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ANEXO 2. FICHA DE NOTIFICACION DE ESAVI E INSTRUCTIVO PARA EL LLENADO
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INSTRUCTIVQ PARA EL LLENADO DE LAS FICHAS DE NOTIFICACION DE ESAVI
DATOS DEL PACTENTE: Som los datos gue correspanden 3 ln persoma afectads por o evento sdversa o seala

«  Nomers de ceduls del paciente: Indicar &2 mmern de documento de identidad de la persons; en
cas0 de oo poseer documentn de identidad codificar com

= Mombre(s) ¥ apeliidofs): escribir los nombres v apeilidos completos de In persona afecmds por el
Events.

Fechn de nacimiento dd/mm/easa &j 02061991
Edad al momente de recibir |a vnomecien: colocar &l mimero de sfios en 1o primern cesilla y
Inezo el mmero en ia casiils comespondients & los meses. Ej: 20 Afins 4 Mezses
Semo; se marcy la cesilla comespondiente con une X parn Femening o pars Masopling
5i &l sewp s Famaming v da acusrdo con 1s aded consultar =i Ia persons ext3 embarazads v
marcar con mne X =n cpso sfrmstive en ls cesills comespondiente.
Datos de Domicikio:
®  Depmrmmenio: Esribe el nombre ded departamento donde vive 1s persons en caso de sey en
Asmrion; compleie come CAPTTAL
» Dismite o ceisd- Escnbe &l nombre de 1z onded o distito donde se enmmentre o domicilio de s
personz.
# Direccion barrio o compaiin, vio alpuns referencin. Ej - Barmio Cerro Cora; calle 12 de jumio
n°365; a dos comiras de ln estacion de servicio peiropar
+ Teléfono: ((Wrx) 555555 & Enea baja; 5ila pervons no poses t=lefimo de contucin, solicits alstm
nimero de contacio del femiliar mas cercano que o posea.

DATOS DFL NOTIVICANTE: s& refiers 5 los datos de la pervons qoue reports o levants Iy notificecion.
» Mooficador: escrba el nombre ¥ spelido del potificamte.

Profesion: escriba Ia profesion del notificinte o 1a ooupacion

Talefomn: 0971 mooono

E-munil escriba Lo direccion de correo del notficante o el servicie de sabud desde donds notifica.

Esmhblacimiento: escriba el nombre dal Serviacio de Salnd dasde donde realizo 1s deteccion del

cas0.

+ Pemion Sanitana: escribs la Bemon Samrmrin qoe comresponds segan este ubicedo &l serving de
zalnd desde donde el notScante reports &l evento.

= Dt escmbe ls cmdsd o distoito donds s encosntre nbicado e sennoio de zabhd desds domds
ze realizs Ia nofificacion.

*  Fecha de Nouficacion: escoiba In fechn en la que se completn l fichn de potificacion e el
formam dd/mm/asss:

LOGAR DE VACTUNACTON (Verificar datos en ol carnet de vacumacin o en &l regisiro nominal de
kil
+ Esthlecimienn; escribir &l nombre del opar ¢ pussto de vaomacion
=  Disimito o cmdad: escobir &l nombee de iz andad o distmito donde esta shicade & Ingar de
VECIMIACION.
* HRepion Sanitaris: escrib 3 que region saniters ooresponde &l lngar de vacmmscion
DATOS DE LA VACTNA (Verificar los dntos en of carnet de vacunscion o &= el registro nominal de
VI UEACOD, seEin corTespands se completars con los dates de una o mas vacomas mvolacradas en
el evento)
»  Mombre Sorca Fabricente: escribr el nombre de lo morca o fmbnonde de bn vacome. B Phzer o
SPE.
# Fecha de vecunscion: escribir 1s fechs de vaoumacion sepum &l formato dd/oon/naas
« Horade Vamnscion: escribir b hom da vsconscion segmn sl formsto bhomm
# Diogis: escribir o que dosis de In vacoma comresponde. Ex: 1* dosis o 1 dosis da refoermo. dosis
adicinmal. s,
®  Wumero de loe: escobir o mmmers o codigo de lote correspondiente & 18 vacume uilizeds Ej:
EYO584
#  Fechn de venrimients. escribir 1s fecha de cadocided o vencimiento de 18 vamns unlizads en el
formate dd/mm Eaes.
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Datos del Diluyente (En caso de que la preparncion de la vacuna contemple un diluyvents)
*  Mimero de lote: esenbir ] nimeso o codizo comespondientz al lote del diluvenie
*  Fecha de vencomeento: esenbar 1a facka de vencmmiento o caducidad del diliyventa.
# Fecha ¥ hora de reconstitucion: escrtbar la fecha ¥ hora de reconshifucion de fa vacuna en el
sipuienie formato: dd'mmaszs — Bhomm
EVENTD ADVERRD
o Indicar feeha de mnio del evente adverso: esertbir 1a fecha de inicio da sintomas ea e} sipwmente
formate: dd/mm/aaaa
* Indicar hora de mmcio del evento adverso: escnbir s hors de micle de sintomas en el agments
formato: khmm
Marear con una-X las casillas comrespondiantes a dos mgnos o sintemas presentados
En caso de que el evente adverso no se encuentre contemplade enlz ficha puede mdicarlo en
“otros” v desenbuio en el sizuents cuadmo de Descnipeion dal svento adverso.
Dezeriprion del Evente Adverso
*  Ezcnba brevemente el cuadre del evento adverso de forma cronologica segim sucedieron los
bechos.

FACTORES RELACTONADOS AL VACTNADD
. Marear con una X segun i3 persona posea algunos da los factores ertadeos ¥ 3 contimiacion
desenbir detalles de 1as patologias asociadas o medicamentos que consume la persona afectada.

DERIVACION DEL EVENTO ADVERSO
+  Marcar con un X z=pin =l evento adverso hava resultado en: Tratamiente ambulatono,
Hospitzhizaeion, Amenaza de vida, Dhscapacidad tanmitons, discapacidad permanents, Aborto,
moterie fetal anomaliz congénita.
+  Remmltades: marcar conwna X la evelocon del evento adverme segun la persona se encusntre en
recuperacion, recuperadz, recuperads con secuslas, no recuperado o desconocido.

Feclia de recepcion de In nofificacion v Is clasificacion preliminar; 3o completaran o nivel regional v aacional
una vez que hava sido recibida la petificacion en estos niveles.

La Clasificacion preliminar podra ser: Grave o No grave.

Para rases graves, ADJUNTAR: EVOLUCION y ESTUDIOS COMPLEMENTARIDS

Para casos de abito remitir adem s &) CERTIFICADO DE DEFUNCION (MSPyES)



ANEXO 3. FICHA DE INVESTIGACION COMPLETA DE UN ESAVI E INSTRUCTIVO PARA
LLENARLA

FICHADEINVESTIGACION DEEVENTOS SUPUESTAMENTE
ATRIBUIBLESALA VACUNACION O
INMUNIZACION (ESAVI)

Estaficha es complementaria de la ficha de notificacion y se debe cumplimentar considerando los
datos de la primera. Solo se debe rellenar en los casos en que el nivel técnico subnacional haya
decididollevaracabouna investigacién completa por tratarse de un evento grave o de un evento
no grave que cumpla algunas de las siguientes condiciones:

1. Se han identificado conglomerados de casos (grupos de dos 0 mas casos), ya sea en el
tiempo o en el espacio.

2. La frecuencia del evento se considera superior a lo esperado.

3. Es un evento nuevo o no descrito antes, o0 es un evento conocido con caracteristicas clinicas o
epidemiolégicas nuevas o no esperadas (en términos de grupos poblacionales, zonas
geograficas, etc.).

4. Algunos datos indican que el evento fue ocasionado por un error programatico o por una
desviacion de la calidad de la vacuna, su diluyente (si aplica) o el dispositivo empleado para
su administracion.

Estaficha sirve de guia paraidentificar toda lainformacion que se considere relevante parael
analisis de causalidad del evento. Dicho andlisis debe ser realizado por un comité de expertos en
ESAVI a nivel subnacional o nacional y se deben identificar los factores que contribuyeron a su
aparicionafinde poderestablecermedidas de mitigacién del riesgo.

1.Indique lasfuentes deinformacién consultadas pararecopilarlainformacion delasiguiente
investigacion:

[ Historia clinica [ Entrevistaal vacunado [ Entrevista al personal de salud [ Registros de
vacunacion [ Informe de autopsia [ Informe de autopsia verbal [ Informe de investigacion
comunitaria

Otro O 1.1 4 Cual?

Seccion A. Datos basicos.

2.Numero deidentificacion del ESAVlindicadoenlafichade notificacion:

3.Lugarde vacunacioén: (I Hospital publico 0 Hospital privado [ Puesto de vacunacion [ Consultorio
privado

O Campafa O Otro 3.1 4 Cual?

3.2 Si la vacunacion se administré durante una campanfa, indique el lugar de vacunacion:

O Domicilio O Puesto fijo 00 Puesto mévil O Institucional O Otro 3.2.1 4 Cual?




4. Direccion completa del lugar de vacunacion:

Ciudad:

Departamento/provincia/estado/distrito:

5. Datos del equipo de investigacion:

5.1 Nombres y
apellidos

5.2 Instituciéon y
cargo

5.3 Correo
electrénico

5.4 Teléfono movil

6.Fechaenquese cumplimentalapresente

ficha: dd/mm/aaaa

7. Fecha de la investigacion: dd/mm/aaaa

8. Fecha de hospitalizacion: dd/mm/aaaa

9. Este informe es: O Primero O Intermedio [ Final

10. Estado de la persona en el momento de la investigacion:

[0 Muerte [0 Norecuperado LI Enrecuperacion [0 Recuperado completamente [1 Recuperado con

secuelas

O Desconocido

10.1 Si la persona murid, indique la fecha de la muerte:

dd/mm/aaaa

10.2 Hora de la muerte:
a. m./p. m.

10.3 ¢ Serealiz6 autopsia? [0 Si 0 No [0 Se ha programado unafecha Fecha previstade laautopsia:

dd/mm/aaaa

10.3.1 Razon por la que no se practicé la autopsia:

[0 Negativade lafamilia (I La persona que notificd o la que traté al paciente nolo solicité [ Los
servicios de autopsia clinica o médico-legal no estabandisponibles [ No existe normatividad que
permita practicarla autopsiaen casos de ESAVI

O Otra razén
10.3.1.1 ;,Cual?

Adjunte el informe de la autopsia si esta disponible.




11. Siel paciente cursa coninfeccion por SARS-CoV-2 en el momento de la notificacion, 4,cual es el

nivel superior alcanzadode gravedaddelainfeccion, segunlos registros clinicos? (comoreferencia, usela
clasificacionde laguiademanejo clinico de la COVID-19 publicada por laOMS')

O Enfermedad leve.
O Enfermedad moderada.
L1 Enfermedad grave.

O Enfermedad critica.

De aqui en adelante: NS = No sabe NA = No aplica

Seccion B. Informacion relevante de la persona antes de la inmunizacion.

Crit
erio
s

Hallazgos Observaciones

12. Antecedentes de un evento similar. O Si O No O NS

13. Eventos adversos en vacunaciones O SiCONo O NS

previas a la actual.

14. Antecedentes de alergia a vacuna, O Si O No O NS

alimento o medicamento.

15. Enfermedad aguda diagnosticada durante | O Si [0 No OO NS

los 15 dias previos a la vacunacion.

16. Enfermedad preexistente (diagnosticada OO Si O No ONS

antes delos 15dias previos alavacunacion)
oanomalia congénita.

17. Antecedentes de hospitalizaciénen los 30 | O Si 0 No [0 NS

dias previos a la vacunacién actual.

18. Antecedentes familiares de otra O SidNo O NS

enfermedad (relevante para un ESAVI) o
alergia.

ANTECEDENTES PERINATALES (esteapartadosolosedeberellenarenlos casos denifios o niniasmenores de
5anosolos mayores de 5 afos, cuando se considere relevante).

19. El parto fue: O Normal O Cesarea O Instrumentado [0 Con complicaciones 19.1 ; Cuales?

20.Elnacimientofue: OO Atérmino O Pretérmino O
Postérmino

21. Peso al nacer:




22. ; Se diagnosticd alguna afeccion médica o

patologia congénita o del periodo neonatal? D ST No LINS 22.1 Explique:

PREGUNTAS PARA MUJERES (principalmente de entre 15 y 49 afos, o cuando exista sospecha de
embarazo).

23.Confirmesilamujerestabaembarazada [ Si, semanasde 23.1Indiquecomose
enel momentode laaplicaciéndela gestacion: diagnostico el embarazo:
vacuna.

O No ONS

24. ; Se identifico algun factor de riesgo O SiONo O NS
de complicaciones obstétricas graves?
Expliquelo en el campo de observaciones.

25. Si el embarazo ha finalizado, marque el desenlace obstétrico-neonatal segun corresponda:

26. El parto fue: [0 Normal [0 Cesarea [ Instrumentado [0 Con complicaciones 26.1  Cuales?

27. El nacimiento fue: O A término O Pretérmino 28. Peso al nacer:

O Postérmino

29. i Cual fue el desenlace | [0 Nacido vivo sano.
del embarazo? O Nacido vivo con afeccion médica al nacer.
O Muerte fetal.

[J Muerte neonatal temprana.

O Muerte neonatal tardia.

O Aborto.

29.1 Describa la afeccion médica del recién nacido:




30. ¢ Se encontraba O sSi
amamantando en el
momento de la

vacunacion? O No recuerda o NS

O No

Seccion C. Detalles del primer examen del ESAVL.

31. Fuente de informacion (marque todas las opciones que sea necesario).

[0 Examen realizado por el investigador L1 Documentos [ Autopsiaverbal [ Otro 31.1 ; Cual?

Sifue unaautopsiaverbal, indique la fuente y adjunte el informe:

32. Nombre de quien examiné o traté por primera vez a la persona:

32.1 Direccion de correo electréonico de la persona anterior:

33. Nombre de los profesionales que trataron ala persona:

34. Otras fuentes de informacion (especifique):

35. Signos y sintomas en orden cronolégico desde el momento de la vacunacién:

36.Siel ESAVIse presenté enunmenor, s hay sospechade O Si  36.1Explique:
maltrato infantil?

O No OONS

37.Siel ESAVI se presentd en una persona adolescente o adulta, jhay | 0 Si 37.1 Explique:
evidencia de violencia intrafamiliar?

O No OONS

38. Otros antecedentes sociales relevantes del caso:




39. Nombre e informacioén de contacto de la persona o personas que conocen los detalles

clinicos:

40. Cargo o puesto:

41.Fecha/hora: dd/mm/aaaa a. m./p.

m.

41. 4 Ha recibido la persona atencién médica
para el ESAVI?

O Si O No ONS

11




Instrucciones: Adjunte copia de TODOS los documentos disponibles (incluida la historia clinica, el resumen
de egreso, las notas del caso, los informes de laboratorio o de autopsia, las recetas de medicacion
concomitante, la copia del registro de vacunacién). Ademas, incluya en esta ficha la informacién NO
DISPONIBLE en los documentos existentes.

= Silapersona ha recibido atencién médica: incluya copias de todos los documentos
disponibles y anote aqui solo la informacién que no esté disponible en los documentos
adjuntos.

= Silapersona no harecibido atencion médica: interroguela, examinela y anote sus
observaciones bajo estas lineas. Incluya hojas adicionales si es necesario.
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42. Diagnéstico final o provisional: 43. Codigo MedDRA o CIE de los
diagndsticos:

SeccionD. Detalles delavacunay de las personas vacunadas que se relacionan con el
ESAVlenellugarde vacunacion.

44.Numerode personas vacunadas porcadaantigeno enel puestode vacunacion el diadel
evento. Incluyalos registros si estan disponibles.

44.1 Nombre
de la vacuna

44.2 Nimero
de dosis

44.3 Numero de personas vacunadas con el vial de la vacuna
involucrada.

44.4 Numero de personas vacunadas con el mismo antigenoinvolucradoel
mismodiao jornada.

44.5 Numerode personas vacunadas conel mismolote de
vacunaenotras localizaciones.

44 5.1 Especifique las localizaciones:

45. ; Cuando fue vacunada la persona que tuvo el o los ESAVI?
[0 Enlas primeras horas de la jornada [ En las ultimas horas de la jornada [ Desconocido

46.En el caso de viales multidosis, se administré la vacuna: I Enlas primeras dosis del vial
administrado [ Enlas ultimas dosis del vial [0 Desconocido

Explicacion y
observaciones

47.;Huboalgunerrorenla ]

prescripcionono adherencia a las 0 SiLINo

recomendaciones de uso de la

vacuna?

48. Apartirde suinvestigacion, OSiONo O

;consideraquela vacuna administrada No

pudo haber estado contaminada? evaluable

49. Apartirde suinvestigacion, s considera )

quelas condiciones fisicas delavacuna DSitNo D

(color, turbidez, sustancias extrafas, etc.) No

eran anormales en el evaluable
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momento de la administracion?

50. A partir de su investigacion,

¢considera que hubo unerrorenla OSiONoO
preparacion o reconstitucion (producto, No
vacuna o diluyente equivocado, mezcla, evaluable
jeringaollenadoinapropiadodelajeringa,

etc.)de

la vacuna por el vacunador?

51.Apartirde suinvestigacion,

¢consideraque hubounerrorenla OSiONo O
manipulacién de lavacuna No
(interrupciondelacadenadefrio evaluable
duranteel transporte, el

almacenamiento olajornadade

Vacunacion, etc.)?

52. A partir de suinvestigacion, 4 considera

que la vacuna se administro OSiONo O
incorrectamente (dosis equivocada, sitio o No

ruta de administracion, aguja del tamarfio evaluable
equivocado, no seguimientoabuenas

practicas de inyeccion, etc.)?

53. ¢ Es este caso parte de un O SiONo 53.1 Numero de

conglomerado?

O Desconocid
o)

identificacion del
conglomerado de
Casos:

53.2 Si la respuesta es positiva, jcuantos
casos adicionales se han detectados en el
conglomerado?

53.3 ¢ Recibieron todos los casos del
conglomerado la vacuna del mismo vial?

O Si ONo

[ Desconocid
o)

53.3.1Sino, numerelos viales
usados porel conglomerado de
casos.

Para todas las respuestas afirmativas, se debe dar una explicacion de manera independiente.

SeccionE. Practicas deinmunizacion enlos lugares enlos que se usé lavacuna de interés (via
entrevista u observacion de las practicas en el puesto de vacunacion).

Jeringas y agujas usadas:

54. ; Se usaron jeringas autodesactivables
(AD)?

O Si O No ONS
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54 .1 Sinoseusaron, especifique eltipode jeringas usadas: [1Vidrio 1 Desechables L1 Desechables
recicladas

] Otras 54.1.1 ; Cuales?

Especifique los hallazgos clave, las observaciones adicionales o los comentarios:

Procedimiento de reconstitucion:

55.  Seusdlamismajeringaparalareconstitucionde [0 SiONo ONS O NA
multiples viales de la misma vacuna?

56. ¢ Seusolamismajeringa paralareconstitucionde 00 Si O No OO NS [ NA
diferentes vacunas?

57. ¢ Seusdunajeringadistintaparalareconstitucion de

cadavialdela vacuna? O Si O No ONS ONA

58. ; Seusodunajeringadistintaparala 00 SiONo ONS ONA
reconstituciénencada vacunacion?
59. Los diluyentes y las vacunas usadas ¢,son las mismas O Si O No ONS ONA

recomendadas por el fabricante?

60. Especifique los hallazgos clave o las observaciones adicionales o los comentarios:

Seccion F. Cadena de frio y transporte.

Ultimo punto de almacenamiento.

61. ¢ Se encuentra monitorizada la temperatura del ultimo refrigerador 0 Si O No
de almacenamiento con unregistrodiarioa. m.yp.m.dela
temperatura?

61.1Simarco“Si”, huboalgunadesviacidondelrango 2°C-8°C

despuésde quela vacuna se introdujera en elrefrigerador? 0 SitiNo

61.1.1 Si marcé “Si”, adjunte los datos del monitoreo por
separado.

62. ¢ Se siguio el procedimiento correcto para almacenar las vacunas, los 0 Si O No ONS
diluyentes y las jeringas?

63. s Habiaalgun otro objetodiferente delas vacunas, del PNly delos [1Si O No CINS
diluyentes en la nevera o el refrigerador?

64. ; Habia alguna vacuna parcialmente reconstituida en el OO0 Si O No ONS
refrigerador?

65. ¢ Habia alguna vacuna que no pudiese usarse (vencida, sin etiqueta o 0 Si O No CONS
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congelada) en el refrigerador?

66. ; Habiaenelalmacénalgundiluyente que no pudieseusarse 0 Si O No NS
(vencido, sinser recomendado por el fabricante, roto o sucio)?

67. Especifique los hallazgos clave, las observaciones adicionales o los comentarios:

Transporte de la vacuna.

68. Tipo de termo o de caja fria usados.

69. ¢ Se envio el termo o la caja fria el mismo dia de la vacunacion? [0 Si OO No OONS
70. ¢ Regreso el termo o la caja fria el mismo dia de la vacunacion? 0 Si 0 No ONS
71. ;Se us6 un paquete frio acondicionado? 0 Si O No ONS

72. Especifique los hallazgos clave, las observaciones adicionales o los comentarios (registre los
detalles de lahora de salida y de llegada del termo o de la caja fria de la vacuna, si lo considera relevante):

Seccion G. Investigacion comunitaria (porfavor, visite lalocalidad y entreviste alos familiares o
vecinos de la persona afectada).

73. ¢ Senotificd algln evento similar en un momento préximo al momento en el que ocurrié el
ESAVIyenlamisma localidad? O Si O No ONS

73.1 Si la respuesta es “Si”, describalo:

73.2 Si larespuesta es “Si”, jcuantos eventos o episodios se notificaron?

74. De las personas afectadas, cuantas estan:

= Vacunadas:
= Sin vacunar:
= Estadodesconocido:

Hagaunalistadelos casosrelacionadosy, sies necesario, notifique los casos vacunados que nose
hayan notificadoal sistema de informacion.
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75. Otros comentarios:

Seccion H. Otros hallazgos, observaciones y comentarios.

Seccion l. Clasificacion final del evento.

76. ; Qué clasificacion final dio el comité nacional o subnacional que revisé el ESAVI?

Si la clasificacion final no la dio el subcomité, marque el recuadro.

76.1 Indique qué instancia asigné dicha causalidad:

A. Asociacion causal acorde con la vacuna o con el proceso de vacunacion.

A1. Evento relacionado con el antigeno o alguno de los componentes de la vacuna (segun se
ha publicado en la bibliografia especializada).

A2. Evento relacionado con una desviaciéon de calidad de la vacuna.

A3. Evento relacionado con un error programatico.

Ad. Evento por estrés que tuvo lugar inmediatamente antes, durante o inmediatamente después
del proceso de vacunacion.

O |00 O

B. Indeterminada.

B1. La relacion temporal es congruente, pero no hay evidencia definitiva suficiente para asignar
la causalidad a la vacuna.

B2. Los factores determinantes para la clasificacién muestran tendencias conflictivas y no son
favorables de manera uniforme a una asociacion causal con la vacunacion.

C. Asociacion causal inconsistente con la vacuna o la vacunacion (evento
coincidente).

D. No clasificable de acuerdo con los criterios de la OMS.

o O oo

77. Comentarios sobre la clasificacion de causalidad:
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INSTRUCCIONESPARACUMPLIMENTARLAFICHADEINVESTIGACIONDEEVENTOSSUPUESTAMENTE
ATRIBUIBLES A LA VACUNACION O INMUNIZACION (ESAVI)

Alprincipiodelafichaseindicanlas condiciones enlas que serecomiendallevaracabouna
investigacion completa. Dada la cantidad de recursos que exige completar toda la informacion
requerida en estaficha, se debe aplicar un criterio selectivo para establecer en qué casos

es necesaria.

A continuacién, se presentan las instrucciones detalladas para responder algunas
de las preguntas contenidas en la ficha:

Instruccion de respuesta

Pregunta
Indiqgue las fuentes de informacién
consultadas para RECOPILAR la

informacion de la siguiente investigacion.

Marque todas las fuentes que se usaron para recoger la informacion
que se registra en la presente ficha.

Seccion A. Datos basicos

Numero de identificacion del ESAVI indicado
en la ficha de notificacion.

Este numerocorresponde alnimeroasignado al casoenlaficha
de notificacidn. Asegurese que el nimero sea exactamente el mismo

asignado y que nocorrespondeal numerodeidentificacion nacional
deldocumentode la persona afectada.

Lugar de vacunacion.

Marqueellugarendonde seadministrolavacunasegun
corresponda. Sino aplicaningunaopcidn, seleccione “Otros” ydé
mas detallesenelapartado "¢, Cual?".

En caso de que el ESAVI haya sucedido en campafia, deje en
blanco la primera parte y responda en |a seccidn correspondiente
a camparnias de vacunacion.

Departamento/provincia/estado/distrito:

La denominacion del primer nivel subnacional puede cambiar en cada
pais. Aquiseincluye unlistado, pero se sugiere indicar el nombre
correctode dicha unidad geografica.

Datos del equipo de investigacion:

Indique en el cuadro los datos completos de quienes participaron
enla investigacion. Los datos sonimportantes paramantener un
registrodel personal encargado y poder evaluar a largo plazo el uso
de recursos para esta vigilancia.

Fecha en que se cumplimenta la presente
ficha.

Indiquelafechaenlaque setermindderellenarlafichacon
formato dd/mm/aaaa.

Fecha de la investigacion.

Fecha en la que se inici¢ la investigacion del ESAVI con
formato dd/mm/aaaa.

Fecha de hospitalizacion.

Fecha del primer dia de hospitalizacién o consulta hospitalaria con
formato dd/mm/aaaa.
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Razén por la que no se practico la
autopsia:

Enlaseccidnsobre el diagnéstico de muerte, sinoserealizd autopsia
debe marcarlarazon. Sihaymasdeuna, sefaletodaslasque
correspondan. Aun cuando se haya realizado una autopsia verbal, se
debe explicar por qué no se realizd autopsia clinico-patologica.

Si el paciente cursa con infeccion por SARS-
CoV- 2enelmomentodelanotificacion,

¢ cudlesel nivel superior alcanzado de
gravedad de la infeccion segun los
registros clinicos?

Paraconocerlos criterios de gravedad de lainfeccion por SARS-
CoV-2se debeusarlaguiadelaOMStitulada Manejo clinico de
la COVID-19: orientaciones provisionales, 27 de mayo de 2020 que
se puede encontrar en el siguiente enlace:

https://apps.who.int/iris/handle/10665/332638

Seccion B. Informacion relevante de la persona antes de la inmunizacion.

En esta seccion se registran todos los antecedentes de relevancia médica del vacunado.

Antecedentes de un evento similar

Si la persona afectada desarrollé un cuadro clinico con signos, sintomas
o resultados de laboratorio anormales de presentacion y curso similar
alo observado actualmente, se debe marcar“Si”. Enel campo
“‘Observaciones” debe describirse o explicarse con detalle.

Enfermedad aguda diagnosticada durante
los 15 dias previos a la vacunacion.

Indique todas las enfermedades que hayan sido diagnosticadas en
los 15 dias previos a la vacunacién.

Enfermedad preexistente (diagnosticada
antesde los 15diaspreviosala
vacunacion) oanomalia congénita.

Indique todas las enfermedades que hayan sido diagnosticadas antes
delos 15 dias previos a la vacunacion.

Antecedentes familiares de otra
enfermedad (relevantes para un
ESAVI) o alergia.

Si alguin familiar tiene antecedentes de una enfermedad que pueda
indicar el riesgo de que dicha afeccion esté relacionada con el cuadro
clinicodela persona afectada, marque “Si”.

ANTECEDENTES PERINATALES.

Esta seccion solo aplica paralos ESAVI ocurridos en nifios o nifias menores de 5 afios y se pregunta por sus

antecedentes.

El parto fue:

Marque cdmofue el parto del nifioolanifiay, sihubo alguna
complicacion, expliquela.

El nacimiento fue:

Indique larelaciontemporal del parto con el término del embarazo.
Y enla siguiente pregunta, especifique el peso al naceren
gramos.

¢.Se diagnostico alguna afeccion
médica o patologia congénita o del
periodo neonatal?

Sielnifioolanifiafue diagnosticado concualquier afeccién
médica congénita o enlos primeros 30 dias posparto,
marque “Si”.
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PREGUNTAS PARA MUJERES.

Esta seccion es aplicable a todas las mujeres, principalmente en edad reproductiva (15 a 49 afios), pero considerando
que existe unriesgoreal de embarazofuerade eseintervalode edad. Sidurante lainvestigacion existe sospechade
embarazo, también deben hacerse estas preguntas.

Confirme si la mujer estaba embarazada
en el momento de la aplicacion de la
vacuna.

Sieldiagndstico de embarazo se ha confirmado porlaboratorio o
porun trabajador de salud, por favor marque “Si” eindique las
semanas de gestacion en el momento de la investigacion.
En el espacio de “Observaciones’, debe incluirel detalle de la
prueba que se usd para confirmar el embarazo.

¢ Se identifico algun factor de riesgo de
complicaciones obstétricas graves?

Expliquelo en el campo de observaciones.

Si se ha diagnosticado o identificado algun factor de riesgo para
alguna complicacién obstétrica, por favor marque “Si” y
expliquelo.

Si el embarazo hafinalizado, marque el
desenlace obstétrico-neonatal segun
corresponda:

Esta seccion solo se responde si el embarazo ha terminado en el
momento de la investigacion. Debe referirse al resultado materno y
al desenlace del embridn, el feto o el neonato.

¢ Cual fue el desenlace del embarazo?

Marque el desenlace mas adecuado del fruto de la gestacion.

¢, Se encontraba amamantando en el
momento de la vacunacion?

Indique sienelmomentode lavacunacién se encontrabaen
periodode lactancia.

Seccidén C. Detalles del primer examen del ESAVI.

Fuente de informacion.

Indique lafuente de la que se obtuvieronlos detalles del cuadro
clinicodela persona afectada.

Nombre de quienexamindotraté por primera
vez a la persona:

Incluya los detalles de identificacidn del profesional que tuvo el
primer contacto con la persona afectada.

Nombre de los profesionales que trataron a la
persona:

Indique los datos de identificacion de otros profesionales que trataron a
la persona afectada; estainformacioénadicional puede ser utilenel
futuro.

Otras fuentes de informacioén
(especifique):

Sialgunafuente deinformacién no se haincluido, indiquelo eneste
campo.

Signos y sintomas en orden cronoldgico
desde el momento de la vacunacion:

En este campo, cree una linea de tiempo de eventos clinicos relevantes.
Esto puede ayudaraorientar medidas deinvestigacion adicionalesyal
andlisis final.
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Si el ESAVI se presentd en un menor,
¢hay sospecha de maltrato infantil?

Esta pregunta es relevante desde el punto de vista de que es
necesario descartar otras causas del evento y, en numerosas
ocasiones, los efectos del maltrato pueden confundirse con
enfermedades o afecciones médicas que pueden haberse
clasificado como un ESAVI.

Si el ESAVI se presento en una
persona adolescente oadulta, ; hay
evidencia de violencia intrafamiliar?

Estapreguntaesrelevante desde el puntode vista de que es necesario
descartar otras causas del evento, y en muchas ocasiones, los efectos
del maltrato pueden confundirse con enfermedades o afecciones
médicas que pueden haberse clasificado como un ESAVI.

Otros antecedentes sociales relevantes del
caso:

Este tipo de antecedentes es altamente relevante en casos enlos que
exista sospecha de reacciones por ansiedad. Se debe pensar en la
situacion socioecondémica o el nivel educativo, entre otros.

Diagnéstico final o provisional:

Se debe indicar el diagndstico del caso en forma de texto libre.

Cddigo MedDRA o CIE de los
diagnosticos:

Incluirel cédigo MedDRA o CIE que seaadecuadoparael ESAVI
notificado.

Seccion D. Detalles de la vacuna y de las personas vacunadas que se relacionan con el ESAVI en el lugar de

vacunacion.

En esta seccion se registraran los resultados de la visita al lugar de vacunacion. Tiene que ver con la identificacién de
patrones que puedan orientar sobre la causa delevento.

Numero de personas vacunadas por
cada antigeno en el puesto de vacunacion
el dia del evento.

Indique el total de personas vacunadas por cada antigeno o vacunaen
el lugar de vacunacion de la persona afectada, incluidas las personas
vacunadas durante las actividades extramurales, en su caso.

Numero de personas vacunadas con el
mismo lote de vacuna en otras
localizaciones.

Para obtener esta informacidn es necesario haber hecho la
trazabilidad del lote de vacunaindicado enla notificacién. Se debe
registrarelnimerode personasvacunadasenelpaisenelquese
notificdel ESAVIconelmismo lote de la persona afectada.

¢ Hubo algun error en la prescripcion o
no adherencia a las recomendaciones de
uso de la vacuna?

Estaytodaslas preguntas de esta seccion exigen que se disponga
de evidencia razonable para afirmar el juicio de mala practica que se
indica. Si no secuentacon pruebas suficientes, sedebe marcarla
opcién“No

evaluable”. Marque “No” si hay evidencia de que el error
mencionado NO ocurrid.

¢ Es este caso parte de un
conglomerado?

Sihay unarelacién de tiempo olugar de dos o mas casos, se
conformaun conglomerado y debe ser estudiado como tal.

Sedefine conglomerado comodos o mas casosde elmismo
eventoo similar, relacionados entiempo, lugar geograficoy/o
vacunaadministrada (i.e. vial olote). También puede estar
relacionado con el mismodistribuidor o establecimiento de salud

Seccion E. Practicas de inmunizacion en los lugares en los que se us6 la vacuna de interés.
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Jeringas y agujas usadas:

Estaseccion serefiere alas jeringas que se usaron para administrarla
vacuna. Si la vacuna no es de administracion parenteral, déjela en
blanco.

Procedimiento de reconstitucion:

Esta seccidn se puede rellenar una vez se haya entrevistado al personal
que administrdlavacunaydespuésde revisarlosregistros del
lugarde vacunacion.

Puede observar el procedimiento de vacunacién durante una
jornada y ver los detalles del proceso de reconstitucion y
vacunacion.

Seccién F. Cadena de frio y transporte.

Ultimo punto de almacenamiento.

Esta seccion implica inspeccionar el lugar de almacenamiento de la
vacunay de todas las vacunas en el lugar de vacunacion. Se
solicita que se comprueben los registros de temperatura en el
puesto de vacunacion.

Transporte de la vacuna.

Estaseccionserefiere al transporte al que haya sidosometidala
vacuna involucrada, el dia de su administracion. Generalmente se
aplica a casos en los que la vacunacion ha sido extramural.

La persona encargada de la gestion logistica del transporte de vacunas
debe revisarlosdetallesdeltransporte ydelcontrolde temperatura
dellote durante todoslos pasosdespuésdelallegadaalpais.
Registre esa informacion en la pregunta 72.

Tipo de termo o de caja fria usados.

Describa en detalle el tipo de termo usado para transportar las vacunas
el dia de laadministracién, sies aplicable. Sinoloes,dejeen
blanco este apartado.

Seccién G. Investigacion comunitaria.

¢, Se notifico algin evento similar en un
momento proximo al del ESAVIy en la
misma localidad?

Estaseccidénexigeelregistrode eventosenlacomunidadque
estén potencialmente relacionados con el caso en investigacion. Es
importante revisar los datos de la vigilancia y evaluar previamente esta
situacion. Para responder, es necesario enfatizar la importancia del
registro de la ubicacion geografica de todos los casos. Loiddneo es
hacer una caracterizacion completa de la epidemiologia de los
casos.

Seccién H. Otros hallazgos, observaciones y comentarios.

En esta seccion, registre los hallazgos adicionales a los ya registrados que considere relevantes y que sean

indispensables para analizar el caso.

Seccion |. Clasificacion final del evento

En esta seccion se registra la clasificacion final de causalidad del caso, después de llevarlo al comité nacional o
subnacional. Enla seccion de comentarios, agregue la explicacion resumida del analisis del caso.
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ANEXO 4. CONSIDERACIONES EN LA TOMA Y ANALISIS DE MUESTRA DE LABORATORIO.

Toma y analisis de muestras de laboratorio

Las situaciones para solicitar cualquier prueba deben ser muy especificas y estar
claramente justificadas con el tipo de pruebas requeridas y el objetivo de cada una. El analisis
de laboratorio puede incluir muestras vacunales, de los diluyentes y especificamente de

drganos, o de fluidos del paciente.

Algunas sugerencias de acciones a realizar dependiendo de las hipdtesis de investigacion

se detallan en la siguiente tabla:

Posible hipétesis de investigacién

Acciones a realizar

Problemas en el transporte o
almacenamiento del vial de la vacuna y
diluyente, de los lotes implicados

Inspeccién visual, presencia de material extrafio,

turbulencia, descoloracidn, floculacién

Error en reconstitucién por posible
contaminacion del diluyente o uso de
substancia distinta al diluyente

Investigacidn acerca de la posibilidad del uso de contenido
diferente al indicado para diluir la vacuna y si es factible
analizar mediante pruebas de laboratorio, para identificar
algtn microorganismo a través de cultivo

Inyeccién no estéril al utilizar la aguja,
jeringa, vial de vacuna y diluyente

Investigacion acerca de la posibilidad del uso de material
contaminado (no estéril)

Problemas con la vacuna y diluyente,
segun lote.

Investigar aspectos como: conservacion en cadena de frio,
niveles de preservantes o adyuvantes y si es factible
realizar otras pruebas para identificar microorganismos o
substancias contaminantes

Problemas con vial de la vacuna y jeringa

Revisién del cumplimiento de condiciones de calidad.
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Recomendaciones para la toma de muestras en una necropsia.

Un médico o enfermera con experiencia examina el cadaver, realizando un examen
externo completo para identificar signos de enfermedad. Si es posible tomar radiografias
del fallecido. Si es necesario y posible, tomar muestras para realizar otros estudios

complementarios, considerar las recomendaciones en la tabla a continuacion.

Tipo de muestra

Cantidad

Preservacion

Prueba de diagnéstico

Higado, cerebro con
meninges, rindn, bazo,
pancreas, corazon,
pulmones,
suprarrenales, piel,
timo.

4 muestrasde3 a4
cm? de cada dérgano.

Tejido congelado a -
80°C

Cultivo viral y deteccién
de ADN/ARN

Tejido fijado en
formol al 10%

Deteccién de ADN/ARN
antes de 24 horas

Tejido fijado en
parafina.

Histopatologia
Inmunohistoquimica

Higado, cerebroy
contenido de
estdmago. En su
defecto muestra de
estdmago

80 a 100 gr de tejido

Ningln preservante.
Almacenar en frasco
de boca ancha.
Conservado a +4°C

Pruebas toxicoldgicas

Sangre

1 muestra de 2mL de
sangre.

2 muestras de 5 mL
de suero.

Congelar a -80°C
una muestra de
sangrey unade
suero.

Cultivo viral, deteccién
de ADN/ARN y carga
viral.

1 muestra de suero
sin congelar a +4°C

Pruebas seroldgicas

Nédulos linfaticos

2 nédulos del sitio de
la vacunacion

Congelados a -80°C
en formol a +4°C

Deteccion de ADN/ARN
viral

Fuente: Adaptado de World Health Organization, Surveillance of adverse events following immunization
against yellow fever. Field guide for staff at central, intermediate and peripheral levels. Geneva: WHO, 2010.
WHO/HSE/GAR/ERI/2010.1.

Algunos aspectos importantes a tomar en cuenta para la toma de muestras son las
siguientes:

+ Obtener muestras dobles de tejidos, una para el laboratorio nacional en donde
se procesen las muestras y otra para un laboratorio de referencia en caso sea
necesario.
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En cada caso la muestra serd representativa de la zona de sospecha para lo que
se quiera buscar. Enviar todo junto en frasco de boca ancha con formol en
cantidad suficiente que cubra todas las piezas.

Rotular todas las muestras con nombre y nimero de protocolo de necropsia,
acompafiadas de los documentos de solicitud de examen e investigacion
solicitada.

Realizar las conclusiones del estudio necrdsico, consignando la causa de muerte
utilizando el CIE 10 y de ser posibles agentes causantes, incluir un resumen de la
historia clinica.

Solicitar los resultados de examenes realizados a la instancia correspondiente e
informar al equipo segun nivel de gestidn que corresponda.
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ANEXO 5. HERRAMIENTAS PARA LA EVALUACION DE CAUSALIDAD DE ESAVIS Y SU

CLASIFICACION.

A continuacién se presentan criterios a considerar en el andlisis de la evidencia para la

evaluacién de causalidad de un ESAVI, y la herramienta a utilizar.

Criterios de Bradford Hill para evaluar causalidad.

Criterio

Descripcion

Fuerza de asociacion

A mayor frecuencia de eventos en aquellos vacunados comparado
con aquellos no vacunados, mayor se dice que es la asociacion.
Utilizar evidencia de estudios epidemiolégicos de la vacuna.

Consistencia

Resultados de multiples estudios evaluando la misma relacién
causal produzcan los mismos resultados.

Especificidad

Es necesario que un factor genere solamente ese efecto adverso.
Cuando se involucran maltiples factores, dificulta demostrar
relacién causal.

Temporalidad

Las alteraciones ocasionadas por el evento iniciaron en un
momento en el que es posible que haya sido ocasionado por la
vacuna.

Gradiente biolégico

A medida que aumenta la dosis de exposicion, aumenta el riesgo o
la probabilidad de que ocurra el evento.

Hasta el momento no se ha demostrado que este patrén se pueda
observar en la ocurrencia de eventos adversos.

Plausibilidad biolégica

Mecanismo por el que la vacuna ocasiona el evento adverso es
coherente con la biologia humana

experimental

Coherencia - Consistencia entre los datos epidemioldgicos y los mecanismos
bioldgicos, y con el conocimiento de la enfermedad o condicion
clinica conocida.

Evidencia - Hay evidencia proveniente de ensayos clinicos controlados y

aleatorizados, y de otros estudios experimentales que demuestren
la relacién causal.

Los eventos adversos detectados en ensayos clinicos son ejemplos
en los que se cuenta con la evidencia para demostrar la asociacion
entre la vacuna y la condicién médica de la persona.

Analogia

Hay datos de |a relacidn existente entre otras vacunas con eventos
similares o condiciones
clinicas similares.
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Utilice la siguiente herramienta para evaluar la causalidad de un ESAVI y obtener su clasificacion.

Paso 1. Elegibilidad y formulacién de la pregunta de causalidad

Nombre y apellido del vacunado

Nombre de una o mas vacunas administradas

¢Cudl es el diagnostico valido?

¢El diagndstico cumple con la definicidn de caso
de ESAVI?

Pregunta de causalidad:

¢La vacuna/vacunacién con causo ?

Paso 2. Lista de verificacién del evento

Marcar con un cheque todas las casillas que correspondan.
Guia de respuestas: S=Si, N=No, NS= No sabe, NA= No aplica.

En esta persona, ¢la historia clinica, el examen
clinico o las pruebas de laboratorio realizadas al
vacunado confirmaron otra causa?

Producto(s) de la vacuna

¢Existe evidencia en la literatura (publicada y
revisada por pares) de que esta vacuna o vacunas
puedan causar el evento reportado incluso si se
administran correctamente?

¢Existe plausibilidad bioldgica de que la vacuna
pudo haber causado el evento?

En esta persona, ¢hubo alguna prueba especifica
que haya demostrado el rol causal de la vacuna o
cualquiera de sus ingredientes?

Calidad de la(s) vacuna(s)

La vacuna dada a esta persona tiene una desviacion
de calidad, es de mala calidad o es falsificada

Error programadtico

En esta persona, ¢hubo un error al momento de
prescribir o no cumplimiento de las
recomendaciones para el uso de la vacuna (por
ejemplo, utilizar mas alla de la fecha de
vencimiento, receptor incorrecto, etc.)?
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En esta persona, ¢la vacuna (o alguno de sus
ingredientes) se administré de forma no estéril?

En esta persona, éla condicion fisica de la vacuna
(por ejemplo, color, turbidez, presencia de
sustancias foraneas, etc.) era anormal al momento
de su administracion?

Cuando esta persona fue vacunado, ¢hubo un error
al momento de la constitucion/preparacion de la
vacuna por parte del vacunador (por ejemplo,
producto incorrecto, diluyente incorrecto,
mezclado inadecuado, llenado de jeringa
inapropiado, etc.)?

En esta persona, ¢hubo un error en la manipulacién
de la vacuna (por ejemplo, se interrumpio la
cadena de frio durante el transporte,
almacenamiento y/o sesién de vacunacion, etc.)?

En esta persona, ¢la vacuna se administro
incorrectamente (por ejemplo, dosis incorrecta,
sitio o via de administracion incorrecto; tamafo de
la aguja incorrecto, etc.)?

Ansiedad por la vacunacién (Respuesta iniciada por el estrés por la v

acunacion)

En esta persona, éel evento pudo haber sido una
respuesta iniciada por el estrés por la vacunacion
(por ejemplo, respuesta de estrés agudo, trastorno

_vasovagal, hiperventilacion o ansiedad)?

En esta persona, éel evento ocurrid dentro de un
tiempo razonable después de la administracién de
_la vacuna?

¢Existe un cuerpo de evidencia publicada, sélida
(revisiones sistematicas, revisiones del GACVS etc.)
en contra una asociacidn causal entre la vacuna y el
ESAVI?

En esta persona, ¢ocurrid en el pasado un evento
comparable después de recibir una dosis previa de
una vacuna similar?

En esta persona, éel evento pudo haber ocurrido
independientemente de la vacunacién (tasa basal)?

Esta persona, ¢ Tenia alguna enfermedad, condicién
pre existente o factor de riesgo que pudo haber
contribuido al ESAVI?

¢El vacunado estuvo tomando alglin medicamento
antes de la vacunacion?
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¢El vacunado estuvo expuesto a algtn factor
potencial (diferente a la vacuna) previo al evento
(ej. alérgenos, drogas, productos herbales etc.)?

Paso 3. Algoritmo para determinar clasificacién

Revisar todos los pasos, seguir la ruta obligatoria (flecha roja) y marcar con un cheque todas las

respuestas posibles.

I ¢Existe evidencia

| C. Asaciacion causal inconsistente con

S o Si
s6lida de otras la vacuna/vacunacion
causas?
1. ¢Existe una 1. (Tiempo) ¢El evento
asociacion causal Si ocurrio en la ventana Si | II. A. Asociacion causal consistente
» » » —’
conocida con la ¥ de tiempo de mayor con la vacuna/vacunacién
vacuna/vacunacion? riesgo?
I v 111 C. Asociacion causal inconsistente

11l. ¢ Existe evidencia si con la vacuna/vacunacion
solida en contra de !
una asociacion s -

Il. A. Asociacion causal consistente
causal? o 2

con la vacuna/vacunacion

l Si -
- IV. B. Indeterminado

IV. Revisar otros
factpr £ de ¢El e)/fanto i IV C. Asociacion causal inconsistente
clasificacion clasificable? >

con la vacuna/vacunacion

IV. D. No clasificable
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Paso 4. Clasificacién del caso

Especifique la informacion adicional requerida para clasificar el caso.
En situaciones en las que se identifiquen falsos eventos y se haya iniciado el anilisis de causalidad, se
incluirdn en esta categoria.

disponible

adecuada NO
disponible
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ANEXO 6. RECOMENDACIONES PARA EL DESARROLLO DE INFORMES DE EVALUACION
DE ESAVI Y RETROALIMENTACION DE RESULTADOS

1. Presentacion e introduction: Debe incluir
e los datos de identificacion de la institucién que genera el reporte
e tipo dereporte
e numero del ESAVI
e autores
e nombres de los profesionales en la comisién que revisd el caso y otros que
requiera la institucion.

2. Resumen ejecutivo: Resumen corto del informe para dar a la audiencia una idea
global de qué se trata el documento. Puede incluir brevemente los siguientes
puntos:

e Descripcion del evento y sus consecuencias

e Datos de identificacion del evento y reporte

e Metodologia de desarrollo de la investigacion

e Hallazgos y resultados de la investigacion

e Analisis de causalidad individual y de factores contribuyentes

e Lecciones aprendidas y recomendaciones

e Plan de seguimiento

3. Descripcion completa del evento y sus consecuencias.

4. Antecedentes y contexto del evento: Describe brevemente la situacidon de la
vigilancia de ESAVI en el momento de la identificacién del evento. Mencionar las
tendencias de eventos similares o de previos conglomerados identificados del
mismo evento, mencionar si ocurrié en el contexto de una campafa de vacunacion
y cudl era el estado de avance y desarrollo de la campafa etc.

5. Presentacion del equipo de investigacion: Nombres, afiliaciones y resultados del
proceso de declaracion de interés.

6. Metodologia de investigacion: Describir el proceso y los métodos usados. Incluir
cdmo se recopild la informacién usada (i.e. entrevistas, revisidn retrospectiva de
registros clinicos, reuniones con trabajadores de instituciones de salud etc.) y cudl
fue el resultado.

7. Resultados de la investigacion:

31



e Cronologia de los eventos: Linea de tiempo.

e Mecanismo de deteccidn y reporte.

e Descripcidn dela evidencia de los eventos clinicos completos y del desenlace clinico.

e Descripcion de los aspectos relacionados con la vacuna: tipo de vacuna, productor,
tiempo de la licencia o autorizacion de comercializacién, origen, histérico de
eventos adversos reportados en laregion y en el pais etc.

e Descripcion del desarrollo del programa en la region y de las actividades de
vacunacion.

e Identificacidn de factores contribuyentes y problemas en la prestacién del servicio
de vacunacidn o en la prestacion del servicio de salud para la atencion de los
eventos.

8. Analisis de causalidad: Argumentacion del andlisis presentado por el CONAES.

9. Recomendaciones (soluciones, proyecciones) y lecciones aprendidas.

ANEXO 7. LISTA Y DESCRIPCION DE LOS CIE-10 POSIBLES PARA LOS AESI/ESAVI
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1. Anafilaxia

T88.6 Shock anafilactico debido al efecto adverso de un medicamento correcto o
medicacidon administrado adecuadamente

2. Anosmia y ageusia:

R43.0 Anosmia

R43.8 Otras perturbaciones no especificadas del olfato y el sabor

3. Artritis aséptica aguda

M13 Otra artritis

M13.0 Poliartritis, no especificada

M13.1 Monoartritis, no clasificada en otros lugares

M13.8 Otra artritis especificada - Artritis alérgica

M13.9 Artritis, sin especificar

4. Convulsiones generalizadas

R56.0 Convulsiones febriles

R56.8 Otras convulsiones no especificadas

5. Desérdenes de coagulacién (Tromboembolismo venoso; Tromboembolismo pulmonar,
Accidente cerebrovascular, Isquemia de las extremidades, Enfermedad hemorragica)
D69.0 Purpura alérgica

D69.2 Otra purpura no trombocitopénica

D69.9 Condicién hemorragica, no especificada

Go8 Flebitis intracraneal e intraespinal y tromboflebitis

126 Embolia pulmonar (incluye pulmonar (arteria)(vena): infarto; tromboembolismo;
trombosis)

I51.3 Trombosis intracardiaco, no en otros lugares clasificados

|60 Hemorragia subaracnoidea

161 Hemorragia intracerebral

162 Otra hemorragia intracraneal no traumatica

163 Infarto cerebral

164 Accidente cerebrovascular, no especificado como hemorragia o infarto

165 Oclusidn y estenosis de arterias pre cerebrales, sin que se tradujo en infarto cerebral
166 Oclusidn y estenosis de las arterias cerebrales, sin que se tradujo en infarto cerebral
|74 Embolia arterial y trombosis

I80 Flebitis y tromboflebitis

I81 Trombosis venosa portal

182 Otra embolia venosa y trombosis

M31.1 Microangiopatia trombdtica - Purpura trombocitopénica trombdtica

N28.0 Isquemia e infarto de rifidn - Arteria renal: embolia, obstruccidn, oclusién, trombosis
6. Encefalomielitis diseminada aguda

Go04.0 Encefalitis diseminada aguda
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7. Enfermedad cardiovascular aguda (incluye: miocarditis /pericarditis, microangiopatia,
insuficiencia cardiaca, estrés miocardiopatia, arritmia, enfermedad de las arterias
coronarias)

[20 Angina pectoris

[21 Infarto agudo de miocardio

[22 Infarto de miocardio posterior

123 Ciertas complicaciones actuales tras el infarto agudo de miocardio

124 Otras enfermedades cardiacas isquémicas agudas

[25.6 Isquemia miocardica silenciosa

130 Pericarditis aguda

[30.1 Pericarditis infecciosa

Pericarditis: neumococo; purulento; estafilococo; estreptocdcico; viral

130.8 Otras formas de pericarditis aguda

130.9 Pericarditis aguda, no especificada

132.1 Pericarditis en otras enfermedades infecciosas y parasitarias clasificadas en otros
lugares

133 Endocarditis aguda y subaguda

134 Trastornos de las valvulas mitrales no reumaticas

135 Trastornos de las valvulas adrticas no neumaticas

136 Trastorno de la valvula tricispide no neumatica

137 Trastornos de las valvulas pulmonares

138 Endocarditis, valvula no especificada

139 Endocarditis y trastornos de las valvulas en enfermedades clasificadas en otros lugares
[40.1 Miocarditis en enfermedades virales clasificadas en otros lugares

142.7 Miocardiopatia debida a farmacos y otros agentes externos

[42.9 Miocardiopatia, no especificada

I47 Taquicardia paroxistica

148 Fibrilacion auricular y aleteo

I49 Otras arritmias cardiacas

I50 Insuficiencia cardiaca

I51 Complicaciones y descripciones mal definidas de enfermedades cardiacas
8. Eritema multiforme

L51. Eritema multiforme

9. Exacerbacién de Enfermedad Asociada a la Vacuna - CIE no disponible

10. Lesién hepatica aguda

K72.0 Falla hepatica aguda y subaguda
K72.9 Falla hepatica, sin especificar
11. Lesidén renal aguda

N17 Insuficiencia renal aguda
N19 Insuficiencia renal no especificada
12. Lesidn tipo perniosis - CIE no disponible
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13. Meningoencefalitis

A86 Encefalitis viral no especificada

A89 Infeccidn viral no especificada del sistema nervioso central
G04.0 Encefalitis diseminada aguda

e Encefalitis post inmunizacién

e Encefalomielitis post inmunizacidn

G04.9 Encefalitis, mielitis y encefalomielitis, no especificada

Ventriculitis (cerebral)

G37.3 Mielitis transversa aguda en la enfermedad desmielinizante del sistema nervioso
central

14. Meningitis aséptica

Go3 Meningitis por otras causas no especificadas
G03.0 Meningitis no piogénica

G03.9 Meningitis, no especificada

15. Narcolepsia

G74.1 Trastornos de la somnolencia excesiva 42

G74.4 Narcolepsia y cataplejia
16. Pancreatitis aguda

K85.0 Pancreatitis aguda idiopatica

K85.8 Otras pancreatitis agudas

K85.9 Pancreatitis aguda, no especificada

17. Paralisis idiopatica del nervio facial periférico

G51.0 Parélisis de Bell
18. Rabdomidlisis

M62.8 Otros trastornos especificados del musculo
19. Sindrome del distrés respiratorio agudo

J80 Sindrome de dificultad respiratoria para adultos
Uo4 Sindrome respiratorio agudo grave
20. Sindrome de Guillain Barré (GBS)

G61.0 Sindrome de Guillain Barré: Polineuritis aguda (post)infecciosa; Sindrome de Miller
Fisher

21. Sindrome inflamatorio multisistémico en nifios

R65.0 Sindrome de respuesta inflamatoria sistémica de origen infeccioso sin fallo de
drganos
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R65.1 Sindrome de respuesta inflamatoria sistémica de origen infeccioso con fallo de
organos

R65.2 Sindrome de respuesta inflamatoria sistémica de origen no infeccioso sin fallo de
organos

R65.3 Sindrome de respuesta inflamatoria sistémica de origen no infeccioso con
insuficiencia organica

R65.9 Sindrome de respuesta inflamatoria sistémica, no especificado

U10 Sindrome inflamatorio multisistema asociado con COVID-19

22. Tiroiditis subaguda

E06.1 Tiroiditis subaguda
E06.3 Tiroiditis autoinmune
E06.9 Tiroiditis, sin especificar
23. Trombocitopenia

D69.3 Purpura trombocitopénica idiopatica

D69.5 Trombocitopenia secundaria

D69.6 Trombocitopenia, sin especificar

24. Trombosis con trombocitopenia - CIE de trombosis + de trombocitopenia

25. Vasculitis de un Unico drgano

L9s5 Vasculitis limitada a skin, no clasificada en otros lugares

Eventos posiblemente por errores programaticos:

1. Celulitis / absceso en el lugar de la inyeccion:

Lo2.4 Celulitis de otras partes de la extremidad (Axila, Cadera, Hombro)

Lo3.1 Absceso cutdneo, fortunculo y carbunclo del miembro

Lo3.9 Celulitis, no especificada

2. Sindrome de choque toéxico:

A48.3 - Sindrome de choque tdxico

T81.1 - Choque durante o como resultado de un procedimiento (durante o después de un
procedimiento), no clasificado en otra parte: colapso; shock (endotdxico)(hipovolémico).

ANEXO 8. FICHA DE AUTOPSIA VERBAL
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