocimiento del
estado seroldgico previo (2B, certeza mas baja), criterios clinicos y epidemioldgicos e histopatologia
disponible.

Nivel 2A: Un caso probable de EPAV se define por la aparicion de enfermedad en una persona previamente
vacunada y seronegativa con una infeccion confirmada por laboratorio con el patdégeno al que se dirige la
vacuna y hallazgos clinicos de enfermedad en uno o mas sistemas de drganos (si el pulmon es el érgano
mas afectado) Y un cuadro grave evaluado segun el indice o la puntuacion de gravedad clinica (sistémico

72




en el caso de EPAV o especificamente en los pulmones en el caso de enfermedad respiratoria potenciada
asociada a la vacuna [ERPAV]) y aumento de la frecuencia de resultados graves (incluidos cuadros graves, la
hospitalizacion y la mortalidad) en comparacion con la poblacion no vacunada (grupo de control o tasas de
base) y evidencia de inmunopatologia en los érganos objetivo mediante histopatologia, cuando esté
disponible, entre ellos cualquiera de los siguientes:

o Eosinofilos tisulares presentes o elevados en el tejido;

o Citocinas Th2 proinflamatorias elevadas en el tejido (IL4, IL5, IL10, IL13);

o Acumulacion del complemento C4d en el tejido (evidencia de activacion del complemento a través

de la acumulacion del complejo inmunitario);
o Evaluaciones de los complejos inmunitarios C1q en los liquidos;
« Niveles bajos de C3 como evidencia del consumo del complemento y sin etiologia alternativa.

Nivel 2B: Un caso probable de EPAV se define por la aparicion de enfermedad en una persona previamente
vacunada y sin antecedentes de infeccion y sin conocimiento del estado serologico previo, con una
infeccion confirmada por laboratorio con el patdgeno al que se dirige la vacuna y hallazgos clinicos de
enfermedad en uno o mas sistemas de érganos (si el pulmodn es el drgano mas afectado, ERPAV) y un
cuadro grave evaluado segun el indice o la puntuacion de gravedad clinica (sistémico en el caso de EPAV o
especificamente en los pulmones en el caso de ERPAV) y aumento de la frecuencia de resultados graves
(incluidos cuadros graves, la hospitalizacion y la mortalidad) en comparaciéon con la poblacidon no vacunada
(grupo de control o tasas de base) y evidencia de inmunopatologia en los érganos objetivo mediante
histopatologia, cuando esté disponible, entre ellos cualquiera de los siguientes:

o FEosinodfilos tisulares presentes o elevados en el tejido;

e Citocinas Th2 proinflamatorias elevadas en el tejido (IL4, IL5, IL10, [L13);

e Acumulacion del complemento C4d en el tejido (evidencia de activacion del complemento a través

de la acumulacion del complejo inmunitario);
e Evaluaciones de los complejos inmunitarios Clqg en los liquidos;
« Niveles bajos de C3 como evidencia del consumo del complemento y sin etiologia alternativa.

Nivel 3 de certeza diagndstica (caso posible): La confirmacion se basa en la infeccidon confirmada o
presunta, con criterios conocidos del estado serolégico previo (3A, nivel mas alto de certeza) o sin
conocimiento del estado seroldgico previo (3B, certeza mas baja), criterios clinicos y epidemioldgicos, pero
sin hallazgos mediante histopatologia.

Nivel 3A: Un caso probable de EPAV se define por la aparicion de enfermedad en una persona previamente
vacunada y seronegativa con una infeccion confirmada por laboratorio con el patdgeno al que se dirige la
vacuna y hallazgos clinicos de enfermedad en uno o mas sistemas de érganos (si el pulmon es el érgano
mas afectado, ERPAV) y un cuadro grave evaluado segun el indice o la puntuacion de gravedad clinica
(sistémico en el caso de EPAV o especificamente en los pulmones en el caso de ERPAV) y aumento de la
frecuencia de resultados graves (incluidos cuadros graves, la hospitalizacion y la mortalidad) en
comparacion con la poblacion no vacunada (grupo de control o tasas de base) y sin etiologia alternativa.

Nivel 3B: Un caso probable de EPAV se define por la aparicion de enfermedad en una persona vacunada y
sin antecedentes de infeccidn y sin conocimiento del estado seroldgico previo, con una infeccion

confirmada por laboratorio con el patdgeno al que se dirige la vacuna y hallazgos clinicos de enfermedad
en uno o mas sistemas de organos (si el pulmodn es el drgano mas afectado, ERPAV) y un cuadro grave
evaluado segun el indice o la puntuacion de gravedad clinica (sistémico en el caso de EPAV o
especificamente en los pulmones en el caso de ERPAV) y aumento de la frecuencia de resultados graves
(incluidos cuadros graves, la hospitalizacion y la mortalidad) en comparacion con la poblacion no vacunada
(grupo de control o tasas de base) y sin etiologia alternativa.
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Criterio de sindrome inflamatorio multisistémico

Nivel 1 de certeza diagndstica (caso definitivo): Edad < 21 afios (sindrome inflamatorio multisistémico
pediatrico [SIMP]) o > 21 aflos (sindrome inflamatorio multisistémico en adultos [SIMA]) Y fiebre > 3 dias
consecutivos Y dos o mas de las siguientes manifestaciones:
e Manifestaciones mucocutaneas (erupcion, eritema o agrietamiento de los labios, la boca o la faringe,
conjuntivitis no exudativa bilateral, eritema o edema de las manos y de los pies);

e Manifestaciones gastrointestinales (dolor abdominal, vomitos, diarrea);
e Choque o hipotension;
e Manifestaciones neuroldgicas (estado mental alterado, cefalea, debilidad, parestesia, letargo).
Y
Datos de inflamacion en las pruebas de laboratorio, incluidos cualesquiera de los siguientes:
Valores elevados de proteina C reactiva (detectados segun cualquier medida), velocidad de sedimentacion
globular (VSG), ferritina o procalcitonina Y dos o mas medidas de la actividad de la enfermedad:

e Valores elevados del péptido natriurético cerebral (PNC) o la prohormona N-terminal del pro-

péptido natriurético B (NT-proBNP) o la troponina;

¢ Neutrofilia, linfopenia o trombocitopenia;

e Evidencia de afectacion cardiaca por ecocardiografia o estigmas fisicos de insuficiencia cardiaca;

e Modificaciones en el electrocardiograma (ECG) compatibles con miocarditis o miopericarditise
Y
Infeccion por SARS-CoV-2 confirmada por laboratorio o antecedentes personales de sospecha de COVID-
19 dentro de las ultimas 12 semanas o contacto estrecho con un caso conocido de COVID-19 dentro de las
ultimas 12 semanas o después de recibir una vacuna contra la COVID-19.

Nivel 2 de certeza diagndstica (caso probable):

Nivel 2a: los mismos criterios que el nivel 1 excepto: Una medida de la actividad de la enfermedad Y dentro
de las 12 semanas de haber presentado un cuadro confirmado o muy sospechoso de COVID-19 o dentro
de las 12 semanas posteriores al contacto estrecho con una persona con un cuadro confirmado o muy
sospechoso de COVID-19 o después de haber recibido una vacuna contra la COVID-19.

Nivel 2b: los mismos criterios que el nivel 1 excepto: Fiebre que dura de 1 a 2 dias y puede ser subjetiva.

Nivel 3 de certeza diagndstica (caso posible):

Nivel 3a: edad < 21 afos (SIMP) O > 21 afios (SIMA) Y fiebre > 3 dias consecutivos y dos o mas de las

siguientes manifestaciones:

Manifestaciones mucocutaneas (erupcion, eritema o agrietamiento de los labios, la boca o la faringe,

conjuntivitis no exudativa bilateral, eritema o edema de las manos y de los pies);

e Manifestaciones gastrointestinales (dolor abdominal, vomitos, diarrea);

e Choque o hipotension;

e Manifestaciones neuroldgicas (estado mental alterado, cefalea, debilidad, parestesia, letargo);

e Estigmas fisicos de insuficiencia cardiaca: galope (S| lo diagnostica un especialista) o estertores,
edema de las extremidades inferiores, ingurgitacion yugular, hepatoesplenomegalia.

Y

No hay marcadores de laboratorio de inflamacion ni medidas de la actividad de la enfermedad disponibles y

antecedentes personales de haber presentado un cuadro confirmado o muy sospechoso de COVID-19

dentro de las ultimas 12 semanas o haber tenido contacto estrecho con una persona con un caso

conocido o muy sospechoso de COVID-19 dentro de las ultimas 12 semanas o después de haber recibido

una vacuna contra la COVID-19.

Nivel 3b: los mismos criterios que el nivel 2a excepto: Fiebre que dura de 1 a 2 dias y puede ser subjetiva.

Nivel 4 de certeza diagndstica (evidencia insuficiente): SIMP o SIMA notificado con evidencia insuficiente
para satisfacer los niveles 1 a 3 de la definicion de caso.
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Ejemplo: Dos manifestaciones y antecedentes de COVID-19 dentro de las ultimas 12 semanas, pero sin
resultados de laboratorio ni medidas de la actividad de la enfermedad disponibles, y sin que se cumpla el
criterio de fiebre.

Nivel 5 de certeza diagndstica (no es un caso de SIMP ni SIMA): Existen suficientes datos clinicos y pruebas
de laboratorio para determinar que no se trata de un caso de SIMP ni SIMA.

Criterio para perdida auditiva neurosensorial (PAN)

Nivel 1 de certeza diagnéstica:

Nivel 1 (caso definitivo): Exploracion fisica que excluye la pérdida auditiva conductiva;
Y

Audiometria compatible con PANS.

Nivel 2 (caso probable): Exploracion fisica que excluye la pérdida auditiva conductiva;
Y

Prueba de respuesta auditiva del tronco encefalico compatible con PANS;

o

Acumetria compatible con PANS.

Nivel 3 (caso posible): Exploracion fisica que excluye la pérdida auditiva conductiva;

Y

Prueba de emisiones otoacusticas compatible con pérdida auditiva;

o

Cuestionario de pruebas conductuales o de desarrollo neuroldgico preocupante en relacion con la pérdida
auditiva;

o

Resultados preocupantes de la deteccion remota mediante tecnologia de telesalud para diagnosticar la
pérdida auditiva.

Una exploracion fisica que excluye las posibles causas de pérdida auditiva incluye la observacion clinica y la
inspeccion de los oidos para demostrar que no hay anomalias ni obstruccion del canal auditivo, y que el
timpano es visible, estd intacto y es movil, y no presenta signos de enfermedad del oido medio. Una
audiometria compatible con PANS es aquella que muestra una pérdida auditiva de 30 dB o mas en 3
frecuencias consecutivas.

La audiometria puede ser un factor que no permita determinar un diagnostico definitivo cuando no se
dispone de equipos adecuados ni de personal debidamente capacitado. Sin embargo, puede establecerse
el diagndstico de PANS con un nivel de certeza mas bajo (caso probable), mediante un examen fisico que
excluya la pérdida auditiva conductiva y mediante la realizacion de pruebas estandar que permitan
diferenciar la pérdida conductiva de la PANS utilizando una prueba de respuesta auditiva del tronco
encefalico o una acumetria, como se describe en este documento.

Criterio de sindrome de dificultad respiratoria aguda
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Categoria En adulbes

Definicidn de Barlin
Para diagraosticar la enfermedad, se deben
satisfacer TODOS los siguientes criferios:

i, Hipamernis - selacida PF ¢ 3

1. Feguido de presion postha
3. PPFE/PPONA & 5 crmHI
Movel 1; Sindrome de 4, Wrhp
dificultad respiratoria S IdET DO RID CRTeEs0
ﬂgum [SDRA]‘ 5. Or gl de] fdiTa: i PESOGNS OO LobdeCirga de
confimmado

pateed o for i SON ofeocadet bilierale ng

Guitics 0 edema cartkdgenic
6. Tiempo dening de ung aemana ek lewon cinica

ccsida’

Satisface la definicidn de Berkin, sabvo e requisito

predictiva de presidn positiva (n." 2) ¥ 5i no hay

indemacicn sobre la P20, pusde clasificarse
Mivel 2: 3DRA probable oMo Aived 18 usando lod onitenios de La 5F 0

si mo hay una tomografia o radiografia de torasx,

s puede clasificar coma nivel 2b usando una

ecografin tarscica®

Fusne preccupaciin clinica, pero no hiy und
radiografia, tomagrafia, o ecografia para satistacer
la definickin de Berlin - €1 diagnéstico se basa

en la exploracitn fisica y |a evaluscidn del
prafesional+

Mivel 3: sospecha de
SDRA,

Hay una sospecha clinica pero bos datos son
insudicientes para clasificar el caso como nivel
143

Hivel 4: sospecha chinica
de SDRA

Pacientes que no satisfacen |os Criterios anteriones
de para clasificar ol case come SORA, pero que

puidien presentsn hipooemia o halliegos en

imigenes toricicas a causa de otro proceso

patckigice

Mirvel 30 no es un Caso
SDRA

Pedidtrios

Definicién de la Conferencia de Congenso sobre
Ledianes Pulmonares Agudas Pedistricas (PALICC,
par su sigla eninglés)

Fara disgnasticar |a enfermedad, se deben
satisfacer TODOS lod siguientes criterios:

1. Hipoadmis = FF £ 3006 5F £ 154 pars seckenies no

ritubadod - Dipd Y pard paceette infubados

1. Reguiaito de preskdn
3. PRFE/PPOVA R Sem H20

CHS vl

4, Imdiperes. tordoicas de nuevols] infiltradols

compaiides con entermedad pulmonar inbersbcia

5. Origen del edema frsen infiltrado no relacionado con
sebrecarga dhe lguidos o edema candibgeno

B Tiespd: deftio e und Sesang s L ledion cirmcy
orockda”

Satisiace la definicidn de La PALICC, salve &l
requisito predictivo de presion positiva (e 2)

¥ 5l no hay informaciin sobre la Pad,, puede
clasificarse como rivel 28 uidndo hos critérios de
la §/F O i no hay una tomagrafia o radiografia de
térax, 5e puede clasificar como nivel 2b usando
una ecogralis toricica®

Fusrte soapecha clinica, pero no hay una
radicgrahia, tomograha, o scografia para satistacer
la definicidn de Berdin - E1 diagndsthoo se basa

en la exploracitn fisica yla evaluscidn del
profesional+

Hay una sospecha clinica pero oS datos son
insuficientes para clasificar el caso como el
1a%

Pacientes que no satiskacen los criterios antericnes
para clasificar el caso como SDRA, pero que
puiden présentas hipoaemia o hallazgos en
imigenes tordcicas a causa de ofro proceso
patchigice

Criterios de vasculitis cutanea de un solo organo

Para todos los niveles de certeza diagnostica: Caracteristicas clinicas, papulas hemorragicas o lesiones
urticariformes o erupcion purpurica que afecta la cara, las orejas y las extremidades Y edema Y febricula
(solo en el edema agudo hemorragico del lactante).

Nivel 1 de certeza diagnéstica: Caracteristicas histopatolégicas

Infiltrados de células inflamatorias perivasculares con predominio de neutrofilos con nucleos fragmentados

(leucocitoclasia)

Y

Extravasacion de eritrocitos o hemorragia en la dermis, y necrosis fibrinoide o degeneracion de las vénulas

poscapilares dérmicas;

Y

Exclusion de dafios vasculiticos de otros 6rganos o sistemas:

¢ Anemia normocitica normocromica, trombocitopenia;

o Afectacion renal (proteinuria, hematuria, hipertension, aumento de la creatinina sérica);

e Afectacion pulmonar (disnea, tos, hemoptisis, infiltrados alveolares localizados o difusos en la
radiografia de torax);

e Afectacion gastrointestinal (dolor abdominal, vomitos, hemorragia gastrointestinal);

o Afectacion hepatica (elevacion de las enzimas hepaticas y de la bilirrubina);
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o Afectacion de las serosas (derrame pericardico o pleural); debe realizarse ecografia o radiografia en
caso de sospecha clinica; artritis (sinovitis);

e Artritis (sinovitis) con aspirado sinovial en caso de sospecha clinica;

o Afectacion del sistema nervioso central o periférico en la exploracion neurologica;

e Presencia de anticuerpos antinucleares, anticuerpos citoplasmicos antineutrofilicos, factor
reumatoide, anticuerpos antipéptido ciclico citrulinado, crioglobulinas;

e Reduccion de los factores del complemento en el suero (C3, C4, Clq);

. Pruebas serologicas positivas para hepatitis C, hepatitis B, virus de Epstein-Barr, parvovirus B19, titulo
de antiestreptolisina o.

Nivel 2 de certeza diagnéstica: Caracteristicas histopatolégicas

Infiltrados de células inflamatorias perivasculares con predominio de neutrofilos con nucleos fragmentados
(leucocitoclasia)

Y

extravasacion de eritrocitos o hemorragia en la dermis, Y exclusion de afectacion sistémica o de otro
organo (véase el nivel 1).

Nivel 3 de certeza diagndstica: Caracteristicas histopatologicas - no disponible
Y
Exclusion de dafios vasculiticos de otros 6rganos o sistemas (véase el nivel 1).

Criterio de artritis aséptica aguda

Todos los niveles de certeza diagnostica: Uno o mas de los siguientes signos y sintomas clinicos evaluados
por un profesional de la salud: inflamacion articular o periarticular, derrame articular, eritema articular o
periarticular, aumento de la temperatura palpable sobre el contorno capsular de la articulacion, restriccion
del arco de movimiento;

Y

« Duracion de menos de seis semanas hasta la resolucion completa de los signos y sintomas;

Y

» Ausencia de traumatismo articular reciente.

Nivel 1 de certeza diagndstica: Recuento elevado de leucocitos en el liquido sinovial determinado como: >

2.000 leucocitos/mm3 en el aspirado, independientemente de la edad Y < 50% de leucocitos

polimorfonucleares en el liquido sinovial

Y

e Ausencia de células patoldgicas en el liquido sinovial;

e Ausencia de cualquier microorganismo en la tincion de Gram, la microscopia o la PCR en el liquido
sinovial;

e Ausencia de proliferacion bacteriana en el cultivo convencional del liquido sinovial;

. Ausencia de tratamiento antibidtico antes de obtener la primera muestra de liquido sinovial.

Nivel 2 de certeza diagndstica:

* Hemocultivos bacterianos negativos

-YCultivo bacteriano convencional del liquido sinovial negativo;

-YAusencia de tratamiento antibidtico antes de obtener la primera muestra de liquido sinovial;
-YAusencia de fiebre.

Nivel 3 de certeza diagndstica:
» Ausencia de fiebre.
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La definicion de Brighton Collaboration limita significativamente los diagndsticos posibles. La definicion se
puede utilizar principalmente para examinar una articulacion especifica en el contexto de la investigacion y
determinar si se ajusta a la definicion de artritis aséptica aguda o no; no es un diagnostico. Esta es la razén
por la cual es dificil determinar la presencia de artritis aséptica aguda.

Criterios de narcolepsia

Nivel 1: En presencia de: somnolencia diurna excesiva
o cataplejia inequivoca Y deficiencia de hipocretina-1 en el LCR.

Nivel 2: En presencia de: somnolencia diurna excesiva y cataplejia inequivoca y latencia media del suefio
(PLMS)

< 8 min en los adultos o

PLMSd < 12 min en los nifios y adolescentes o

periodos de movimiento ocular rapido al inicio del suefio en la PLMSd > 2.

Nivel 3: En presencia de: somnolencia diurna excesiva y latencia media del suefio en la PLMSd
< 8 min en los adultos o

latencia media del suefio en la PLMS® < 12 minutos en la nifiez y adolescencia o

periodos de movimiento ocular rapido al inicio del suefio en la PLMSd > 2.

Todos los niveles: y en ausencia de otros trastornos que puedan confundirse.

Debilidad muscular parcial o generalizada, estado de conciencia conservado; un desencadenante
emocional claro en > 2 episodios, duracion de < 30 s; o

» Episodios con arreflexia documentada y reversible y duracion de < 30 s, no convulsiones parciales o
generalizadas ni trastornos neuromusculares.

En nifios y adolescentes (< 16 afios): Episodios de cataplejia que cumplen los criterios de la cataplejia del
adulto, o los siguientes criterios de cataplejia pediatrica.

Cataplejia pediatrica: aparicion repentina e inesperada de episodios Y pérdida de tono muscular, por
ejemplo, caidas durante las actividades habituales (como al caminar o correr), marcha de base ancha, caida
de la cabeza, afectacion facial notable que da lugar a una “facies catapléjica”, ptosis palpebral, apertura
bucal, protrusion lingual, debilidad facial, muecas faciales, posturas anormales, balanceo de la cabeza y el
tronco, movimientos estereotipados o patrones coreiformes. La hipotonia y la marcha de base ancha
también pueden revelarse en el examen neuroldgico Y estado de conciencia conservado Y la duracion de
los episodios es de unos segundos a varios minutos (a veces se presentan en brotes prolongados si los
desencadenantes emocionales continuan).

No convulsiones parciales o generalizadas NI trastornos neuromusculares ni ninguna otra explicacion
conocida.

Se deben evaluar las siguientes afecciones de manera clinica o instrumental, ya que podrian semejar uno o
varios sintomas de la narcolepsia (principalmente la somnolencia diurna excesiva) o ser concomitantes con
la narcolepsia:
o Otros trastornos del suefio, segun los criterios de la Clasificacion Internacional de los trastornos del
suefio, 2.2 edicion;
e Trastorno respiratorio relacionado con el suefio;
e Sueno insuficiente inducido por el comportamiento;
e Trastornos del ritmo circadiano;
e Hipersomnias recurrentes secundarias a afecciones médicas o psiquiatricas;e Uso de sedantes y
antidepresivos;
. Lesiones cerebrales focales, indicadas por la exploracion neurologica o las imagenes cerebrales.
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Criterios de trastornos de la coagulacion

Trombosis o tromboembolia

Nivel 1 de certeza — caso definitivo: Hallazgos de los estudios de diagndstico por imagenes compatibles
con trombosis o tromboembolia. Los estudios de diagndstico por imagenes pueden ser cualesquiera de los
siguientes, segun la ubicacion de la lesion:

Ecografia Doppler, tomografia computarizada (TC): contraste/angiografia, flebografia o arteriografia
mediante resonancia magnética, ecocardiograma, gammagrafia pulmonar de ventilacion-perfusion,
angiografia convencional o de sustraccion digital.

o

« Procedimiento que confirme la presencia de un trombo (por ejemplo, trombectomia);

o

* Examen anatomopatoldgico compatible con trombosis o tromboembolia, como biopsia o autopsia.

Se puede utilizar cualquiera de los estudios enumerados segun la disponibilidad, y segun la
recomendacion del radidlogo o especialista correspondiente. No son necesarios los resultados
anormales en los estudios de laboratorio para confirmar el diagnostico, ya que los resultados pueden ser
normales en pacientes con trombosis 0 tromboembolia. Cuando si hay otros resultados anormales,
estos pueden confirmar el diagnostico; por ejemplo: dimero D elevado por encima del limite superior
normal para la edad; acortamiento del tiempo de protrombina o del tiempo de tromboplastina parcial
por debajo del limite inferior normal para la edad; aumento del fibrindgeno.

Nivel 2 de certeza — caso probable: Cuadro clinico compatible con evento de trombosis o tromboembolia,

incluidos algunos sindromes clinicos especificos:

e TVP: los sintomas dependeradn de la ubicacion de la trombosis (hinchazdn, dolor, enrojecimiento o
aumento de la temperatura en una extremidad, cefalea, trastornos de la vista, convulsiones por
trombosis de la vena sinusal, dolor abdominal por trombosis intraabdominal);

e Tromboembolia pulmonar (TEP): dificultad para respirar de aparicion repentina, dolor pleuritico,
muerte subita o detencion de la actividad eléctrica sin pulso, ACV, infarto de miocardio;

o

« Sintomas clinicos inespecificos: edema, dolor, isquemia, ausencia de pulso, cefalea.

y

Presencia de factores de riesgo: antecedentes de inmovilizacion, catéter vascular, cirugia o traumatismo

reciente, obesidad, trombosis previa, cancer, uso de anticonceptivos orales, embarazo, edad > 65 anos,

antecedentes familiares de trombosis, insuficiencia cardiaca, enfermedad inflamatoria intestinal u otro

trastorno inflamatorio. y

Hallazgos de estudios complementarios de diagnostico por imagenes que sean indicativos de trombosis o

tromboembolia, pero no concluyentes, radiografia de todrax, electrocardiograma, tomografia

computarizada sin contraste O dimero D elevado por encima del limite superior de lo normal para la edad Y

sin etiologia alternativa.

Nivel 3 de certeza - caso posible: Cuadro clinico compatible con evento de trombosis o tromboembolia,

incluidos algunos sindromes clinicos especificos:

e TVP: los sintomas dependeran de la ubicacion de la trombosis (hinchazén, dolor, enrojecimiento o
aumento de la temperatura en una extremidad; cefalea, trastornos de la vista, convulsiones por
trombosis de la vena sinusal; dolor abdominal para la trombosis intraabdominal);

e TEP: dificultad para respirar de aparicion repentina, dolor pleuritico, muerte subita o detencion de la
actividad eléctrica sin pulso, ACV, infarto de miocardio;

o

« Sintomas clinicos inespecificos: edema, dolor, isquemia, ausencia de pulso, cefalea.

y
Presencia de factores de riesgo (criterios de alto riesgo): Antecedentes de inmovilizacion, cirugia o
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traumatismo reciente, catéter vascular, obesidad, trombosis previa, cancer, uso de anticonceptivos orales,
embarazo, edad > 65 afos, antecedentes familiares de trombosis, insuficiencia cardiaca, enfermedad
inflamatoria intestinal u otro trastorno inflamatorio.

y
Sin etiologia alternativa.

Nivel 4: Informacion disponible insuficiente para confirmar un caso posible, probable o definitivo de
trombosis o tromboembolia venosa.

Nivel 5: Informacion suficiente para determinar que NO se trata de un caso de trombosis o tromboembolia
venosa.

Tromboembolia pulmonar

Sindnimos de tromboembolia pulmonar (TEP) / términos usados comunmente para referirse el evento:
Infarto pulmonar, obstruccion de la arteria pulmonar, trombosis pulmonar.

Pruebas de laboratorio especificas para el evento: Las pruebas de laboratorio no confirman el diagnostico,
sino que modifican el grado de sospecha de TEP, confirman la presencia de diagnosticos alternativos y
proporcionan informacion sobre el pronostico si se diagnostica TEP:

e Hemograma completo y quimica del suero sanguineo: Los hallazgos de laboratorio de rutina
incluyen leucocitosis, aumento de la VSG y aumento de la concentracion plasmatica de lactato-
deshidrogenasa y aspartato-aminotransferasa;

o Gasometria arterial: Una hipoxemia inexplicable en el contexto de una radiografia de torax normal
debe aumentar la sospecha clinica de TEP y conducir a una evaluacion adicional;

e PNC: Un valor elevado de PNC (Péptido natriurético cerebral) tiene un valor diagndstico limitado en
pacientes con sospecha de TEP. Sin embargo, un valor elevado de PNC o su precursora, la NT-
proBNP, puede ser util para la estratificacion del riesgo y el prondstico de los pacientes con
diagnostico de TEP aguda;

e Troponina: Del mismo modo, la concentracion plasmatica de troponina |y T es util como prondstico
pero no como diagnostico.

« Dimero D: Un valor elevado de dimero D por si solo es insuficiente para hacer un diagnostico de TEP
pero, si el valor es normal, se lo puede usar para descartar la TEP en pacientes con una probabilidad
baja o intermedia de presentar esta afeccion.

Accidente cerebrovasculares

Se define el accidente cerebrovascular agudo como la aparicion aguda de alteraciones neurologicas
focales en un territorio vascular a consecuencia de una enfermedad cerebrovascular subyacente. Puede
adoptar dos formas. La primera es el accidente cerebrovascular isquémico, en el que un pequefio trombo
queda atrapado en un vaso sanguineo que irriga el cerebro. El accidente cerebrovascular isquémico
representa 85% de todos los accidentes cerebrovasculares agudos, mientras que 15% son accidentes
hemorragicos que se producen por la ruptura de un vaso sanguineo, es decir, una hemorragia aguda. Los
accidentes cerebrovasculares tienen numerosas causas, como la hipertension prolongada, la
arteriosclerosis y los émbolos que se forman en el corazon como consecuencia de la fibrilacion auricular o
la cardiopatia reumatica.

Sinbnimos de accidente cerebrovascular / términos usados comunmente para referirse el evento:
Accidente cerebral, accidente agudo, apoplejia, apoplejia cerebrovascular, colapso, choque, ataque,
convulsiones (en realidad, se trata de epilepsia), crisis, accidente isquémico transitorio, accidente vascular
cerebral, infarto cerebral.

Pruebas de laboratorio especificas para el evento: Se pueden indicar varios analisis de sangre en
determinados pacientes con isquemia cerebral o hemorragia, entre ellos: glucosa en sangre, hemograma
completo que incluya hemoglobina, hematocrito, recuento de gldbulos blancos y recuento de plaquetas;
TP, INR y tiempo de tromboplastina parcial activada; tiempo de trombina o tiempo de coagulacion de
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ecarina si se sabe o se sospecha que el paciente esta tomando un inhibidor directo de la trombina o un
inhibidor directo del factor Xa; lipidos en la sangre que incluyan el colesterol total, de lipoproteinas de alta
densidad y de lipoproteinas de baja densidad, y triglicéridos y examen toxicologico para detectar cocaina y
otras drogas simpaticomimeéticas.

Isquemia de extremidades

También se conoce como arteriopatia periférica o enfermedad arterial oclusiva periférica. La disminucion
del riego sanguineo se debe a la oclusion de una arteria que lleva sangre a la pierna o al brazo afectados. Es
raro que afecte a las extremidades superiores, por lo que el foco esta puesto en las inferiores. El cuadro
clinico inicial depende de la causa y de si el paciente tiene arteriopatia periférica subyacente. Se considera
que los pacientes que solicitan atencion médica mas de dos semanas después del inicio del evento agudo
tienen isquemia cronica de las extremidades inferiores.

Si un paciente tiene sintomas de arteriopatia periférica, debe obtenerse el indice tobillo-brazo. Esta es una
medida de la gravedad de la arteriopatia periférica. Un valor < 0,4 es indicativo de isquemia intensa.

Sinbnimos de isquemia de las extremidades / términos usados comunmente para referirse al evento:
arteriopatia periférica, enfermedad arterial oclusiva periférica, claudicacion intermitente, infarto de las
extremidades.

Pruebas de laboratorio especificas para el evento: No hay pruebas de laboratorio especificas para la
isquemia de las extremidades.

Enfermedad hemorragica

La causa de las hemorragias radica en un problema de la hemostasia. La hemostasia consta de dos partes,
la hemostasia primaria y la secundaria. La hemostasia primaria consiste en la formacion de un coagulo
sanguineo inicial por la adhesion de los trombocitos. Después de este proceso, en la hemostasia
secundaria, el coagulo se estabiliza con una red de fibrina gracias a una cascada de factores de la
coagulacion. Los problemas de la hemostasia primaria ocasionan hemorragias profusas cuando se produce
una herida. Si hay un problema de la hemostasia secundaria, se forma un coagulo inicial y la herida puede
dejar de sangrar, pero el coagulo es débil y puede romperse de vez en cuando, lo que provoca hemorragias
recurrentes.

A fin de abordar enfermedades especificas y poder obtener las tasas de incidencia de las enfermedades
hemorragicas, se decidid centrar la atencion en la trombocitopenia adquirida con relacion a la hemostasia
primaria y en la hemofilia adquirida con relacion a la hemostasia secundaria. La hemofilia es la falta de los
factores de coagulacion necesarios para la fabricacion de fibrina dentro de un coagulo primario.

La hemofilia adquirida es poco frecuente, con una incidencia aproximada de 1 a 4 por millén/afio. Hasta
90% de los pacientes afectados presentan hemorragias intensas; tiene una mortalidad elevada, entre 8 y
22%. En la mayoria de los casos, hay anticuerpos neutralizantes que inhiben el factor VIl de la coagulacion.
Esta forma se denomina hemofilia A adquirida.

La trombocitopenia puede ser causada por muchos factores. Por ejemplo, durante el embarazo, por un
medicamento, debido a una reaccion autoinmunitaria, debido a una infeccion, por el consumo excesivo de
alcohol y por algunos tipos de anemia. Al definir la conexion posible entre la vacunacion contra el
coronavirus y la enfermedad hemorragica, se decidid excluir causas como el embarazo, el cancer, las
infecciones y las causas hereditarias. La trombocitopenia con mayor probabilidad de ser inducida por la
vacuna es la inmunitaria, la cual ocurre cuando el sistema inmunitario ataca las plaquetas por error y las
destruye. Este efecto puede desencadenarse después de una infeccion.

Otra distincion que puede hacerse en el contexto de la enfermedad hemorragica es entre hemorragias
intensas, leves y triviales. Una hemorragia intensa es un accidente cerebrovascular hemorragico o una
hemorragia que requiere transfusion; una hemorragia leve es cualquier hemorragia o bastante intensa
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como para perturbar las actividades sociales.

Sinénimos de enfermedad hemorrégica / términos usados comiunmente para referirse al evento: Sangrado
excesivo, hemofilia, trastorno hemorragico, problemas hemorragicos, sangrado espontaneo, hemorragia,
enfermedad hemorragica, trastorno hemorragico, coagulopatia, trastorno de la coagulacion.

Pruebas de laboratorio especificas para el evento: Hemograma completo general, incluido el recuento y la

morfologia de las plaquetas, nivel de fibrindgeno; pruebas genéticas: pruebas genéticas para determinar

trastornos conocidos de la funcion plaquetaria en personas con un presunto trastorno plaquetario de

origen genético.

e Hemostasia secundaria: TP y TTP activada: Se utiliza el INR para normalizar el resultado de TP en
todos los laboratorios;

e Tiempo de trombina y tiempo de reptilasa: El tiempo de trombina y el tiempo de reptilasa miden el
paso final en la cascada de coagulacion (escision del fibrindgeno para formar fibrina);

e Pruebas especificas para los factores de coagulacion: por ejemplo, hemostasia primaria del factor
VIII;

e Enfermedad de Von Willebrand: Incluye el antigeno del factor de Von Willebrand, las pruebas de la
funcion de Von Willebrand y la actividad del factor VIII;

e Funcion plaquetaria: El recuento de plaquetas y la morfologia plaquetaria deben examinarse por
medio del hemograma completo. Se pueden realizar pruebas adicionales de agregacion plaquetaria
o el analizador de la funcion plaquetaria (PFA-100)

Criterios de lesion cardiaca aguda

Miocarditis

Nivel 1 de certeza (caso definitivo): El examen histopatoldgico del tejido miocardico (autopsia o biopsia
endomiocardica) mostré inflamacion del miocardio O biomarcadores del miocardio elevados (al menos
uno de los siguientes hallazgos): troponina T Y troponina I.

Y

Alteraciones en el estudio de diagnostico por imagenes; alteraciones en el estudio de resonancia
magnética cardiaca (al menos uno de los siguientes hallazgos): edema en las imagenes ponderadas en T2,
tipicamente de naturaleza irregular; realce tardio con gadolinio en las imagenes ponderadas en T1 con un
aumento de la relacion de realce entre el miocardio y el musculo esquelético, lo que generalmente implica
al menos una distribucion regional no isquémica con recuperacion (lesion de miocitos) O alteraciones en el
electrocardiograma (al menos uno de los siguientes hallazgos): nuevas anomalias localizadas o difusas de la
funcion ventricular izquierda o derecha (por ejemplo, disminucion de la fraccion de eyeccidn); alteraciones
segmentarias del movimiento de la pared; depresion o anomalia de la funcion sistolica o diastolica global;
dilatacion ventricular; cambio del espesor de la pared; trombos intracavitarios.

Nivel 2 de certeza (caso probable): Sintomas clinicos: Sintomas cardiacos (al menos uno de los siguientes
hallazgos): dolor agudo o presion en el térax; palpitaciones; disnea después de realizar ejercicio o
acostarse; diaforesis. muerte subita O sintomas inespecificos (al menos dos de los siguientes hallazgos):
fatiga, sintomas gastrointestinales (nauseas, vomitos, dolor abdominal), mareos o sincope, edema, tos O en
los bebés y nifios pequefios (al menos dos de los siguientes hallazgos): irritabilidad, vémitos, mala
alimentacion, taquipnea, letargo.

Y

Pruebas complementarias (biomarcadores, ecocardiograma y electrocardiograma); biomarcadores del
miocardio elevados (al menos uno de los siguientes hallazgos): troponina T y troponina |, y creatina-cinasa
miocardica.

o

Alteraciones en el ecocardiograma (al menos uno de los siguientes hallazgos): nuevas anomalias
localizadas o difusas de la funcion ventricular izquierda o derecha (p. ej., disminucion de la fraccion de
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eyeccion), alteraciones segmentarias del movimiento de la pared, depresién o anomalia de la funcion
sistolica o diastolica global, dilatacion ventricular, cambio del espesor de la pared, trombos intracavarios.

o

Alteraciones en el electrocardiograma (al menos uno de los siguientes hallazgos): anomalias del segmento
ST o de la onda T, elevacion o inversion), arritmias auriculares o ventriculares paroxisticas o sostenidas
(latidos auriculares o ventriculares prematuros o taquicardia supraventricular o ventricular, retraso de la
conduccion interventricular, ondas Q anormales, bajo voltaje), retrasos en la conduccién del nodo
auriculoventricular o defectos de la conduccion intraventricular (bloqueo auriculoventricular [grado I-111]),
nuevo bloqueo de rama), monitoreo electrocardiografico ambulatorio continuo que detecta extrasistole
auricular o ventricular frecuente.

y

No hay etiologia alternativa para los sintomas.

Sintoma clinico: Sintomas cardiacos (al menos uno de los siguientes hallazgos): dolor agudo o presidon en
el torax, palpitaciones, disnea después de realizar ejercicio o acostarse, diaforesis, muerte subita.

o

Sintomas inespecificos (al menos dos de los siguientes hallazgos): fatiga, dolor abdominal, mareos o
sincope, edema, tos.

o

Bebés y niflos pequefios (al menos dos de los siguientes hallazgos): irritabilidad, vomitos, mala
alimentacion, taquipnea, letargo.

y

Biomarcadores que complementan la evidencia de inflamacion (al menos uno de los siguientes hallazgos):
proteina C-reactiva elevada, VSG elevada, dimero D elevado.

Y

Alteraciones inespecificas en el electrocardiograma (al menos uno de los siguientes hallazgos): anomalias
del segmento ST o de la onda T (elevacién o inversidn), extrasistole auricular, extrasistole ventricular.

y
No hay etiologia alternativa para los sintomas.

Nivel 3 de certeza (caso probable): Sintomas clinicos. Sintomas cardiacos (al menos uno de los siguientes
hallazgos): dolor agudo o presion en el torax, palpitaciones, disnea después de realizar ejercicio, al
acostarse o durante el reposo, diaforesis, muerte subita.

o

Sintomas inespecificos (al menos dos de los siguientes hallazgos): fatiga, dolor abdominal, mareos o

sincope, edema, tos.
o)

Bebés y niflos pequefios (al menos dos de los siguientes hallazgos): irritabilidad, vomitos, mala
alimentacion, taquipnea, letargo.

y

Biomarcadores que complementan la evidencia de inflamacién (al menos uno de los siguientes hallazgos):
proteina C-reactiva elevada, VSG elevada, dimero D elevado.

y

Alteraciones inespecificas en el electrocardiograma que sean nuevas o se normalicen tras la recuperacion
(al menos uno de los siguientes hallazgos): Anomalias del segmento ST o de la onda T (elevacidon o
inversion), extrasistole auricular y extrasistole ventricular.

y
No hay etiologia alternativa para los sintomas.

Pericarditis
Nivel 1 de certeza (caso definitivo): El examen histopatologico del tejido pericardico (autopsia o biopsia
pericardica) mostro inflamacion del pericardio.
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o

Se necesitan al menos dos de las siguientes anomalias: evidencia de acumulacion anormal de liquido o
inflamacion del pericardio por imagenes (ecocardiograma, resonancia magnética, resonancia magnética
cardiaca, tomografia computarizada).

o

Alteraciones en el electrocardiograma que sean nuevas o se normalicen tras la recuperacion (todos los
hallazgos son necesarios): elevacion difusa y concava del segmento ST, depresion del segmento ST en la
derivacion Avr, depresion del segmento PR en todas las derivaciones sin cambios reciprocos en el
segmento ST.

o

Hallazgos de la exploracion fisica (al menos un hallazgo): roce pericardico, ruidos cardiacos distantes
(bebés o nifios pequefios), pulso paraddjico.

Nivel 2 de certeza (caso probable): Sintomas clinicos. Sintomas cardiacos (al menos uno de los siguientes
hallazgos): dolor agudo o presidon en el torax, palpitaciones, disnea después de realizar ejercicio o al
acostarse, diaforesis, muerte subita.

o

Bebés y nifios (al menos dos de los siguientes hallazgos): irritabilidad, vomitos, mala alimentacion,
transpiracion.

y

Hallazgos en la exploracion fisica (al menos uno de los siguientes hallazgos): roce pericardico; pulso
paraddjico.

o

Evidencia de acumulacion anormal de liquido o inflamacion del pericardio por imagenes (ecocardiograma,
resonancia magnética, resonancia magnética cardiaca, tomografia computarizada).

o

Alteraciones en el electrocardiograma que sean nuevas o se normalicen tras la recuperacion (al menos uno
de los siguientes hallazgos): elevacion difusa y concava del segmento ST, depresidon del segmento ST en la
derivacion aVR, depresion del segmento PR en todas las derivaciones sin cambios reciprocos en el
segmento ST.

y

No hay diagndstico alternativo para los sintomas (por ejemplo, infarto de miocardio, TEP, mediastinitis,
etc.).

Nivel 3 de certeza (caso posible): Sintomas clinicos. Sintomas cardiacos (al menos uno de los siguientes
hallazgos): aparicion de presién o dolor cardiaco agudo, palpitaciones, disnea después de realizar ejercicio,
al acostarse o durante el reposo.

y

Sintomas inespecificos (al menos uno de los siguientes hallazgos): tos, debilidad, sintomas
gastrointestinales (nauseas, vomitos, diarrea), dolor de hombro o en la parte superior de la espalda,
cianosis, febricula intermitente, estado mental alterado, edema, fatiga.

o

Bebés y niflos pequefios (al menos dos de los siguientes hallazgos): irritabilidad, vomitos, mala
alimentacion, dolor de espalda, taquipnea, letargo.

y

Pruebas anormales: radiografia de torax anormal que muestre agrandamiento del corazon.

o

Alteraciones en el electrocardiograma.

Cambios inespecificos que sean nuevos o se normalicen tras la recuperacion.

Y

No hay diagndstico alternativo para los sintomas (por ejemplo, infarto de miocardio, TEP, mediastinitis, etc.)
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Criterios de miocardiopatia

La enfermedad cerebral de pequenios vasos es una afeccion en la que las paredes de las arterias pequefas del
corazon no funcionan correctamente. Esto reduce el flujo de sangre rica en oxigeno hacia el corazon, lo que
causa dolor en el pecho (angina), dificultad para respirar y otros signos y sintomas de las cardiopatias. La afeccion
generalmente se diagnostica después de no encontrar un estrechamiento de las arterias principales del corazon,
o encontrar un estrechamiento muy leve, a pesar de la presencia de sintomas que indican una cardiopatia.

La enfermedad cerebral de pequefios vasos es mas comun en las mujeres y en personas con diabetes o
hipertension. Se debe prestar atencion al presentar dolor, opresion o incomodidad en el pecho (angina), que
puede empeorar con la actividad o el estrés emocional, molestias en el brazo izquierdo, la mandibula, el cuello,
la espalda o el abdomen junto con dolor en el pecho, dificultad para respirar, cansancio y falta de energia;
también al tratar una enfermedad coronaria con angioplastia y endoprotesis, cuando hay signos y sintomas
persistentes.

Criterios de insuficiencia cardiaca

Insuficiencia cardiaca con fraccién de eyeccién preservada (ICFEp)
Criterio 1: sintomas y signos

Criterio 2: FEVI <40%

Criterio 3: No aplica

Insuficiencia cardiaca con fraccién de eyeccién intermedia (ICFEi)

Criterio 1: sintomas y signos.

Criterio 2: FEVI 40-49%

Criterio 3: niveles elevados de péptidos natriuréticos.

Al menos un criterio adicional:

e Enfermedad cardiaca estructural relevante (hipertrofia ventricular izquierda o dilatacion de la auricula
izquierda.

. Disfuncion diastdlica

Insuficiencia cardiaca con fraccién de eyeccion reducida (ICFEr)
Criterio 1: sintomas y signos.
Criterio 2: FEVI 2 50%
Criterio 3: niveles elevados de péptidos natriuréticos.
Al menos un criterio adicional:

e Enfermedad cardiaca estructural relevante (hipertrofia ventricular izquierda o dilatacion de la auricula

izquierda.

e Disfuncion diastolica
Definicion de caso de IC (en todos los casos): Presencia de sintomas o signos de IC Y una FEVI <40% O una
FEVI "preservada” (definida como FEVI > 50% para la ICFEp o 40-49% para la ICFEi); Y niveles elevados de
péptidos natriuréticos (péptido natriurético cerebral [PNC] > 35 pg/ml o porcion N-terminal del pro-
péptido natriurético cerebral > 125 pg/ml); Y datos objetivos de otras alteraciones funcionales vy
estructurales cardiacas subyacentes a la insuficiencia cardiaca.

Criterio de miocardiopatia por estrés

La miocardiopatia por estrés es una afeccion en la que el esfuerzo fisico intenso o el estrés emocional
pueden causar debilidad aguda y grave del musculo cardiaco. Este patron de disfuncion del ventriculo
izquierdo fue descrito por primera vez en Japon y recibio el nombre de "miocardiopatia de takotsubo”, por
la olla de cuello estrecho y base ancha que se utiliza para pescar pulpos. La miocardiopatia de takotsubo,
también conocida como miocardiopatia por estrés, sindrome de dilatacion apical o “sindrome del corazén
roto” cada vez se reconoce mas en otros paises. También se ha usado el término “dilatacion apical
transitoria del ventriculo izquierdo” para describir una disfuncion contractil similar en pacientes sometidos a
estrés fisico o emocional.
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La miocardiopatia por estrés puede presentarse como resultado de factores emocionales estresantes,
como tristeza, miedo, ira extrema o sorpresa. También hay varios factores de sobrecarga fisica que pueden
desencadenar la miocardiopatia por estrés, como los accidentes cerebrovasculares, las convulsiones o el
asma agudo. Los signos comunes de este sindrome son dolor precordial, elevacion del segmento ST en las
derivaciones precordiales, elevacion ligera de los niveles de enzimas y biomarcadores cardiacos y
disfuncion apical sistolica del ventriculo izquierdo transitoria en ausencia de alteracion coronaria epicardica
obstructiva. Segun la literatura médica disponible, las mujeres, especialmente las de mediana edad y
mayores, son las mas afectadas.

La mayoria de las pacientes son mujeres posmenopausicas, aunque también puede afectar a las mujeres y
los hombres jovenes. De hecho, mas de 90% de los pacientes que tienen miocardiopatia por estrés son
mujeres. Se desconocen los motivos de esta predisposicion. Las hormonas sexuales influyen
significativamente en el eje neurohormonal simpatico, asi como en la vasoreactividad coronaria, pero las
diferencias relacionadas con el sexo en el metabolismo de las catecolaminas y la capacidad de respuesta
son complejas y no se comprenden bien.

Puede producirse disfuncion miocardica reversible en pacientes criticos sin enfermedad cardiaca. Este
sindrome esta asociado con disfuncion sistolica, alteracion contractii segmentaria y cambios
electrocardiograficos.

Criterio de arteriopatia coronaria

Electrocardiograma o ecocardiograma para medir la actividad eléctrica, la frecuencia y la regularidad de los
latidos del corazon.

El ecocardiograma utiliza el ultrasonido (una onda de sonido especial) para crear una imagen del corazoén.
Pruebas de esfuerzo para medir la frecuencia cardiaca mientras el paciente camina en una cinta de correr
(ayuda a determinar como esta funcionando el corazéon cuando necesita bombear mas sangre).

Radiografia de torax para crear una imagen del corazon, los pulmones y otros organos del torax.
Cateterismo cardiaco para comprobar si hay obstruccion dentro de las arterias mediante la insercion de un
tubo delgado y flexible a través de una arteria en la ingle, el brazo o el cuello para llegar al corazon.

Angiografia coronaria para monitorizar la obstruccion y el flujo sanguineo a través de las arterias coronarias.

Utiliza rayos X para detectar el tinte inyectado a través del cateterismo cardiaco.
Exploracién de calcio coronario: Una tomografia computarizada (TC) que examina las arterias coronarias
en busca de acumulaciones de calcio y placas.

Criterios de arritmia

Cardiograma: la historia y el examen fisico permiten detectar una arritmia y sugerir posibles causas, pero el
diagnostico de confirmacion requiere un ECG de 12 derivaciones o, con un menor nivel de fiabilidad, una
lectura de ritmo, obtenida de preferencia mientras persisten los sintomas, para establecer la relacion entre
ambos.

El ECG se aborda sistematicamente; los electrodos miden los intervalos y detectan pequefas
irregularidades.
Los criterios de diagnostico principales son:

» Tasa y regularidad de la activacion auricular

» Tasa y regularidad de la activacion ventricular

* La relacion entre ambas

Las senales de activacion irregulares se clasifican como irregulares pero constantes o bien como irregulares
(no se detecta ningun patron). Por irregularidad constante se entiende un ritmo regular con irregularidades
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intermitentes (por ejemplo, latidos prematuros) o un patron predecible de irregularidad (por ejemplo,
patrones entre grupos de latidos).

Un complejo QRS estrecho (< 0,12 segundos) indica un origen supraventricular (por encima de la
bifurcacion del haz de His). Un complejo QRS ancho (> 0,12 segundos) indica un origen ventricular (por
debajo de la bifurcacion del haz de His) o un ritmo supraventricular asociado con un defecto de
conduccion intraventricular o con preexcitacion ventricular.

Bradiarritmias: El diagndstico electrocardiografico de las bradiarritmias depende del hallazgo de ondas P, su
morfologia y la relacion entre las ondas P y los complejos QRS. Un bloqueo AV es sugerido por una
bradicardia en la que no se observa relacion entre las ondas P y los complejos QRS y mas ondas P que
complejos QRS; el ritmo de escape puede ser:

e De la unién con conduccion AV normal (complejo QRS estrecho)

« De la unién con conduccidn AV aberrante (complejo QRS ancho)

« Ventricular (complejo QRS ancho)

La ausencia de bloqueo AV se manifiesta con una bradiarritmia regular de complejos QRS y una relacion 1:1
entre las ondas P y los complejos QRS. Cuando las ondas P preceden a los complejos QRS, debe
considerarse que la bradicardia es sinusal (siempre que las ondas P sean normales) o que el paciente
experimenta un paro sinusal con bradicardia auricular de escape (cuando las ondas P son anormales). Las
ondas P que se presentan después de los complejos QRS indican un paro sinusal con ritmo de escape
procedente de la union AV o ventricular con activacion auricular retrograda. Un ritmo de escape ventricular
produce un complejo QRS ancho; un ritmo de escape de la union se asocia con un complejo QRS estrecho
(0 un complejo QRS ancho asociado con bloqueo de una rama del haz de His o con preexcitacion).
Cuando el ritmo de los complejos QRS es irregular, el numero de ondas P suele superar el de complejos
QRS; algunas ondas P producen complejos QRS, pero algunas no lo hacen (es decir, un bloqueo AV de
segundo grado).

Un ritmo irregular de complejos QRS con una relacion 1:1 entre las ondas P y los complejos QRS
subsiguientes suele indicar una arritmia sinusal con aceleracion y desaceleracion gradual de la frecuencia
sinusal (si las ondas P son normales).

Las pausas en un ritmo de complejos QRS regulares podria deberse al bloqueo de ciertas ondas P (una
onda P anormal suele detectarse justo después de la onda T que la precede o como una distorsion de la
morfologia de la onda T previa), un paro sinusal o un bloqueo en la salida del impulso sinusal y también un
bloqueo AV de segundo grado.

Taquiarritmias: pueden dividirse en cuatro grupos, que se definen segun los complejos QRS:

Visiblemente regular o irregular

Complejo QRS estrecho o ancho

Las taquiarritmias con complejo QRS estrecho o irregular incluyen los siguientes cuatro ritmos. La

distincion se basa en las sefiales auriculares en el ECG, que se identifican mejor en las pausas mas

prolongadas entre los complejos QRS.

e Fibrilacion auricular: sefales electrocardiograficas auriculares (en general se observan mejor en la
derivacion V1) que son continuas, irregulares tanto en ritmo como en morfologia y muy rapidas (>
300 latidos/minuto) sin ondas P definidas.

e Aleteo auricular con conduccion AV variable: sefiales auriculares regulares, discretas y uniformes
(usualmente se ven mejor en las derivaciones Il, lll y aVF) sin periodos isoeléctricos intermedios,
generalmente a frecuencias > 250 latidos/minuto.

e Taquicardia auricular verdadera con conduccion AV variable: sefiales auriculares anormales regulares,
aisladas, uniformes con periodos isoeléctricos interpuestos (en general con frecuencias < 250
latidos/min)
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. Taquicardia auricular multifocal: las ondas P aisladas que varian de un latido a otro y presentan al
menos tres morfologias diferentes sugieren una taquicardia auricular

Las taquicardias con complejos QRS irregulares y anchos incluyen
e Las cuatro taquicardias auriculares mencionadas con ritmos irregulares y complejos QRS estrechos,
asociadas con bloqueo de una rama del haz de His o con preexcitacion ventricular
e Taquicardia ventricular (TV) polimorfa
La diferenciacion se basa en las seflales del ECG auricular y la presencia en TV polimorfa de una frecuencia
ventricular muy rapida (> 250 latidos/minuto).

Las taquicardias con complejo QRS estrecho y regular incluyen
» Taquicardia sinusal
 Aleteo auricular con un indice de conduccion AV constante
« Taquicardia auricular verdadera con un indice de conduccion AV constante
» Taquicardias supraventriculares (TSV) paroxisticas (taquicardia supraventricular con reentrada en el
nodo AV, taquicardia AV reciproca ortodromica en presencia de una conexion AV accesoria y la
taquicardia supraventricular de reentrada en el nodo SA)

Las maniobras vagales o el bloqueo farmacoldogico del nodo AV pueden ayudar a distinguir estas
taquicardias entre si. Estas maniobras no eliminan la taquicardia sinusal, pero reducen su frecuencia o
inducen el desarrollo de un blogqueo AV, lo que deja ver las ondas P. El aleteo y la taquicardia auriculares
verdaderas tampoco se revierten, pero el blogueo AV evidencia las ondas del aleteo auricular o las ondas P
anormales. Las formas mas frecuentes de taquicardia supraventricular paroxistica (reentrada en el nodo AV
y taquicardia reciproca ortodromica) se revierten cuando se desarrolla un bloqueo AV.

Las taquicardias con complejos QRS irregulares y anchos incluyen:
« Las cuatro taquicardias auriculares mencionadas con ritmos irregulares y complejos QRS estrechos,
asociadas con bloqueo de una rama del haz de His o con preexcitacion ventricular
* TV Monomorfa

Las maniobras vagales pueden ser utiles para distinguir entre ellas. Se suelen utilizar criterios
electrocardiograficos para diferenciar la TV de la TSV con defecto de la conduccion intraventricular (véase
la figura sobre los Criterios de Brugada modificados para la taquicardia ventricular). Si el diagnostico es
dudoso, debe asumirse que el ritmo corresponde a una taquicardia ventricular, porque algunos farmacos
para la taquicardia supraventricular podrian empeorar el estado clinico de un paciente con taquicardia
ventricular; no asi los farmacos para la taquicardia ventricular administrados a pacientes con taquicardia
supraventricular.

Criterios de lesion renal aguda

Definiciones de caso de lesion renal aguda (LRA): En Europa, predomina la definiciéon contenida en las
directrices de la iniciativa KDIGO (Kidney Disease: Improving Global Outcomes). Dichas directrices definen
la LRA de la siguiente manera (sin graduacion): Aumento de la creatinina sérica (Scr) en > 0,3 mg/dl (> 26,5
pumol/l) en 48 horas;

o

Aumento de la CrS a > 1,5 veces el valor inicial, que se sabe o se supone estuvo presente en los siete dias
anteriores;

o

Volumen de orina < 0,5 ml/kg/h durante 6 horas.

La gravedad de la LRA se clasifica segun diferentes criterios. El primer sistema de clasificacion es el de
riesgo, lesion renal, falla o pérdida de la funcion renal e insuficiencia renal terminal (RIFLE, por su sigla en
inglés), de la Iniciativa para la Calidad de la Dialisis Aguda (ADQI).
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RIFLE incorporaba tres categorias de lesiones y dos resultados cuya gravedad variaba. Los resultados
(pérdida de la funcidn renal e insuficiencia renal terminal) se eliminaron de las definiciones posteriores de la
Red para la Lesidn Renal Aguda (AKIN) y de KDIGO.

La definicion de la AKIN incorpord cambios mas pequenios en la concentracion de creatinina sérica y
KDIGO afadio plazos mas concluyentes a la definicion. Un concepto fundamental para las definiciones de
LRA basadas en la creatinina sérica es determinar la creatinina sérica inicial o de referencia. Aunque los
criterios originales de la clasificacion internacional de la lesidn renal aguda RIFLE (lesion, falla e
insuficiencia) recomendaban usar una concentracidon que equivaldria a una velocidad de filtracion
glomerular estimada (VFGe) de 75 ml/min/1,73 m2, segun la ecuacion del estudio de Modificacion de la
Dieta en la Enfermedad Renal (MDRD, por su sigla en inglés) (MDRD-75), si no se disponia de un valor de
referencia, esta definicion no tiene en cuenta la nefropatia cronica cuando la hay.

Es indispensable encontrar una concentracion de creatinina sérica previa como referencia, idealmente de
los 365 dias anteriores al ingreso en el hospital, en un contexto clinico en el que no habia una presunta LRA
(por ejemplo, una visita clinica en condiciones estables). Este concepto se comenta en detalle en la guia de
KDIGO para la practica clinica.

Criterios de anosmia y ageusia

Anosmia; ausencia de la funcion olfatoria. Segun la causa, la anosmia puede ser de dos tipos: conductiva o
traumatica Y neurosensorial.

1) Las enfermedades nasales obstructivas, como la rinosinusitis cronica, la poliposis nasal, la rinitis alérgica y
las masas intranasales, pueden obstruir el flujo de aire hacia la hendidura olfatoria. La rinosinusitis cronica
no se considera una causa de disminucion del sentido del olfato, pero es posible que aparezca después de
la inmunizacion.

Aproximadamente entre 20 y 30% de los pacientes con un traumatismo craneoencefalico presentan algun
grado de disfuncion olfatoria, mientras que hasta 5% presenta anosmia. A la hora del diagnostico se debe
excluir el trauma reciente.

2) Entre 20 y 30% de los pacientes con disfuncion olfatoria adquirida refieren haber tenido recientemente
una infeccion de las vias respiratorias altas. Excluir la anosmia congénita: En los casos similares debe
excluirse el sindrome de Kallmann (congénito), que se distingue por la presencia de hipogonadismo
hipogonadotropico, porque el cuadro clinico puede ser parecido. También se observan lesiones en el bulbo
olfatorio en muchas enfermedades neurodegenerativas, como la enfermedad de Alzheimer y la de
Parkinson. Excluir la anosmia como consecuencia de otra enfermedad: Numerosos medicamentos que se
prescriben con frecuencia, como los antihipertensivos y los antihiperlipidémicos, se asocian a alteraciones
del olfato. Excluir la anosmia causada por el uso de medicamentos especificos: inhibidores de la enzima
convertidora de angiotensina, diuréticos, bloqueadores de los canales de calcio y estatinas.

Ageusia: ausencia de la funcion gustativa. Sistema de estadificacion para evaluar si el paciente tiene ageusia
o disgeusia: una escala que oscila entre 0, que se refiere a ningun sabor, hasta 4, que se refiere a la pérdida
total del gusto, puede ser util en la evaluacion.

Criterios de seudosabafones

Los seudosabafiones se manifiestan como multiples lesiones edematosas de color rojo violaceo, con
papulas y maculas, localizadas en zonas acras como los dedos de los pies o las manos, el taldon o la planta
del pie, asintomaticas o acompafiadas de prurito y dolor leve. Aparecen en partes del cuerpo expuestas al
frio y la humedad (sabafiones idiopaticos). Debido a al aspecto de la lesidn, que se asemeja a los
sabafiones, se conocen como seudosabafiones. Las lesiones desaparecen sin tratamiento al cabo de
algunas semanas. Se describe como perniosis o eritema pernio.

Las zonas afectadas con mayor frecuencia son los dedos de las manos y de los pies, y suele acompanarse

89




de una sensacion de prurito, ardor o dolor. Se ha propuesto que el eritema pernio es el resultado de una
respuesta vascular anormal a la exposicion al frio. El posible mecanismo para la aparicion de las lesiones de
la piel es que la vasoconstriccion y el vasoespasmo inducidos por el frio causan hipoxemia, la cual estimula
una respuesta inflamatoria. Se ha descrito una correlacion causal entre algunas enfermedades sistémicas y
los sabafiones.

La relacidn que mas se ha estudiado e informado es la que existe entre los sabafiones (cronicos) y el lupus
eritematoso, también conocido como “perniosis lupica”. Por lo general, los casos agudos e idiopaticos de
perniosis se resuelven en 1 a 3 semanas. La perniosis crénica (debida a una enfermedad sistémica) puede
presentarse en episodios agudos recurrentes o episodios que persisten durante varias semanas.

Criterios de eritema multiforme

e Desprendimiento de piel

e Lesiones con forma de diana (en escarapela)
o Lesiones elevadas

e Amplia distribucion

e Progresion a necrosis epidérmica toxica

Criterios de lesion hepatica aguda

El desarrollo clinico de la insuficiencia hepatica aguda comienza con una lesion hepatica aguda grave. Se
caracteriza por un aumento de las transaminasas (un marcador de dafio hepatico) al doble o al triple, junto
con signos de deterioro de la funcion hepatica, como ictericia o coagulopatia, en un paciente sin
enfermedad cronica previa. Los trastornos de la coagulacion necesarios para definir la insuficiencia
hepatica aguda se determinan a partir del INR, por lo general superior a 1,5; o mediante una prueba de
tiempo de protrombina (TP).

La lesion hepatica aguda grave define un sindrome caracterizado por marcadores de dafio hepatico
(transaminasas séricas elevadas) y deterioro de la funcién hepatica (ictericia e INR > 1,5), que suele preceder
a la encefalopatia clinica. El grupo citd una revision sistematica que investigo la claridad y el alcance de la
variabilidad en las definiciones de lesion hepatica aguda utilizadas en la literatura de prondstico. En la
siguiente tabla se recogen cuatro definiciones diferentes que merecen una mencion especial.

Lesién hepéatica medicamentosa: Las definiciones de caso de la lesion hepatica medicamentosa, incluyen
uno de los siguientes umbrales: elevacion de la alanina-transaminasa (ALT) > 5 veces el limite superior de la
normalidad (LSN); elevacion de la fosfatasa alcalina (FA) > 2 veces el LSN (en especial acompafiada de
elevaciones de las concentraciones de gamma-glutamil-transferasa [GGT] en ausencia de algun trastorno
6seo conocido que ocasione el aumento de las concentraciones de FA); elevacion de la ALT > 3 veces el
LSN y elevacion simultanea de la concentracion de bilirrubina total > 2 veces el LSN.

En los pacientes que tienen pruebas de la funcidon hepatica anormales antes de iniciar el tratamiento con el
farmaco implicado, el LSN se sustituye por los valores medios obtenidos antes de que apareciera la lesion
hepatica medicamentosa, y los aumentos deben ser proporcionales a este valor de referencia modificado.

Con base en la primera elevacion observada de las enzimas hepaticas, se determinan tres patrones de
lesion hepatica medicamentosa. En primer término, se calcula la actividad de la alanina-transaminasa (ALT
del paciente/LSN de la ALT) y la actividad de la fosfatasa alcalina (FA del paciente/LSN de la FA). A
continuacion, se determina el cociente ALT/FA: se define como hepatocelular cuando hay un aumento de
5 veces o mas solo de la ALT, o cuando el cociente de actividad sérica (actividad expresada como multiplo
del LSN) de la ALT con respecto a la FA es de 5 o mas; colestasica, cuando hay un aumento de 2 veces o
mas solo de la FA, o cuando el cociente de actividad sérica de la ALT con respecto a la FA es de 2 0 menos;
mixta, cuando el cociente de actividad sérica de la ALT con respecto a la FA esta entre 2y 5.

Criterios de tiroiditis sub aguda
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La tiroiditis subaguda requiere un diagnostico clinico. El dolor en la cara anterior del cuello, precedido por
una inflamacion de las vias respiratorias superiores, debe alertar al médico sobre el cuadro clasico de
tiroiditis subaguda dolorosa (de De Quervain, granulomatosa) o TSAD. El diagnodstico diferencial se hace
con tiroiditis aguda (supurativa, absceso tiroideo), que generalmente es un crecimiento nodular doloroso
de la tiroides, o con cuadros inusuales de enfermedad de Graves o enfermedad nodular tiroidea, en la cual
la distension capsular genera dolor. Las pruebas de funcidn tiroidea durante la fase dolorosa (inicial) de la
tiroiditis subaguda a menudo muestran supresion de la hormona estimulante de la tiroides y niveles totales
de T4 y T3 elevados, lo que concuerda con el estado tirotoxico. La relacion T3 (ng/dl) a T4 (ug/dl) es
inferior a 20 en todas las formas de tiroiditis subaguda.

La velocidad de sedimentacion globular (VSG) casi siempre es superior a 50, y los niveles de leucocitos y
proteina C reactiva suelen estar elevados en la TSAD. La tiroiditis subaguda indolora (incluida la tiroiditis
posparto) generalmente se asocia con la presencia de anticuerpos antiperoxidasa tiroidea y anticuerpos
antitiroglobulina, que suelen estar ausentes o en titulos bajos en el caso de la TSAD. Hay presencia de
anticuerpos del receptor de tirotropina en la enfermedad de Graves y estos estan ausentes o en niveles
bajos en pacientes con TSAD vy tiroiditis posparto. La prueba de captacion tiroidea de yodo radiactivo
generalmente revela una baja captacion de yodo radiactivo y una visualizacion deficiente de la tiroides
tanto en la TSAD como en la tiroiditis subaguda indolora (silenciosa, autoinmune), mientras que se espera
una captacion elevada en la enfermedad de Graves o en casos de bocios nodulares toxicos. La tiroiditis
subaguda indolora (silenciosa, autoinmune) debe diferenciarse de otras formas de tirotdxicosis de baja
captacion; la tirotoxicosis iatrogénica (inducida por facticios [l-tiroxina (LT4)], |-triyodotironina [LT3] o una
combinacioén T4/ T3 [extracto animal]) causa supresion del nivel de tiroglobulina.

Con una exploracion fisica completa, puede detectarse la produccion ectdpica de hormona tiroidea en un
struma ovarii o por cancer de tiroides metastasico funcional. La contaminacion por yodo después de una
tomografia computarizada con contraste impide la absorcion de yodo radiactivo y dificulta la deteccion de
la enfermedad de Graves o un bocio multinodular toxico, que son mas frecuentes. El personal médico
suele detectar esta contaminacion tras una tomografia computarizada reciente. La medicion del yodo en la
orina puede ayudar a cuantificar el grado de contaminacion por yodo.

En casos de tiroidosis subaguda indolora, la ecografia tiroidea suele ser hipoecoica y muestra un patron
vascular suprimido, mientras que los pacientes con enfermedad de Graves presentan hipervascularidad.

La presencia de nodulos tiroideos apoya la presencia de un bocio nodular toxico. La TSAD localizada puede
indicar cancer de tiroides. Por lo general, suele ser posible la diferenciacion clinica en funcion del dolor, la
VSG elevada, la leucocitosis y la remision clinica o la propagacion a otras partes de la glandula, pero el
diagnostico confirmatorio puede requerir una aspiracion con aguja fina.

Criterios de rabdomiolisis

La triada clasica solamente se observa en menos de 10% de los pacientes, y mas de 50% de los pacientes
no se quejan de dolor muscular o debilidad.

Las manifestaciones sistémicas pueden incluir taquicardia, malestar general, fiebre, nduseas y vomitos, y
como tales son inespecificas. Posteriormente pueden aparecer las manifestaciones clinicas de insuficiencia
renal aguda diseminada de coagulacion intravascular y fallo multiorganico.

Para diagnosticar con certeza la rabdomidlisis, debe haber un nivel alto de sospecha, una historia clinica y
un examen fisico completos. Dado que la triada clasica solamente se observa en menos de 10% de los
pacientes, se debe sospechar rabdomidlisis en cualquier paciente con factores de riesgo conocidos,
incluidos traumatismos, sepsis, enfermedades musculares e inmovilizacion.

Otras indicaciones incluyen la presencia de lesion muscular con un aumento inesperado en el nivel de
fosfato sérico o de aspartato transaminasa. También pueden obtenerse indicaciones mediante un examen
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neuromuscular centrado en las extremidades.

El color, el pulso, la sensacion, la potencia muscular y el tamafo orientan el diagndstico, incluso en
pacientes incapaces de comunicarse. El estandar de oro para el diagndstico de laboratorio es la
determinacién del nivel de creatina quinasa (CK, por su sigla en inglés) plasmatica. Aunque no se ha
establecido un umbral de corte, se suele utilizar una concentracion cinco veces superior al limite del rango
de referencia normal (es decir, 1.000 UI/1).

El nivel de CK generalmente se considera predictivo de la probabilidad de desarrollar insuficiencia renal
aguda, y una concentracion superior a 5.000 Ul/l esta estrechamente relacionada con el dafio renal. La CK
tiene una semivida promedio de 1,5 dias.

En consecuencia, los niveles de CK en sangre permanecen altos mas tiempo que la concentracion de
mioglobina, que tiene una semivida de 2 a 4 horas. Las concentraciones de mioglobina tienden a
normalizarse en el transcurso de 6 a 8 horas tras la lesion muscular. La mioglobina plasmatica no es tan
sensible como la CK para el diagnostico debido a su semivida corta, que puede resultar en resultados
negativos falsos. La mioglobina en orina mostrara positividad de eritrocitos en la tira reactiva de orina
porqgue la porcion de ortotoluidina de la tira reactiva se vuelve azul en presencia de mioglobina.

Criterios de pancreatitis

El diagndstico se basa en el cuadro clinico, la elevacion al triple de las enzimas pancreaticas y la evaluacion
radiologica.

a) En el interrogatorio del paciente: preguntar si hay dolor abdominal agudo en el cuadrante superior
izquierdo del abdomen que se irradia a la espalda o al cuadrante superior derecho y se acompafa de
nauseas y vomitos.

Puede haber fiebre o no.

b) En la exploracion fisica: observar si hay distension abdominal, con o sin signos peritoneales, y ascitis.
Puede haber signos de ileo, con ausencia de ruidos intestinales. La presencia de equimosis periumbilical o
en el flanco (signo de Cullen) indica necrosis pancreatica. Observar si hay signos de dificultad respiratoria
asociados a derrames pleurales o neumonitis. Evaluar el estado circulatorio y la irrigacion periférica, para
detectar la pérdida de volumen intravascular al tercer espacio. Observar si hay signos de purpura o
hemorragia que indiquen coagulacion intravascular diseminada.

c) Las pruebas de laboratorio: para la pancreatitis detectan un aumento de los niveles de amilasa y lipasa en
suero. Cuando hay coledocolitiasis o hepatitis, el perfil metabolico completo puede ser anormal, incluidas
las pruebas de funcion hepatica. En los casos graves puede haber hiperglucemia e hipocalcemia. El numero
de leucocitos a menudo aumenta (10.000-25.000 K/ml).

d) Evaluar la gravedad de la enfermedad: en los casos leves, mantener al paciente bajo observacion.
Proporcionar hidratacion y tratamiento sintomatico. Empezar con una dieta exclusivamente liquida
(liquidos claros) o baja en grasas. En caso de dolor intenso, debe hospitalizarse al paciente. Los pacientes
muy graves, que pueden presentar dificultad respiratoria y choque, deben atenderse en la unidad de
cuidados intensivos (UCI).

e) Proporcionar rehidratacién por via intravenosa y corregir las alteraciones electroliticas: controlar el dolor
con narcoticos. Prevenir la ulcera gastroduodenal aguda con un inhibidor de la bomba de protones (1-3
mg/kg por via intravenosa [IV] cada 24 horas) o con un antagonista de los receptores H2 (ranitidina, 1
mg/kg IV cada 8 horas).

f) Considerar la evaluacion: mediante ecografia o tomografia computarizada abdominal si las alteraciones
en las pruebas de funcion hepatica o en la exploracion fisica hacen suponer choque o peritonitis. En casos
graves, tratar con octreotide (1-10 mg/kg/dia IV en dosis fraccionadas cada 12 horas). En los casos graves,
colocar una sonda nasogastrica para descompresion.
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g) Repetir la evaluacion: al cabo de 24 a 72 horas. Si el cuadro mejora, y disminuyen la amilasa y la lipasa,
pueden iniciarse los alimentos solidos. Si no hay mejoria clinica y la amilasa y la lipasa aumentan, considerar
la necesidad de repetir la ecografia o la tomografia computarizada, asi como la conveniencia de iniciar la
alimentacion nasoyeyunal o la nutricion parenteral total.

Criterios de linfadenopatia

En el cuello, las axilas y la region inguinal hay cadenas de ganglios linfaticos superficiales; en personas
sanas, a menudo pueden palparse unos pocos ganglios pequefios (inferiores a 1 cm).

La linfadenopatia es un agrandamiento palpable (superior a 1 cm) de uno o mas ganglios linfaticos y puede
ser localizado (presente en un solo lugar del cuerpo) o generalizado (presente en dos o mas lugares del
cuerpo).

La linfadenitis es una linfadenopatia con dolor o con signos de inflamacion (por ejemplo,
enrojecimiento,sensibilidad), y otros sintomas en funcion de la afeccion subyacente.

Se comprueban los signos vitales para detectar fiebre, palpacion en areas donde se concentran ciertos
ganglios linfaticos en el cuello (incluidas las areas occipitales y supraclaviculares), axilas y region inguinal.

Tamario del bulto (mayor de 2 cm, que drena, rigido o unido al tejido). Se comprueban la sensibilidad y la
consistencia.

Se examina la piel en busca de erupciones y lesiones, con especial atencion a las areas drenadas por los
nodulos afectados. Se examina la orofaringe y se palpa para detectar signos de infeccion y cualquier lesion
que pueda ser cancerosa. La glandula tiroides se palpa para comprobar el nivel de agrandamiento y la
nodularidad.

Se examinan los pechos (también en los hombres) para detectar bultos. Se exploran los pulmones en busca de
estertores (lo cual sugiere sarcoidosis o infeccidn). Se palpa el abdomen para comprobar la presencia de
hepatomegalia o esplenomegalia. Se examinan los genitales para detectar cancer, ampollas y otras lesiones, y
para detectar secrecion uretral. Se examinan las articulaciones en busca de signos de inflamacion.

Criterios de apendicitis

Presencia de signos y sintomas clasicos de apendicitis; el diagndstico de apendicitis es clinico.
En pacientes con resultados atipicos o dudosos, deben realizarse estudios radiolodgicos sin demora
(mediante TC con contraste mejorado).

La causa de la apendicitis no esta clara. Las teorias prevalentes se centran en la obstruccion luminal del
ciego como la patologia primaria. Cuando la obstruccion liminal impide las secreciones de células
caliciformes, la presion intraluminal del apéndice aumenta y conduce a la isquemia de la pared del
apéndice. La entrada de bacterias desde la luz a través de la mucosa comprometida causa inflamacion
transmural. La isquemia tisular y la inflamacion pueden provocar infarto y perforacion del apéndice
(apendicitis complicada). La perforacion hace que la cavidad peritoneal se llene de pus o heces. También
puede producirse una perforacion en el tejido blando circundante (epipldn, mesenterio o intestino),
seguida del desarrollo de una masa inflamatoria. Esta masa inflamatoria puede contener pus (absceso) o no
(flemon). Existe cierto debate sobre si la apendicitis con perforacion sigue un proceso de enfermedad
distinto de la apendicitis no complicada.

Ultrasonido de compresion graduada: se puede hacer rapidamente y no usa radiacion. Se puede emplear la
laparoscopia para el diagndstico, asi como el tratamiento definitivo de la apendicitis; puede ser
especialmente util en mujeres con dolor abdominal inferior de origen desconocido.

Las pruebas de laboratorio generalmente muestran leucocitosis (12.000-15.000/mcL [12.00 a 15.00 x
109/1]), pero este resultado es muy variable; no se debe excluir la apendicitis ante recuentos de leucocitos
normales.

Criterios de herpes zdster

Segun el documento de definiciones de casos usado en Australia, deben seguirse los siguientes pasos para
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determinar si se debe notificar un caso de infeccién por varicela-zoster (herpes zdster).

Notificacién: tanto los casos confirmados como los casos probables.

Caso confirmado: requiere evidencia definitiva de laboratorio Y evidencia clinica.

Evidencia definitiva de laboratorio

1. Aislamiento del virus de la varicela-zoster (VZV) de un hisopo cutaneo o de una lesion.

o

2. Deteccién de VZV mediante pruebas de acido nucleico a partir de un hisopo cutaneo o de una lesion.
o

3. Deteccion del antigeno VZV mediante pruebas de anticuerpos fluorescentes con la muestra tomada de
un hisopo cutaneo o de una lesion.

Evidencia clinica: Erupcion cutdnea vesicular con una distribucion del dermatoma con posible dolor en las
areas de la piel inervadas por los nervios sensoriales del ganglio de la raiz dorsal.

Caso probable
Solamente se requiere evidencia clinica para diagnosticar un caso probable.

Nota: Para los casos en personas vacunadas, se debe recomendar fuertemente la confirmacion mediante
pruebas de laboratorio. Si son positivas, las muestras deben remitirse para confirmar si se trata de una cepa
vacunal o de tipo salvaje

94




Anexo 9. Criterios de causalidad de Bradford Hill

Asociacién estadistica

Este es el principio basico sin el cual no se puede hablar de causalidad, debe
existir una relacion entre el supuesto factor causal y el efecto estudiado. Para
esto ni siquiera es necesario realizar una investigacion basta con buscar
evidencia de tal asociacion incluso en estudios observacionales en los cuales
podemos conocer ademas la magnitud del riesgo significativo entre una
caracteristica y otra.

Relacién dosis respuesta

Luego de haber demostrado la asociacion podemos permitirnos conocer, si el
incremento de los niveles en una variable a la que denominamos causa,
produce también incremento en los niveles de la variable a la que planteamos
como efecto, aunque no siempre se puede dar esta relacion porque existe el
concepto de efecto umbral y también el concepto de efecto de saturacion.

Secuencia temporal

es preciso es necesario evidenciar que el factor de riesgo estuvo presente
antes que el supuesto efecto, se trata de una relacion cronoldgica esto es muy
dificil de evaluar en los estudios retrospectivos porque el sesgo de informacion
puede enmascarar la verdadera relacion temporal que deseamos conocer, es
preciso utilizar un estudio prospectivo.

si utilizamos teorias previas conceptos previos relacionados a nuestra linea de
investigacion, si un factor de riesgo produce un efecto en la salud otro factor
con caracteristicas similares debiera producir también el mismo resultado o
por lo menos no entrar en contradiccion con el concepto estudiado esta es la
base para el enunciado de la hipotesis

sabemos que todos los efectos, los problemas o las enfermedades son
multifactoriales, las asociaciones especificas no existen, se plantean y es que la
busqueda de la evidencia causal es mas practica cuando se propone una sola
causa, en la logica proposicional es mas facil aceptar una relacion causa efecto
cuando para un efecto se plantea solamente una sola etiologia.

esta es la prueba mas solida de causalidad, porque reune todos los requisitos
anteriormente mencionados se trata de reproducir la causa para poder generar
el efecto y cuando esto no es posible o no es ético entonces se plantea elimi -
nar la causa para poder abolir el efecto como cuando se da un tratamiento de
prueba a fin de saber si estuvo presente la enfermedad antes de realizar el
diagnostico.

Razonamiento por
analogia, racional
Especificidad
Experimentacion
Constancia o

consistencia

los resultados de un estudio deben mantenerse constantes, y ser reproducibles
por cualquier investigador en cualquier circunstancia. El método mediante el
cual se llego a una conclusion debe ser sometido a prueba y debe ser factible
de encontrar los mismos resultados a partir de la intervencion de cualquier
investigador.

Plausibilidad bioldgica

con toda la evidencia sustentada hasta este punto ahora hay que explicar
logicamente el mecanismo de dafio mediante el cual agente etiolégico
produce un efecto en la salud, un mecanismo de accion que explique el
desarrollo de la enfermedad debe estar disponible al menos desde el punto de
vista tedrico hay que conocer esa secuencia de pasos.

Coherencia

es posible a partir de la teoria consignada poder deducir relaciones, de
causalidad sin la necesidad de ejecutar ningun estudio, la evolucion de una
enfermedad nos indicara la causa, lo que estd produciendo a nivel de la
atencion individual de los pacientes. Se trata de hacer deducciones a partir de
leyes generales para las situaciones especificas y la atencion de casos
particulares.
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Anexo 10. Pruebas sugeridas de laboratorio para la evaluacion de Eventos Adversos de
Interés Especial (EVADIE)

Nivel de atencién donde se

Enterovirus,
micobacterium
tuberculosis, sifilis, chagas,
coronavirus, (preguntar al

EVADIE Prueba de laboratorio realiza la prueba Imagenes y otros
Anafilaxia Triptasa de los mastocitos NR
Sindrome de | Recuento de plaquetas Unidades de salud | Ecografia Doppler
trombosis con intermedias y | ¢ Tomografia
trombocitopenia especializadas computarizada
(TC):contraste/angiog

Hospitales nivel |, IE, Il, IIE, rafia.

[, NE e Venografia o
arteriografia por
resonancia
magnética.

e Ecocardiograma
Trombocitopenia Recuento de plaquetas Unidades de salud
FSP intermedias y

especializadas

Hospitales nivel |, IE, I, IIE,

1, NE

Convulsiones Glicemia Unidades de salud | EEG
generalizadas Electrolitos intermedias y | TAC
Acido urico Revisar especializadas Resonancia Magnética
LCR i no tiene Hospitales nivel |, IE, I, IIE,
contraindicacion I e
Sindrome de | LCR Velocidad de conduccion
Guillain-Barré (SGB) | Pruebas diagnosticas para | Hospitales nivel |, IE, II, IIE,
campilobacter jejuni, | 11, 1E
micoplasma  neumonae,
Epstein Barr, Enterovirus,
coronavirus (* preguntar a
ISSS, red nacional de
laboratorios  clinicos vy
LNSP)
Encefalomielitis LCR Hospitales nivel I, IE, I, IIE, | EEG
aguda diseminada | Biopsia (autopsia) [, 1E Resonancia magnética
(EMAD)
Encefalitis aguda
Mielitis Aguda LCR Hospitales nivel |, IE, II, IIE, | TAC/RM
TSH [, NnEe
FSP
Pruebas diagnosticas para
micoplasma neumonae,
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EVADIE

Prueba de laboratorio

Nivel de atencién donde se
realiza la prueba

Iméagenes y otros

red nacional de
laboratorios clinicos de
MINSAL, LNSP, ISSS)

PCR para dengue,
chikunguya, ziKa etc.(en
los primeros 5 dias post
inicio de sintomas) (*)

Meningitis aséptica LCR Hospitales nivel |, IE, II, IIE,
[, E

Enfermedad Hemograma Unidades de salud

potenciada asociada intermedias y

a la vacuna (EPAV)

Pruebas Diagnosticas de

especializadas

agentes microbianos
relacionados Hospitales nivel |, IE, I, IIE,
[, NE

Sindrome Proteina C reactiva Unidades de salud | Ecocardiografia
inflamatorio Ferritina intermedias y | EKG
multisistémico Velocidad de | especializadas
(SIMA o SIMP) sedimentacion

Procalcitonina(HES) Hospitales nivel |, IE, I, IIE,

Troponina (HES) [, NE

Hemograma + FSP

LDH

Dimero D

Fibrindgeno
Sindrome de | Gases arteriales Rayos X de Torax
dificultad TAC
respiratoria aguda
Pérdida auditiva Audiometria
neurosensorial TAC/RM
Vasculitis  cutanea | Pruebas histopatologicas Hospitales nivel |, IE, Il, IIE, | Rayos X de toérax
de un solo érgano TGO, TGP [, NE TAC

NU, Creatinina  sérica,

proteinas totales en orina.
Artritis aséptica | Recuento de leucocitos | Hospitales nivel |, IE, II, IIE,
aguda en el liquido sinovial [, NE

Tincion de Gram

Cultivo bacteriologico

Hemograma

Eritrosedimentacion
Trastornos de la | Hemograma completo Unidades de salud | Ecografia Doppler,
coagulacion Dimero D intermedias y | tomografia computarizada

Trombosis o
tromboembolia
Tromboembolia
pulmonar

Accidente
cerebrovascular

Troponina

Fibrindgeno

Pruebas genéticas (Bloom)
TPy TTP

Tiempo de coagulacion
Tiempo de trombina

especializadas

Hospitales nivel |, IE, I, IIE,

1, NE

(TC): contraste/angiografia,
flebografia o arteriografia

mediante resonancia
magnética, ecocardiograma
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Nivel de atencién donde se

EVADIE Prueba de laboratorio realiza la prueba Imagenes y otros

Isquemia de las | Coombs

extremidades

Enfermedad

hemorragica

Miocarditis Examen  histopatologico NR Ecocardiograma y
del tejido  miocardico electrocardiograma
(autopsia) Resonancia magnética

Pericarditis Examen  histopatoldgico NR Ecocardiograma, resonancia
del tejido magnética, tomografia
pericardico(autopsia) computarizada

Insuficiencia Ecocardiograma

cardiaca

Arritmia Electrocardiograma, Holter

Estudio Histopatologico

M, NE
NR

Lesion renal aguda Creatinina sérica Unidades de salud | USG renal
intermedias y
Electrolitos séricos especializadas
Electrolitos en orina Hospitales nivel I, IE, II, IIE,
[, NE
Lesion hepatica | Transaminasas séricas Hospitales nivel I, IE, II, IIE,
aguda Concentracion de | III, IIIE
bilirrubina
Proteina sérica
Fosfatasa alcalina
Tiroiditis subaguda T3, T4 Unidades de salud | USG tiroidea
TSH intermedias y
Hemograma especializadas
Hospitales nivel |, IE, Il, IIE,
[, NE
Rabdomidlisis Fosfato sérico o aspartato | Hospitales nivel |, IE, II, IIE,
transaminasa [, NE
Nivel de creatina quinasa
(CPK)
Pancreatitis aguda Amilasa y lipasa en Hospitales nivel |, IE, II, IIE, | USG
suero 1, NE
Sindrome de Steven | Hemograma Unidades de salud | Rayos X
Jonhson intermedias y
Hemocultivo especializadas
Hospitales nivel |, IE, Il, IIE,

(*) Cuando no se cuente con la prueba solicitada se debera realizar las gestiones con otros hospitales u otras instituciones para que se

realice.

Fuente: Organizacién Mundial de la Salud. Global Manual on Surveillance of Adverse Events Following Immunization, 2016 update. Ginebra: OMS;

2014. Disponible en https://apps.who.int/iris/handle/10665/206144

Dividir las pruebas sugeridas y necesarias
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Anexo 11. Informe de acciones correctivas y planes de mejora de errores
programaticos

- AT . Ciodizo
FARMACOVIGILATNCTA FV-0l-CNEY HERL?
RECEFPCION ¥ REGISTRO DE INFORMACTON Version Nao. @1
INFORME DE ACCIONES CORBECTIVAS Y FLANES DE Piisrimm d

MEJDEA DE FERORES FROGEAMATICOS

1. Mombre de Establecimiento que reporta

2. Fecha de Informe:

3. Tipo de institucion: Hospital Piiblice [ ] Hospital Privade[ |
Clinica comunal [ ] Clinica privada [ otros especifiguen

4. MNombre de vacuna con el que ceurrid el error programatico |

5. Miamere total de pacientes expuestos a la vacuna:
Sexo JSedad <] ano 1-4 anos £-9 anos 10-18amos | 19-59 anos | >&0 anos Total

Masculino
Femenino
Total

Unidad de Salud [ ]

6. Miamere total de ESAVI presentados a partir del error programatico
Reaccion Grave No grave Total
Mumero

7. Nimero de pacientes expuestos al error programatico:
B. Tipo(s] de error programéatice ocurride {marcar):

1. Error de preparacion de vacuna. Z3. Ab=ce=zo en la zons de vacunacion.

2. Uso de diluyente wvacunsal incorrecto. 24, Administracion de wuna vacuna en lugar
imnapropiadao.

2. Volumen de diluyente vacunal incorrecto Z5. Administracion de wacuna en edad
inadecuads.

4. Adrministracion de dosiz inasdecusdz de ZE. Admimistracion de wacuna srransa.

WECUNS.

E. Administracion de dosis incorrecta de vial de Z7. Celulitis en la zona de vacunacion.

waouna multidosis.

5. Administracion de una dosis incomiplata. Z2. Extrawvasacion emn |2 zona de vacunacian.

7. Dosis subterap&utica de una vacuna. 9. Falta de rotacicn de |z zona de waounacion.

5. Owmnizsion de dosis de wacuna por indicacian Z0. Flebitizs en Iz zona de waounacion.

medica.

3. Omizign de dosis vacunal. F1. Hematoma &n la zona de vacunacion.

10. Pauta desconocida de administracion de %2. Hemorragia n la zona de vacunacion.

uma wacuna [frecusncial.

11. Pauta inadecuada de administracion de unza 23, Intervale de administracion de la wvaouns

waCuna [frecuencia).

desconocido.

12 Sgobredaosis wvacunal.

%4 Rewvacunacion.

13. Administracién de forma farmacewtica
inadecuads de vacuna.

5. Sospecha clinica de wacunacion fallida.

14, Administracion de wacuna de baja calidad
[perdida d= cadena de frio o congelamisnto).

6. Tecnica incorrecta de administracion de |=
waCuna.

15. Administracién de wacuna desconocida.

7. Wacouna administrada por wia inadecuada.
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FARMACOVIGILANCTA

Codigo

FV-01-CHNFV_HER12

BRECEPCION ¥ REGISTRD DE INFORMACTON

INFORME DE ACCIONES COREECTIVAS Y FLANES DE

MEJDEA DE ERFORES FREOCEAMATIOOS

16. Fallo vacunal.

38. BExgposicion a vacuna durante el embarazo.

17. U=so de wacuna caducada.

materna.

39, Exposicion a vacuna virzl 3 través de leche

12 Vaounacion contraindicada.

lactante

40. Exposicion a wacuna no

indicada en

19, Vaounacidn ermmonsa.

41. Uso de waouna no s3pta para conswmo por
perdida de cadena de frio.

20, Vacunacion fallida
confirmada.

dlinicaments 42, Vacuma administrada por proveedor no

autorizado.

Z1. Vaounacon fallida inmuenolagicaments

confirmada.

incluir ambos)_

43. Errores mas E3AVI (la notificacion debe

22, Uzo de wacuna fuera de indicacidn.

descrito

44 Cualquisr otro srror programatico no

9. Clasificacion del error programatico:

Exposiciones

oooooad

Problema en la preparacion de la vacuna
Dosificacidn inadecuada

Problema relacionado con el producto
Problema relacionado con los procedimientos

Otros problemas

10. Seguimiento de los errores programétices durante una exposicicn:

Error identificado Fecha de
EVENLO

Evento Npa de | Q- 15- Fin

[+2

Peri

S gl mden b 154 204 emba | natal
[':| [':| razo

Fin
Lactancia

[+] detallar si se realiza presencial en establecimienta [P 1

[*) colocar fecha en el periodo en el que detecta el evento

11. Si durante el seguimiento presenta un ESAVI

lamada telefanica [ 1) @ wisita domiciliar (07

Nombre de pacients Expediente Diagnostico del ESAVI

Desenlace [¥)

(*) colocar niimero de acuerdo a los siguientes criterios: (1Desconocido, [(2)Recuperado) resuelto,
(3)En recuperacion; en resolucidn, (4)MNo recuperado, no resuelto, [(5)Recuperado con secuslas,

[(&8)Mortal

12, Conclusidn del seguimiento
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FARMACOVICIL AMNCIA

Codiz
EV DI CHNEV HERIL?Y

RECEFPCION ¥ REGISTRO DE INEOENR ACTON

Wersiom MNao. @81

METIOE.S IDNE

INEOERME DE ACCIDNES CORRECTIVAS Y PLANES DE
HEREORES FROGEAMATICOOS.

13. Elaboracidon de plan de mesjora

Error
programation
identificado

Causas
gue 1o
Eenerarocn

Medidas
adoptadas para
minimizar
riesgo
oourTrencia

de

Resultados
esperados

MMedio de
wverificacidn de
cumplimiento de
medidas

Responsable de
implementaciéon

14. Recomendaciones:

MNombre v firma v sello del responsable de

Sello del establecimientoy compafiiay profesicnal
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Anexo 12. Informe de farmacovigilancia activa

Codigo

FARMACOVIGILAMCTA FU-01-CHNFV HER1]

FRECERPCION ¥ EEGISTRD DE INFOERMACTON Wersion Na. @1

MEPOFME DE FARMACOVIGILAMNCIA ACTIVA Pagina 1

INFORME DE FARMACOVIGILANCIA ACTIVA

1. Establecimiento gque reporta
2. Fecha de Informe:

3. Pericdo gque comprende 2] informe: Del al
4. Motivo por el cual se llevd a cabo vigilancia activa:
5. Tipo de institucidon: Pablica | Privada[ |
6. Nombre del medicamento /vacuna

& 7. Nimero total de pacientes expuestos:
Saxo fedad =<1 ano 1-4 atios 5.9 anfios 10-13 anos | 19-59 anos | =60 afios Tatal

Masculino
Femenino
Total

8. Nimero total de reacciones adversas/ESAVI] presentadas
Reaccion Grave No grave Error programafico
Numerao

9. Seguimiento de los pacientes durante la wvigilancia activa (se debe realizar detalle por

personal:
Mombre de paciente; | Fedia de | Rumero de | ESAVI/ | Tpa de [ 0- z-8d | 9- 1- &m-
iniciales imicia  de | notificacion | ERROR -I‘:'f""“'““" 480 | ™) 30d | &m la

tramamiento PRI ™ ™3 3 3

[+] detallar si se realiza presencial en establecimienta (F). lamada telefdnica [ 1) @ wisita domiciliar 07
[*) colocar fecha en el que detecta el evento.

NOTA: Cuands no existan eventos adversos, reacciones adwversas, fallas terapéuticas, errores de
medicacién o cualquier otro problema relacionado a medicamento /vacuna durante el tiempo de
vigilancia activa colocar cero (0] en la casilla de total de literal 7

Nombre ¥ firma y sello del responsable de vigilancia activa

Sello del establecimiento/ compafiia/ profesional
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