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Il. DEFINICION DE ESAVI

Cualquier situacion de salud (signo, hallazgo anormal de laboratorio, sintoma o
enfermedad) desfavorable y no intencionada, que ocurra luego de la vacunacion o
inmunizacion y que no necesariamente tiene una relacion causal con el proceso de
vacunacion o con la vacuna.
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Es una definicidon operativa y no un diagndstico médico
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ESAVI= EVENTO SUPUESTAMENTE ATRIBUIDO A
LA VACUNACION O INMUNIZACION

Vacunacion N, AR e sospecha que el
‘:'_.““ ‘ Yy’

evento fue por la vacuna

Cualquier situacion de salud, signo,

sintoma, alteracion de laboratorio

Existe asociacion temporal, no necesariamente causal
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111. CLASIFICACION

Grave/severo

l Evento relacionado a la vacuna

Evento por error programatico
Evento por ansiedad en la vacunaciéon
Evento por defecto de la calidad del
producto

Evento coincidente

= No concluyente

Sistémicas

Segun ANALISIS DE
CAUSALIDAD

(Comité Nacional de
Clasificacion)
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ESAVI GRAVE. CRITERIOS

Todo caso que cumple uno o mas

de los siguientes criterios:

1. Hospitalizacion

2. Riesgo de muerte

3. Discapacidad

4. Fallecimiento.

5. Sospecha de anomalia
congénita.

6. Sospecha de muerte fetal u
Obito.
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IV. ESAVI GRAVE NORMATIVIDAD

RM 506-2012/MINSA. Publica la D.S.
N°046-MINSA/DGE-V.01 de Notificacion de
enfermedades y eventos sujetos a -
vigilancia epidemiolégica en salud publica

nnnnnn

NORMATIVIDAD VIGENTE Directiva Sanitaria para la vigilancia A

D.S N° 054 MINSA/DGE.VO1 Epidemiologica de los Eventos Supuestamente
Atribuidos a la Vacunacién o Inmunizacion
(ESAVI). RM N° 063-2014-MINSA y

g
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MINSA EsSalud FFAA - FP CLINICA

https://www.dge.gob.pe/portalnuevo/wp-content/uploads/2024/05/DIRECTIVA-SANITARIA-ESAVI08-04-ESAVI.pdf
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IDENTIFICACI()N (ESAVI GRAVE)

Lugar de

Establecimiento

de salud Comunidad

vacunacion

S8 - Emergencia . . - —
Y08 =" _Hospitalizacién ' % 'K- igilancia rumore
% -ucl . m ¥~ Investig. comunid cuﬂqui" personal
¢ de salud
|
Horas o dias después = mY ST
'j ' Debe Comunicar a la oficina de
epidemiologia o quien cumpla las

Anafilaxia Vs sincope, ansiedad Cuadro puede ser variable funciones en el EESS o punto de

> Tratamiento » Manejo y tratamiento segun vacunacion

» notificacion sospecha clinica
» Estudios de laboratorio ‘
» Evaluacién con 1/C

NOTIFICACION
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CUMPLE CRITERIO DE VACUNACION CUMPLE CRITERIO DE GRAVEDAD CUMPLE CRITERIO DE TEMPORALIDAD
PREVIA AL EVENTO

Verificacion:

== Hospitalizacion Ocurre dentro de los

== Discapacidad 30 dias post vacunacion.

- Carnet == Riesgo de muerte

; Hasta 42 para cuadros neuroldgicos
- Registro == Fallecimiento (SGB), hematoldgicos

- HIS_MINSA == Sospecha malformacion congénita (*) Existen tablas de Reacciones
- Otro regist = Sospecha muerte fetal, aborto esperadas (Esquema regular)

Personal de Epidemiologia/
Inteligencia Sanitaria

- Ficha notificacion inmediata

greso Sistema Noti. Notificacion
idual

\

-(NOTIFICA EL QUE IDENTIFICA EL CASO, NO NECESARIAMENTE EL QUE VACUNA)
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INVESTIGACION (ESAVI GRAVE)

Atencion del paciente Carné de Comunicacion DIRESA =) invest, de campo,
es Prioritario vacunacion EESS vac. Seguim de otros vacunados
. L. %m "'t ) / Dosis distribuidas - Lista de chequeo
1. Del paciente (clinica) '. Q\w ‘ R i
médico tratante
. g Re (informe inico)
Actividades de
7 l J&J‘ Invest. de ESAVI Lab Ref, INS
.-__- en EESS
mnﬁam Iabota(orio
lmummlu g (Nm)
é Informes de investig. (amp. anamnesis,
(Momdma) juntas médicas, eximenes, Dx otros) ‘

DS N°054- Ficha de
MINSA/DGE - investig
V.01
Informe
inicial

Vacunatorio
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Los caso ESAVI fallecido deben ser investigados

* Necropsia es fundamental en caso de muerte repentina

e Articulo 72 del Decreto Supremo N° 013-2006 Reglamento de
Establecimientos de Salud y Servicios Médicos de Apoyo: Todo fallecido
de muerte repentina no hospitalaria o Pacientes hospitalizados con un
tiempo de admision menor de 24 Hs

* La necropsia :
* Es fundamental en la investigacion
* Permite determinar la causa de muerte
* Puede determinar el término de una crisis

 Recomendaciones:

* Abordaje temprano a la familia para la sensibilizacién y |a realizacion de la
necropsia.

* Coordinacion para participacion en la necropsia y obtener resultados
preliminares (macroscopicos)

* Obtencidon de muestras para el INS (DS)
* Resultados de Protocolo de necropsia (macroscopico, microscépico).

(El certificado de necropsia puede proporcionar informacion preliminar util
para atenuar crisis) .

* Autopsia verbal
 Certificado de necropsia/certificado de defuncion
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Centro Nacional de

Investigacion de campo- Aplicacion de lista de chequeo
En el vacunatorio por personal diferente al EESS que vacuno

Personal de
Inmunizaciones

g

LISTA DE CHEGQUED DE ACTIVIDADES RELACIONADOS A LA INVESTIGACION DE ESAVI

Entrevistado del
EESS

Persona de
Epidemiologia

Epidemiologia, Prevencion
y Control de Enfermedades
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FLUJO DE LA NOTIFICACION E INFORMACION DE ESAVI
GRAVE ES A TRAVES DE LA RENACE

El flujo de informacion es a través de la Red de Epidemiologia (RENACE). El personal médico, personal de
inmunizaciones, personal de Farmacovigilancia al identificar un caso = comunicar al responsable de
epidemiologia, para la notificacion y abordaje conjunto entre los componentes
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HERRAMIENTAS DE LA VIGILANCIA DE ESAVI GRAVE
O SEVERO

Ficha de notificacion Ficha de investigacion clinico epidemiolégica

FICHA DE NOTIFICACION INMEDIATA DE CASO DE ESAVI SEVERO
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Lista de chequeo

NOTI-ESAVI

NOTI-WEB
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En el manejo inicial de ESAVI grave (severo) debe primar la atencion del
problema de salud del paciente

v Atencion segun nivel de prioridad ABC
(Via aérea, respiracion, circulacion)

v Considerar atencion preferente

v Evaluacién, manejo segun cuadro clinico

v Comunicacion con familiar

v" Informar al Jefe del EESS de caso
identificado

v'  Referencia de ser necesario
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Durante campaias de vacunacion, ingreso de nuevas vacunas, el personal debe
estar preparado para la identificacidn, comunicacion y registro de los ESAVI
presentados, para la adecuada notificacion y manejo de caso

1,

= e Materiales para registro
Fichas

| B « Normativas

-

Equipo

* Capacitado y entrenado
Debe conocer los Instrumentos para notificacion (Fichas)
Debe conocer los flujos (inmunizaciones coordina con el personal de epidemiologia)
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Error operativo Vs Evento por error operativo

Evento por error

Caracteristica Error operativo )
operativo
Existe vacunacion Si Si
Cuadro clinico No necesariamente Si

Requiere investig, seguimiento Si Si

Requiere notificacion e ingreso al sistema de

o , No Si
Vigilancia

Puede generar crisis Si Si

Requiere coordinacion comunicacion en el nivel local, S S

| |

regional (Epidem, Inmuniz, farmacovig.)
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El componente que brinda la atencion de salud, Servicios de Salud,
es otro componente que también debe estar involucrado al
enfrentar un ESAVI grave, para la atencion, seguimiento del caso y
evitar las situaciones de crisis

* Seguimiento durante hospitalizacion y
posterior al alta

* En hospitales se define las necesidades de
seguimiento de caso por especialidad
(interconsultas), citas ambulatorias

* P ejm Convulsiones febriles
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Existe la responsabilidad compartida entre los componentes y es
necesario que se realice comunicacion y coordinacion desde el nivel del
EESS, microred, red, DIRESA/GERESA para adecuada notificacion,
investigacion y manejo de ESAVI

PROGRAMA DE
VACUNACION

Responsabilidad
compartida

ESAVIs severos (graves) — Centro Nacional de
Epidemiologia, Prevencion y Control de

Enfermedades (CDC)
ESAVIs no severos (leves y moderados) —
Centro Nacional de Farmacovigilancia vy

Tecnovigilancia de la DIGEMID.
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& Brighton Q

A program of the Task Force for Global Health

Case Definitions

Brighton Collaboration Case Definitions are designed to facilitate evaluation of adverse events following immunization [AEFI) and adverse events of special interest

(AESI) for novel pathogens. To learn more, watch our

Navigation: To search by keyword, use the search bar below. To search by category, use the drop-down menu and search function in the categories menu below
y Key y Y

H

N Search 74 posts

4  Categories Date
April 13,2008
) < S, August 13, 2007

October 13, 2019

March 5, 2021
March 5, 2021

October 10,
2006

November 1

2020

December 30

2020

December 13,

https://brightoncollaboration.org/case-definitions-table-view/
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CODIFICACION CIE-10 PARA LOS EFECTOS ADVERSOS A
VACUNAS BACTERIANAS Y VIRALES

Y58 Y59
Efectos adversos de vacunas bacterianas Efectos adversos de otras vacunas y sustancias biologicas, y las no
especificadas

CIE-10 Codigo Y558 para Efectos adversos de vacunas bacterianas

CIE-10 Codigo ¥59 para Efectos adversos de otras vacunas y sustancias biologicas, y las no

especificadas
¥58.0 Efectos adversos de la vacuna BCG
Y58.1 Efectos adversos de la vacuna tifoidea y paratifoidea
) Y59.0 Efectos adversos de vacunas virales
Y58 2 Efectos adversos de la vacuna contra el calera
Y591 Efectos adversos de vacunas contra rickeftsias
¥58.3 Efectos adversos de la vacuna contra la peste
Y59 2 Efectos adversos de vacunas antiprotozoarias
Y58 4 Efectos adversos de la vacuna contra el tétanos P
L Y59 3 Efectos adversos de la inmunoglobulina
Y58.5 Efectos adversos de la vacuna contra la difteria 9
Y58 6 Efectos adversos de la vacuna contra la tos ferina, inclusive combinaciones V598 Efectos adversos de ofras vacunas y sustancias biologicas especificadas
con un componente pertusis _ L _
. . . . Y599 Efectos adversos de vacunas o sustancias bioldgicas no especificadas
¥Y58.8 Efectos adversos de vacunas bacterianas mixtas, excepto combinaciones

con un componente pertusis
Y589 Efectos adversos de otras vacunas bactenanas, y las no especificadas
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Anafilaxia por un componente Composicion
+ Presentacion

* Via de admin. Vacuna

DENGUE -4

= Predisposicion genética a Hiper_ = \ .
respuesta (Alergia, anafilaxia) g,/ T E ~
* Predisposicion a presentar ‘ + Enfermedades prevalentes

sincope por ansiedad « Brotes, epidemias
+ Padecimiento de enfermedad Entorno |- Contaminantes
cronica, infecciosa ~ El vacunado + Servicios de salud

Anafilaxia

+ Edad, inmunidad, gestacion 7 * Accesibilidad
« Vacunacion segura

Capacidad de reconocimiento y
manejo
Notificacion

* ocupacion
+ Conocimientos, sensibilizado
para acudir al EESS ante ESAVI

- !il\ gx

SGB pé)r Campylobacter jejuni, virus influenza

Muerte por anafilaxia no tratada

Encefalitis en inmunosuprimido
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* La campana de vacunacion demanda la
participacion de todo el personal

Ciencic UNAM

e Vacunacion segura

* Vigilancia de ESAVI (ESAVI grave,
conglomerados)

* Manejo de casos (clinicos en EESS)
* Manejo adecuado de |la informacion

Respuesta de comunicaciones
Plan de crisis
PERSONAL PREPARADO
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Vacuna Triple viral SPR
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Vacuna contra el Sarampion, parotiditis y Rubeola Viva,
atenuada (liofilizada) - Triple viral SPR

Cepas

Vacuna Liofilizada -
Sarampion ETE Rubeola

Otros Componentes

Cepas en vacuna

triple viral Edmonston-Zagreb  |Leningrad-Zabreb [Wistar RA 27/3 Aminoacidos,
(Perq) albumina humana,

sulfato de neomicina,
sorbitol, gelatina.

Diploides Embrion de pollo Diploides

Celulas de culti
elulas de cultivo (fibroblastos)

Humanos Humanos
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Tabla Resumen de principales eventos adversos — SPR

Tiempo transcurrido

Centro Nacional de
Epidemiologia, Prevencion
y Control de Enfermedades

Eventos adversos Descripcion ., Frecuencia Conducta
aplicacion/evento
Asociado a Notificar, investigar,
Fiebre 39 5°C cualquiera de los Entre 5y 12 dias después 5% a 15% con seguimiento cuando se
iebre 239, ., . : : .
componentes de la vacunacion primera dosis asocia a erupcion
vacuna.
Dolor de cabeza, ,
o Asociado al
irritabilidad, , , . . .
fiebre baia componente Entre 5y 12 dias después 0,5% a 4% con Notificar, investigar
L .J ’ sarampiony vacunacion primera dosis y seguimiento.
conjuntivitis y/o ]
la rubéola.
catarros
Puede tener extension ) ) , n , ,
_ Entreel 7y 14 dias después 5% con primera notificar, investigar
Exantema variable. dura . dosi et
, vacunacion 0sis seguimiento.
alrededor de 2 dias. ¥ 5€8
. , , <1% de . .
, , Asociado al componente Entre 7y 21 dias después investigar y
Linfadenopatia B vacunados con o
rubeola vacunacion seguimiento

primaria dosis.

ilia D 21
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Tabla Resumen de principales eventos adversos — SPR (continuacion..

Eventos adversos

Descripcion

Tiempo transcurrido

aplicacion/evento

Frecuencia

Conducta

Relacionado al componente

Entreel 15y el

e Notificar, investigar
y seguimiento.
e Evaluacion clinica

Meningitis 21 dia después Variable y, Si es necesario,
paperas o )
vacunacion. laboratorio.
e Dosis contraindicada
subsecuente.
e Notificar, investigar
. Relacionado al componente Entre 15 a 30 dias . seguimiento.
Encefalitis P Variable ysee

sarampioény a las paperas

después de la vacunacion.

¢ Dosis contraindicada
subsecuente.

Panencefalitis
esclerosante
subaguda post

sin datos
epidemiolégicos
documentado que prueben el

Entre 15 a 30 dias

después de la vacunacion.

Estimado de
0,7/1.000.000 de
dosis en los EE.UU

e Notificar, investigar
y seguimiento.

e Dosis contraindicada
subsecuente.

vacuna riesgo vacunal.
Ataxia, mielitis e Notificar, investigar
transversa, neuritis dptica seguimiento.
Otras . P Yy seg

manifestaciones
neuroldgicas

Sindrome Guillain-Barréy

Earélisis ocular motora. Son

consideradas con asociacion

temporal a la vacuna

Variable

e Evaluar cada caso
en particular,

para decidir indicacion de

dosis subsecuente.

pidemioldgica de eventos adversos post vacunacion. 4ta edicion actualizada. Brasilia DF 2021
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Tabla Resumen de principales eventos adversos — SPR (continuacidn...

Eventos adversos

Descripcion

Tiempo transcurrido
aplicacion/evento

Frecuencia

Conducta

* Notificar, investigar
, y , De 1/30,000 - c
Purpura Generalmente de evolucidn 2 a 3 semanas después 2 1/40.000 y seguimiento.
trombocitopénica benigna la vacunacion e Dosis contraindicada
vacunados o
subsiguiente.
, , , e Notificar, investigar
e Articulaciones mas L
, , y siguimiento, solo los
afectados: interfalangico, .
, 25% de las casos de artritis.
metacarpo-falangicas, _ _
. o . , Entre 1 a 3 semanas mujeres e Tratamiento
Artralgia y/o artritis| rodillas, codos y tobillos

e Asociado con componente
de rubéola, con duracion de
1a 3 semanas.

después de la vacunacién.

vacunadas con la
cepa RA 27/3.

sintomatico, los

Casos mas graves
indicar evaluacion por
especialista.

Paperas: con cepa

e |[nvestigary

Paperas, , 10a 21 dia jeryl lynn, 1,6%; .
N Asociado a los componentes , ., seguimiento.
pancreatitis, después de la vacunacion | con cepa Urabe: 1% a .
GRAVE, - Foriti de las paperas. ( ) 5% d g * No contraindica
orquitis y ooforitis aperas). e vacunados ,
NO GRAVE A Y Pap ’ dosis subsecuente

Ofras: bastante raro
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Tiempo transcurrido
aplicacion/evento

Viceministerio

de Salud Publica

Frecuencia

Centro Nacional de
Epidemiologia, Prevencion
y Control de Enfermedades

Conducta

Reaccion de
hipersensibilidad

Urticaria local y menos
frecuente locazado en
otras areas del cuerpo.

Generalmente en
primeras 24h a 72h
después de la vacunacion.

Raras

e Notificar, investigar
y seguimiento.

e No contraindica
dosis subsecuente

Reacciones
anafilacticas

Urticaria, sibilancias,
laringoespasmo,
edema de labios,

hipotensidn y
choque

Minutos despues exposicion
a inmunobiolégicoy la
mayoria si manifestarse en
primera hora, puede ocurrir
hasta 12 horas después.
Presentaciones bifasico,
hasta 72 horas, han sido
descritos.

Extremadamente rara

e Notificar, investigar
y seguimiento.

e contraindicar dosis
subsecuente.

ia epidemiolégica de eventos adversos post vacunacion. 4ta edicidn actualizada. Brasilia DF 2021
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Gracias por su atencion




