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ESC SI/—\ FiEL DEL ORIGINAL 4

Visto los Expedientes N° 12-055508-001 y 12-055508-003, que contienen el
Informe N° 003-2013-DGE-DEVE-DSVSP/MINSA de la Direccion General de
Epidemiologia del Ministerio de Salud;

CONSIDERANDO:

Que, los literales a) y b) del articulo 57° del Reglamento de Organizacion y
Funciones del Ministerio de Salud, aprobado por Decreto Supremo N° 023-2005-SA,
establece que la Direccion General de Epidemiologia esta a cargo, entre otras funciones
generales, de disefar, normar y conducir el Sistema Nacional de Vigilancia Epidemiolégica
en Salud Publica, en el ambito nacional, asi como de disefiar, normar y conducir el
proceso de analisis de la situacion de salud para la determinacion de prioridades
sanitarias, como base del planeamiento estratégico en salud;

Que, el Reglamento Sanitario Internacicnal recomienda a los paises, el
mejoramiento de las capacidades basicas de vigilancia y respuesta, precisando como una
de. las herramientas importantes para vigilar la inocuidad y la eficacia de las vacunas, la
vigilancia posterior a la comercializacién, denominada vigilancia de los eventos
supuestamente atribuidos a la vacunacién o inmunizacién, y aunque no es frecuente, en
ocasiones se pueden producir episodios adversos después de la inmunizacion con
vacunas, debido en algunos casos a las caracteristicas intrinsecas de la vacuna, otras
producidas por errores programaticos, fundamentalmente del manejo incorrecto de las
vacunas o de practicas de inmunizacién incorrectas, por lo que es preciso prestar especial
atencién a los episodios adversos raros, que por lo general no son detectables en los
ensayos clinicos que se realizan antes de la puesta en circulacion, debido al tamarfio de la
poblacién inmunizada;

Que, asimismo los datos de esta vigilancia ofrecen informacion definitiva sobre los
perfiles de inocuidad y eficacia de distintas vacunas, por lo que es crucial poner en marcha
sistemas de vigilancia en el pais, a través de un procedimiento de vigilancia
epidemioldgica de calidad e investigacién de casos, debiendo seguir para ello las pautas
descritas en la presente Directiva Sanitaria lo cual contribuira a la clasificacion final del
caso;

Estando a lo propuesto por la Direccion General de Epidemiologia;




" Con el visado del Director General de la Direccion General de Epidemiologia, de la
Directora General de la Oficina General de Asesoria Juridica y del Viceministro de Salud
Publica; v,

De conformidad con el Decreto Legislativo N° 1161, que aprueba la Ley de
Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud y la Ley N° 29158, Ley Organica del
Poder Ejecutivo;

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- Aprobar la Directiva Sanitaria N° 05Y . MINSA/DGE-V.01, “Directiva
Sanitaria para la Vigilancia Epidemiolégica de Eventos Supuestamente Atribuidos a la
Vacunacion o Inmunizacion (ESAVI)”.

Articulo 2°.- Encargar a la Direccion General de Epidemiologia la difusion y
seguimiento del cumplimiento de la citada Directiva Sanitaria.

Articulo 3°.- Las Direcciones Regionales de Salud y Gerencias Regionales de
Salud o quién haga sus veces a nivel nacional, son los responsables de la difusion,
implementacion, supervision y aplicacion de la Directiva Sanitaria, dentro del ambito de sus
respectivas jurisdicciones.

Articulo 4°.- Encargar a la Oficina General de Comunicaciones, la publicacién de
la presente Resolucion Ministerial y la referida Directiva Sanitaria, en el Portal Institucional
del Ministerio de Salud, en la direccion electronica
http://www.minsa.gob.pe/portal/transparencia/normas.asp.

Registrese, comuniquese y publiquese.

RERRY R i
Feaawarno dg la Sede L,emrai
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DIRECTIVA SANITARIA PARA LA VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA DE
EVENTOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIDOS A LA VACUNACION O
INMUNIZACION (ESAVI)

1. FINALIDAD

Proporcionar al personal de los establecimientos de salud procedimientos estandarizados para
desarrollar la vigilancia de los eventos supuestamente atribuidos a la vacunaciéon o
inmunizacién (ESAVI) severo.

2. OBJETIVO

Establecer las pautas para la identificacion, captacion, notificacion, investigacion y clasificacion
de los ESAVI severo en el territorio nacional.

3. AMBITO DE APLICACION

La presente Directiva Sanitaria es de aplicacion y cumplimiento por los establecimientos
publicos y privados del Sector Salud (Ministerio de Salud, EsSalud, Fuerzas Armadas, Policia
Nacional del Pert, privados y otros), del ambito nacional.

4. BASE LEGAL
e Ley N°26842, Ley General de Salud.

e Decreto Legislativo N° 1161, que aprueba la Ley de Organizacion y Funciones del
Ministerio de Salud.

e Ley N° 27813, Ley del Sistema Nacional Coordinado y Descentralizado de Salud.

¢ Decreto Supremo N°® 023-2005-SA, que aprueba el Reglamento de Organizacion y
Funciones del Ministerio de Salud.

¢ Reglamento Sanitario Internacional 2005.

e Resolucion Ministerial N° 236-96-SA/DM, que Establece y Oficializa la Organizacién de
la Red Nacional de Laboratorios de Referencia en‘Salud Publica.

+ Resolucion Ministerial N° 947-2007/MINSA, que aprueba la conformacion del Comité
Nacional Asesor para la clasificacion de casos de ESAVI.

e Resolucion Ministerial N° 526-2011/MINSA, que aprueba las Normas para Elaboracion
de Documentos Normativos del Ministerio de Salud.

5. DISPOSICIONES GENERALES

5.1. Definiciones operativas

5.1.1. Apgar o Test de Apgar: Es un examen rapido realizado al primer y quintoc minuto
al recién nacido después del parto. La puntuacion al primer minuto evalia el nivel
de tolerancia del recién nacido al proceso del nacimiento y su posible sufrimiento,
mientras que la puntuacién obtenida a los 5 minutos evalta el nivel de
adaptabilidad al medio ambiente y su capacidad de recuperacion. Se valoran 5
parametros (Esfuerzo respiratorio, frecuencia cardiaca, tono muscular, reflejos y
color de la piel), a los cuales se les da un puntaje de 0, 1 o 2 dependiendo del
estado observado, sumando las cinco puntuaciones se obtiene el resultado del
test.
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5.1.2.

5.1.7.

5.1.8.

5.1.9.

VACUNACION O INMUNIZACION (ESAVI)

Caso con clasificacién final: Es aquel caso que fue clasificado por el Comité
Nacional Asesor para la Clasificacion de Casos de ESAVI como: 1. Evento
coincidente. 2. Evento relacionado con la vacuna. 2.a. Evento relacionado con el proceso de
manejo de las vacunas o error programatico. 2.b. Evento relacionado con los componentes
propios de la vacuna. 3. Evento no concluyente.

. Conglomerado: Es la agregacién inusual, real o aparente, de eventos de salud que

estan agrupados en tiempo y/o en espacio.

. Crisis de desconfianza generada por los ESAVI: Situacién en la cual hay una

pérdida real o potencial de la confianza en las vacunas y en los servicios de
vacunacion, generalmente desencadenada por reporte de eventos adversos reales,
supuestos o coincidentes.

. ESAVI: Evento Supuestamente Atribuido a Vacunacion o Inmunizacion. Cualquier

evento adverso asociado a la vacunacién o inmunizacién, que tiene una asociacion
temporal y no necesariamente causal. Es una definicidn operacional que
desencadena el proceso de la investigacién que concluye con su clasificacion final y
la implementacion de medidas correctivas. En la vigilancia de ESAVI se incluyen
primordialmente los de tipo severo.

. ESAVI severo: Es todo ESAVI que cumpla uno o mas de los siguientes criterios:

a) Hospitalizacion.
b) Riesgo de muerte.
c) Discapacidad.

d) Fallecimiento.

Evento adverso: Cualquier acontecimiento no deseado que ocurra a un sujeto
durante o después de la administracion de un producto farmacéutico, el cual no
tiene que tener necesariamente una relacién causal con el tratamiento.

Evento coincidente: cuando el evento definitivamente no esta relacionado a la
vacuna y se identifica una etiologia o patologia que explica de manera razonable el
cuadro clinico (enfermedad producida por otra etiologia).

Evento no concluyente: Cuando la evidencia disponible no permite determinar la
etiologia o determinar la causalidad del evento.

5.1.10. Evento relacionado con error programético u operacional: Debido a error en

los procesos de: almacenamiento, conservacién, distribuciéon, manipulacién,
preparacién y administracion de las vacunas; o relacionado con la consejeria.

5.1.11. Evento relacionado con los componentes propios de la vacuna: Debido al tipo

de vacuna, su composicion y a la condicion inmunologica del vacunado o receptor.
Producido por el componente activo de la vacuna en si, preservantes,
estabilizantes u otros.

5.1.12. Inmunizacion: Es el proceso de inducir o transferir inmunidad mediante la

administracién de una vacuna.

5.1.13. Notificacién negativa: Es el tipo de notificacion que realiza el personal de salud

encargado de epidemiologia de un Establecimiento de Salud (EESS) al nivel
inmediato superior y éste siguiendo el flujo establecido hasta la Direccion General
de Epidemiologia (DGE), indicando la ausencia de casos ESAVI severo
reportados en su jurisdiccion correspondiente. Se realiza semanalmente, mientras
que durante campafias masivas de vacunacion o ingreso de nuevas vacunas se
realiza diariamente.

5.1.14. Vacunacién: Es la administracion de cualquier vacuna, independientemente de

que el receptor desarrolle o no inmunidad.
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5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

VACUNACION O INMUNIZACION (ESAVI)

5.1.15. Vacunas: La vacuna, es la suspension de micro organismos vivos (bacterias o
virus), inactivos o muertos, fracciones de los mismos o particulas proteicas, que al
ser administradas inducen en el receptor una respuesta inmune que previene una
determinada enfermedad

La vigilancia de ESAVI severo es de caracter obligatorio en todos los establecimientos
del sector salud, publicos y privados del ambito nacional (del Ministerio de Salud, de
gobiernos regionales y gobiernos locales, EsSalud, sanidades de las Fuerzas Armadas y
Policia Nacional del Peru, y establecimientos de salud privados).

La notificacién e investigacion de los casos ESAVI severo debe ser realizada por los
responsables de vigilancia epidemiolégica o quien haga sus veces de todos los
establecimientos del sector salud, publicos y privados del ambito nacional (del Ministerio
de Salud, de gobiernos regionales y gobiernos locales, EsSalud, sanidades de las
Fuerzas Armadas y Policia Nacional del Per, y establecimientos de salud privados).

La notificacion de casos ESAVI severo debe ser en forma inmediata luego de conocido el
caso, bajo responsabilidad del encargado de Epidemiologia del Establecimiento de
Salud.

Todo caso ESAVI severo debe ser investigado dentro de las cuarenta y ocho (48) horas
de conocido el caso, bajo responsabilidad del director o jefe del Establecimiento de
Salud y del responsable de Epidemiologia de la Direccion de Salud-DISA/Direccion
Regional de Salud-DIRESA/ Gerencia Regional de Salud-GERESA o la que cumpla su
funcion.

El flujo de la informacion se realizara desde el nivel local, nivel regional hasta el nivel
nacional, siguiendo el flujo de la red nacional de epidemiologia, bajo responsabilidad.

DISPOSICIONES ESPECIFICAS
Identificacion, captacién y notificacién de ESAVI severo

6.1.1. Todo personal de salud debe ser capaz de identificar un caso de ESAVI severo de
acuerdo a la definicion operativa, verificando el estado de vacunacion mediante el
carnet o registro de vacunacion.

6.1.2. La captacién de los ESAVI severos se realizara en los servicios de emergencia,
consulta externa u hospitalizacion de los servicios de salud sujetos al ambito de
aplicacion de esta Directiva Sanitaria, independiente del establecimiento donde fue -
vacunada la persona.

6.1.3. Ademas de los casos de ESAVI severos, se nofificaran e investigaran los
siguientes:

a) Casos no severos que forman parte de un grupo o conglomerado de casos.
b) Casos no severos que sobrepasan la tasa de incidencia esperada.

¢) Informacién difundida en medios de comunicacion que estan relacionadas a la
posible ocurrencia de ESAVI.

6.1.4. El personal de salud debe notificar inmediatamente, usando la via de comunicacion
mas rapida dentro de las primeras 24 horas al nivel inmediato superior siguiendo el
flujo de notificacién de la Red Nacional de Epidemiologia, es decir desde el nivel
local hasta la Direccion General de Epidemiologia (DGE) de la ocurrencia del caso,
incluyendo los datos contenidos en la Ficha de Notificacion Inmediata de Evento
Supuestamente Atribuido a la Vacunacion o Inmunizacion (ESAVI) Severo |,
conforme al Anexo 1, que forma parte integrante de la presente Directiva Sanitaria.

6.1.5. Durante las campafias masivas de vacunacién e ingreso de nuevas vacunas los
establecimientos de salud notificaran la presencia o ausencia de casos en forma
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diaria a la DISA/DIRESA/GERESA o la que cumpla su funcion, quienes
consolidaran los datos en la Ficha de Reporte Consolidado Diario de Vigilancia
Epidemioldgica de Evento Supuestamente Atribuido a la Vacunacion o Inmunizacion
(ESAVI) Severo (Anexo 2) que forma parte integrante de la presente Directiva
Sanitaria y sera enviado a la Direccidn General de Epidemiologia (DGE).

6.2. Llenado de la ficha de investigacion clinico epidemiolégica

6.3.

B8.2.1.

6.2.2.

6.2.3.

6.2.4.

Todos los casos de ESAVI severos contaran con la Ficha de Investigacion Clinica
Epidemioldgica de Eventos Supuestamente Atribuidos a la Vacunacion o©
Inmunizacién (ESAVI) Severo (Anexo 3) con la informaciéon debidamente
consignada por quien corresponda. Se debe contar con dos copias de las cuales
una sera para enviarla al nivel inmediato superior y la otra permanecera a cargo del
encargado de epidemiologia o aquel que cumpla esta funcion en el EESS.

El médico que atiende al caso es el responsable del llenado de la informacion
clinica epidemioldgica contenida en la Ficha de Investigacion Clinica Epidemiologica
de Eventos Supuestamente Atribuidos a la Vacunacion o Inmunizacion (ESAVI)
Severo y el encargado de epidemiologia del establecimiento de salud es el
responsable de completar los datos y del control de calidad de la misma.

Es importante verificar el antecedente vacunal de la persona con el carnet de
vacunacién y en los casos en que no se cuente con este, la encargada de
inmunizaciones del establecimiento de salud tiene la responsabilidad de coordinar
con los otros niveles de gestion para obtener estos datos y consignarlos en la ficha.

La Ficha de Investigacidon Clinica Epidemiolégica de Eventos Supuestamente
Atribuidos a la Vacunacion o Inmunizacion (ESAVI) Severo debe ser enviada dentro
de las cuarenta y ocho (48) horas de notificado el caso al nivel inmediato superior,
segun el flujo establecido por la RENACE.

Investigacion de caso ESAVI severo

6.3.1.

6.3.2.

6.3.3.

6.3.4.

6.3.5.

La investigacion sera realizada dentro de las cuarenta y ocho (48) horas de
notificado el caso, para lo cual se usara la Ficha de Investigaciéon Clinica
Epidemiologica de Eventos Supuestamente Atribuidos a la Vacunacion o
Inmunizacién (ESAVI) Severo que sera llenada segin las disposiciones
consignadas en la presente Directiva Sanitaria.

La investigacion clinica epidemiologica de un ESAVI severo notificado por cualquier
nivel sera realizada por un equipo muitidisciplinario dirigido por el encargado de
Epidemiclogia de la DISA/ DIRESA/ GERESA, o la que cumpla su funcion quien
asignara funciones y responsabilidades para los diferentes procesos de la
investigacion segln corresponda.

El equipo multidisciplinario de investigacion estd integrado por representantes de
epidemiclogia, inmunizaciones, Servicios de Salud, DIREMID/DEMID.

Con la informacion obtenida inicialmente en la investigacion, el epidemidlogo o
aquel que cumpla su funcién con apoyo del personal profesional asistencial
elaborara el informe inicial, el cual sera enviado a los niveles correspondientes
siguiendo el flujo establecido y finalmente llegar a la DGE.

Todo caso de ESAVI severo debe contar con un expediente, el cual debe ser
elaborado por el responsable de las oficinas de epidemiologia de Ila
DISA/DIRESA/GERESA, o la que cumpla su funcion, y debe contener lo siguiente:

a) Ficha de Investigacion Clinico Epidemiolégica;
b) Copia de Ia historia clinica;

c) Copia del carnet de vacunacién del caso;
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d) Informes de la DISA/DIRESA/GERESA o de la que cumpla su funcién, del
personal de la Red Nacional de Epidemiologia, clinicos u otros participantes
en la investigacion;

e) Caopia de registro de vacunacion; y
f) En caso de fallecimiento, el informe de necropsia.
6.3.6. Los pasos de la investigacion de los ESAVI severos son los siguientes:
a) Primer paso: evaluacion inicial

- Verificar el antecedente vacunal del caso a traves del carnet de vacunacion o
registros del establecimiento de salud (tipo de vacuna, la fecha y hora de
vacunacion y del evento presentado) en todos los casos solicitar copia de los
mismos. De haber sido vacunado en otfro establecimiento de salud, se
coordinard la obtencidon de la informacién a través del responsable de
inmunizaciones.

- La comunicacién a los padres o tutores se realizara en coordinaciéon con el
médico fratante.

b) Segundo paso: descripcion clinica del caso
b.1. Evaluacion clinica del caso

Ei responsable de la vigilancia epidemioclogica de ESAVI severo realizara las
gestiones para contar con una copia de la historia clinica del paciente, para el
caso de neonatos se solicitara también la historia clinica materna. De ser
necesario, se coordinara para la obtencién de la historia clinica de otros
establecimientos donde fue atendido, sea del sector publico o privado, cuya
informacion sera para uso exclusivo del sistema de vigilancia.

b.2. Revision del tratamiento recibido y examenes auxiliares

Es importante registrar el tratamiento recibido, resultados de los examenes
auxiliares y procedimientos realizados antes y durante la investigacion del
caso.

Las muestras a ser obtenidas en el paciente hospitalizado dependeran del
cuadro clinico presentado para el estudio de diagnosticos diferenciales, asi
como para cada tipo de vacuna y seran enviadas al INS segun la tabla del
Anexa 4, que forma parte integrante de la presente Directiva Sanitaria.

b.3. Antecedentes del paciente y familiares

b.3.1. En caso de neaonatos y lactanies y preescolares, se recopilaran ios
siguientes datos:

- Antecedentes prenatales (infecciones maternas, medicacion
recibida y otras de relevancia clinica).

- Caracteristicas del parto (tipo, APGAR, edad gestacional, presencia
o ausencia de ictericia neonatal, ruptura prematura de membrana,
infeccion neonatal precoz y tardia, aspiracion).

+ Desarrollo psicomotor, estado nufricional, antecedente de
enfermedades previas, hospitalizaciones, alergias a alimentos,
medicamentos u otros productos, trastornos genéticos, metabélicos,
inmunologicos neuroldgicos, antecedente de medicacion que recibe
actualmente (corticoides, inmunosupresores y otros).

b.3.2. En caso de nifios escolares, adolescentes y adultos:
+ Antecedentes personales:

- Antecedentes fisiologicos.
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- Antecedentes patoldgicos: Averiguar la historia de enfermedades
o padecimientos organicos y psicoldgicos sufridos, tratamientos
previos y actuales, intervenciones quirdrgicas, alergias.

- Antecedentes de importancia relacionados con viajes, vida
sexual, habitos nocivos (consumo de alcohol, drogas vy
farmacos), cuande aplique.

- Grado de instruccion, actividad laboral.

+ Antecedentes patolégicos de padres y otros familiares: identificar
enfermedades infectocontagiosas dentro del grupo familiar, asi
como afecciones gue pueden suponer predisposicion hereditaria
(diatesis hemorragica, cancer, diabetes, epilepsia, efc.).

b.4. Antecedentes de vacunacion
b.4.1. Enumerar las vacunas recibidas previas al evento.

b.4.2. En caso de reacciones a las vacunas recibidas previamente, describir
el evento presentado, el tipo de vacuna y la fecha de vacunacion.

b.4.3. Para el caso del evento actual, recopilar los siguientes datos: tipo de
vacuna, presentacion, numero de lote, la fecha de vencimiento, el
laboratorio productor, fecha y hora de aplicacién, lugar y via de
administracién, establecimiento de salud donde recibid la vacuna,
personal de salud que aplicd la vacuna, tipo de estrategia de
vacunacion correspondiente (programa regular, campafa o visita casa
por casa).

b.5. En caso de fallecimiento:

b.5.1. Se debera realizar la necropsia para la obtencion de muestras como
parte de la investigacion y que se detallan en el item b.6.2, de la
presente Directiva Sanitaria.

b.5.2. En caso de no realizarse la necropsia, el epidemidlogo coordinara con
el médico para realizar la autopsia verbal que consiste en la entrevista
a familiares cercanos (madre o persona responsable del cuidado del
nifio/nifia) siguiendo los pasos de una historia clinica, también realizara
el examen externo del fallecido buscando signos de enfermedad como:
ictericia, petequias, palidez, cianosis, violencia, u ofro. Asi mismo se
investigaran las circunstancias, condiciones o situacion del paciente al
momento del fallecimiento y en las doce (12) horas previas, asi como
las condiciones socio demografico y cultural de su entorno familiar. De
ser posible, obtener radiografias del fallecido y si esta indicado
muestras sanguineas u otros fluidos corporales postmorten y antes de
las 24 horas para la realizacién de cultivos.

b.6. Obtencion y envio de muestras al Instituto Nacional de Salud (INS)

b.6.1. Para estudios serologico, viroldgico y molecular:
+ Las muestras a obiener seran de acuerdo al tipo de vacuna, segun
se indica en el Anexo 4, que forma parte integrante de la presente
Directiva Sanitaria.

« Las muestras de suero, orina, saliva, liquido cefalorraquideo (LCR)
y otros fluidos deben ser colectadas en crioviales o los frascos que
correspondan y rotulados, indicando el nombre del paciente, el tipo
de muestra, fecha de obtencién y procedencia.

- En caso de fallecimiento, las muestras de tejido seran obtenidas
antes de las veinticuatro (24) horas, colocadas en envases de boca
ancha con tapa rosca, sin ningun preservante.
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+ Todas las muestras deben ser conservadas y transportadas en
cadena de frio (+2 a +8°C) y de manera inmediata al INS en
coordinacion con el laboratorio de referencia regional, acompanadas
de la Ficha de Investigacién Clinica Epidemiologica de Eventos
Supuestamente Atribuidos a la Vacunacién o Inmunizacion (ESAVI)
Severo.

b.6.2. Para el estudio anatomopatoldgico:

« Si la persona fallece se realizara obligatoriamente la necropsia en
las primeras veinticuatro (24) horas y se solicitaran muestras de
todos los 6rganos (higado, cerebro, estémago, intestino, rifdn, timo,
pulmén, bazo, suprarrenal y otras que se consideren necesario
seglin los hallazgos de la necropsia), sin perjuicio de las gue se
obtengan para los aspectos legales.

» Participar en la necropsia asegurando la obtencion de las muestras
para su envio al INS.

« Se debe solicitar una copia del protocolo de la necropsia.

+ Las muestras de tejidos seran obtenidas antes de transcurridas las
veinticuatro (24) horas de fallecido el paciente. En casos
excepcionales se podra obtener muestras de cadaveres mantenidos
en cadena de frio (+2 a +8°C) hasta setenta y dos (72) horas
después del fallecimiento.

« Las muestras remitidas al laboratorio seran de al menos dos
centimetros (2 cm®), y de todos los érganos.

= En caso de solo poder realizarse una necropsia parcial, la obtencién
de tejidos se realizara de acuerdo al cuadro clinico y al tropismo de
la vacuna (Anexo 4, que forma parte integrante de la presente
Directiva Sanitaria).

« Inmediatamente después de obtenidas las muestras, éstas seran
colocadas en formol al diez por ciento (10%), en un volumen total
equivalente a diez (10) veces el volumen de la muestra y
mantenidas a temperatura ambiente (muestras para pruebas de
histopatologia e inmunochistoquimica).

+ Los envases para remision de las muestras, deben ser de boca
ancha con tapa rosca hermética y deben estar rotulados indicando
el nombre del paciente y el 6érgano de donde proviene la muestra.

+ Las muestras deben ser enviadas en el menor tiempo posible al INS
en coordinacion con el laboratorio de referencia regional,
acompafadas de la Ficha de Investigacion Clinica Epidemiologica
de Eventos Supuestamente Atribuidos a la Vacunacién o
Inmunizacién (ESAVI) Severo.

b.7. Las muestras obtenidas por el Ministerio Publico seran tomadas vy
procesadas de acuerdo a las normas legales vigentes, que los rige. .

b.8. El personal de epidemiologia de la DISA/DIRESA/GERESA debera realizar
las coordinaciones necesarias para obtener los resultados de la necropsia y
otros examenes realizadas por el Ministerio Publico, asimismo obtendra los
resultados del INS a través de NetlLab, a fin de realizar la clasificacion final
del caso.

c) Tercer paso. Trabajo de campo

c.1. Evaluacidn del servicio de inmunizaciones. Tiene la finalidad de identificar o
descartar errores operacionales.
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c.1.1. Evaluacion del ambiente de trabajo
« Describir si el ambiente es exclusivo para vacunacion o compartido
con la atencién de nifio sano (control de crecimiento y desarrollo -
CRED) u otro. Ademas verificar el suministro de servicios basicos.

+ Realizar la descripcion detallada del ambiente y de la mesa de
trabajo.

c.1.2. Aplicacion de la lista de chequeo

- El personal de salud que realizd la aplicacion de la vacuna debera,
ser evaluado con la Lista de chequeo de actividades relacionadas a
la investigacion de ESAVI, conforme al Anexo 5, que forma parte
integrante de la presente Directiva Sanitaria, la cual valorara la
experiencia y desempefio del personal con relacion al uso de
practicas apropiadas de vacunacion segura.

- La aplicaciéon de la lista de chequeo sera realizada por un personal
de epidemiologia de la DISA/DIRESA/GERESA o la que cumpla su
funcién, o de un establecimiento de salud quien esta capacitado,
bajo la coordinaciéon del equipo regional.

¢.1.3. Evaluacion de los aspectos operativos
» Almacenamiento de la vacuna
« Revision de la tarjeta de control visible (vacunas y jeringas);
« Manipulacién y transporte de la vacuna.

+ Uso de diluyentes, reconstitucion de las vacunas y formas de
administracion.

+ Dosificacion adecuada.

+ Disponibilidad de agujas y jeringas y practicas apropiadas.
+ Circunstancias y la forma como se realiza la vacunacion.

« Practicas de la atencion en el servicio de salud.

+  Orden de administracion de la dosis del vial.

+ Cadena de frio.

+ Presencia de medicamentos u otros en la refrigeradora.

+ Précticas de bioseguridad.

c.2. Evaluacion de los aspectos de la vacuna y jeringa
Control de calidad del lote de vacunas y jeringas

c.2.1. El responsable de la vigilancia coordinara con la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) y con la Estrategia
Sanitaria Nacional de Inmunizaciones de la Direccion General de Salud
de las Personas (DGSP) para la sistematizacion de los antecedentes
del control de calidad y distribucion de los frascos de vacunas y las
jeringas de los lotes implicados.

c.2.2. El responsable de la vigilancia coordinara con los responsables que
correspondan para la identificacion de los establecimientos de salud,
que fueron abastecidos con el lote implicado en el caso del ESAVI.

c.2 3. El personal de epidemiologia u otro profesional designado para la
investigacion del caso debera evaluar los siguientes aspectos:
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Identificacion de la vacuna y jeringa utilizada:
Numero del lote.

Fechas de fabricacion y caducidad.
Laboratorio de fabricacion.

Procedencia de la vacuna/jeringa, fecha recepcion y datos sobre el
transporte.

Aspecto fisico de la vacunal/jeringa.

Revision del protocolo de produccion de la vacuna implicada. (solo
para el nivel nacional).

c.3. Seguimiento del caso

c.3.1.

c.3.3.

c.3.4.

c.3.6.

El epidemidlcgo o aquel que cumple la funcién de epidemiologia en la
DISA/DIRESA/GERESA o la que cumpla su funcion, es el responsable
de contar con la informacion de seguimiento del caso y enviarla a la
DGE, para lo cual realizara las coordinaciones necesarias con los
establecimientos de salud a fin de obtener informacion de la evolucion
clinica u otros aspectos relacionados al caso.

En caso de que el paciente saliera de alta del servicio de
hospitalizacién, deberda comunicarse al responsable de epidemiologia
del establecimiento informando el diagnéstico de alta, asi como la
fecha de control por consultoric externo programada y rehabilitacion
(de ser necesaria).

En caso de que el paciente no acuda a los controles posteriores al alta,
se le informara al responsable de epidemiologia del establecimiento de
salud, quién a la vez comunicara al epidemidlogo de Ia
DISA/DIRESA/GERESA o la que cumpla su funcion, el cual coordinara
la visita domiciliaria con un personal médico del establecimiento o de la
jurisdiccion, segln corresponda.

En caso de transferencia del caso del ESAVI severo, ain en
investigacion, a otra institucion debera comunicarse al responsable de
epidemiologia de la DISA/DIRESA/GERESA o la que cumpla su
funcién respectiva, para que se continie con el seguimiento e
investigacion del caso.

El personal -de epidemiologia o aquel que . cumple la funcion
epidemiologia del EESS debera remitir una copia de la Ficha de
Investigacion Clinico Epidemioldgica a la oficina de epidemiologia del
establecimiento que acepta la transferencia y este debera coordinar
con el personal médico para el seguimiento del caso.

El seguimiento (para fines la vigilancia epidemiolégica) finalizara con la
clasificacion del caso y el informe final.

c.4. Seguimiento del grupo de vacunados con el lote implicado

c41.

c4?2.

c.4.3.

Se determinara el numero total de vacunados con el mismo frasco o
lote de vacuna.

Se realizara el seguimiento al grupo que se vacuno en el mismo dia
gue el caso investigado y con el mismo lote de vacuna, empleando
brigadas de ser necesario.

Se debera identificar ademas si hay otros casos con el mismo cuadro
clinico y se debera determinar el nimero de cascs, el nimero de casos
con el mismo frasco o lote de vacuna, el nimero de casos con un lote
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diferente de vacunas y el nimero de casos por el mismo personal de
salud.

c.5. Evaluacién del perfil epidemioldgico de la zona

Se indagara acerca de dafos incidentes o prevalentes del area de
procedencia (recabar informacion previa en la Oficina de Epidemiologia de
la DISA/DIRESA/GERESA o la que cumpla su funcion) para determinar
probables diagnosticos diferenciales, segln el cuadro clinico.

c.6. Respuesta de la comunidad

Describir la percepcion de la comunidad frente al conocimiento del caso, los

rumores y estimar la generacion de una crisis o la tendencia de ella si ya
estuviera instalada.

d) Cuarto paso. Elaboracion de informes del caso de ESAVI

Todo caso de ESAVI segun el avance de la investigacion debe tener:
- Informe preliminar
- Informe de seguimiento
- Informe final

Estos deben ser elaborados segun el formato del Anexo 6, que forma parte

integrante de la presente Directiva Sanitaria, y enviados al nivel inmediato
superior, segun el flujo previamente establecido.

6.4. Indicadores para la vigilancia

Los indicadores utilizados para el monitoreo en la vigilancia epidemiologica de ESAVI son:

6.4.1. Para la notificacion de casos ESAVI severos ocurrido. Porcentaje de casos ESAVI
notificados. El standard recomendado de cumplimiento es de 100%.

N° de casos de ESAVI severo notificados

Total de casos de ESAVI severo ocurridos

X 100

6.4.2. Para la notificacion oportuna de caso de ESAV! severos: Porcentaje de casos

ESAVI severos notificados dentro de las primeras 24 horas de captado el caso. El
standard recomendado de cumplimiento es de 80%.

Total de cesos ae ESAYT sey

iy
L
n
3
Q
14
5]
r4
N
3

icados dentro de les 24 horas

® 100

6.4.3. Para la notificaciéon negativa de las unidades notificantes: Porcentaje de las
unidades notificantes con notificacion negativa semanal y en casos de campafa de
vacunacion en forma diaria. El standard recomendado de cumplimiento es 80%.

N°® de unidades notificantes con informe de notificacién negativa de la semana epidemioldgica

X 100
Total de unidades notificantes del sistema de vigilancia epidemiolégica

10
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6.4 4. Para la investigacion de caso de ESAV!I severo: Porcentaje de casos notificados que
fueron investigados en las primeras 48 horas luego de captado el paciente. El
standard recomendado de cumplimiento es 80%.

S an
i Ly 1

6.4.5. Para la clasificaciéon de caso de ESAV!I severo: Porcentaje de casos de ESAVI
severo que tengan clasificacion final. El standard recomendado es 100%.

6.4.6. Para el informe del caso de ESAV/ severo: Porcentaje de casos ESAVI severo con
informe. El standard recomendadec de cumplimiento es 100%.

7. RESPONSABILIDADES
7.1. NIVEL NACIONAL

7.1.1. El Ministerio de Salud, a través de la Direccidon General de Epidemiologia es
responsable de la difusion de la presente Directiva Sanitaria hasta el nivel regional,
asi como de brindar asistencia técnica y realizar la supervision de su aplicacion.

7.1.2. El Instituto Nacional de Salud es responsable de capacitar al personal de salud de
Laboratorios Referenciales (DISAS/ DIRESAS/ GERESAS o la que cumpla su
funcion) para la correcta aplicacion de la presente Directiva Sanitaria en su ambito.

7.2. NIVEL REGIONAL

7.2.1. Las DISAS/ DIRESAS/ GERESAS o la que cumpla su funcién, a través de las
Oficinas de Epidemiologia son responsables de difundir e implementar la presente
Directiva Sanitaria a nivel de redes, microrredes y establecimientos de salud, de
capacitar ai personal de saiud de su ambito, y de supervisar ia aplicacion de la
presente Directiva Sanitaria en su ambito.

7.2.2. Los Laboratorios Referenciales de las DISAS/ DIRESAS/ GERESAS o la que
cumpla su funcién son responsables de capacitar al personal de salud de su ambito
para la correcta aplicacién de la presente Directiva Sanitaria, en lo que corresponda,
y de supervisar la implementacion y gjecucion regional de la misma en el ambito de
su competencia.

7.3.NIVEL LOCAL

Las redes, microrredes y establecimientos de salud son responsables de aplicar y cumplir
lo dispuesto en la presente Directiva Sanitaria.

8. ANEXOS

ANEXO 1. Ficha de Notificacion Inmediata de Evento Supuestamente Atribuido a la
Vacunacion o Inmunizacion (ESAVI) Severo.

11
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-ANEXO 2.

ANEXO 3.

ANEXO 4.

ANEXO 5.
ANEXO 6.

VACUNACION O INMUNIZACION (ESAVI)

Ficha de Reporte Consolidade Diario de Vigilancia Epidemiolégica de Evento
Supuestamente Atribuido a la Vacunacion o Inmunizacién (ESAVI) Severo.

Ficha de Investigacion Clinica Epidemioldgica de Eventos Supuestamente
Atribuidos a la Vacunacion o Inmunizacion (ESAVI) Severo.

Cuadro de Muestras Bioldgicas en la Investigacion de ESAVI Severo.
Lista de chequeo de actividades relacionadas a la investigacion de ESAVI.

Estructura de Informe de Investigacion de Evento Severo Supuestamente
Atribuido a la Vacunacion o Inmunizacion (ESAVI).

12
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ANEXO0 1

FICHA DE NOTIFICACION INMEDIATA DE EVENTO SUPUESTAMENTE ATRIBUIDO
A LA VACUNACION O INMUNIZACION (ESAVI) SEVERO

Nombre del establecimiento de salud

Teléfono

Red

Apellidos y nombres

Teléfono

Cargo

Apellidos y nombres

Teléfono

Edad y sexo

Lugar de procedencia

Fecha de captacion

Signos/sintomas presentados

Establecimiento donde se aplicé la
vacuna

Fecha de vacunacion

Hora de vacunacioén

Fecha y hora del inicio de sintomas

Tipo de vacuna aplicada

Via de aplicacion

Numero de dosis aplicada segun
calendario

13
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ANEXO 2

REPORTE CONSOLIDADO DIARIO

VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA DE EVENTOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIDOS A LA
VACUNACION O INMUNUIZACION (ESAVI) SEVERO

FECHA DE NOTIFICACION: / / DISA/DIRESA/GERESA
Es todo evento severo supuestamente atribuido a vacunacidn o inmunizacién que requiera
hospitalizacion, que ponga en riesgo la vida de la persona, que cause discapacidad, que conlleve al
fallecimiento.
La notificacién de los ESAV] severo es inmediata y obligatoria incluso de los eventos no conocidos.
Ademés cuando no se haya presentado un ESAVI se debe realizar la bnotificacion como negatriva.
8
Notificacion o Tipos de . . .
i o Clasificacion Inicial
Negativa = ESAVI
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(*) Acumulado durante la campania

El reporte diario de ESAVI contiene informacion que puede v ariar con los resultados de la investigacion.
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ANEXO 3

HCHADEMVESHGAQONCUNmAEPDEMMLO@CADE’
EVENTOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIDOS A LA VACUNACION O INMUNIZACION (ESAVI) SEVERO

Definicién operativa: Es todo evento severo supuestamente atribuido a vacunacion o inmunizacion, que requiere hospitalizacion, ponga en riesgo la
vida de la persona, ascciado a discapacidad, o que conlleve al fallecimiento.

I NOTIFICACION

Fecha de Notificacién: / !
Dia Mes Afio
Nombre del establecimiento que notifica:
No. Caso:
DISA/DIRESA/GERESA/ Teléfono:
Provincia:
Persona que notifica:
Distrito:

1.PSO 2.CS O 3. Hosp.O 4. Instituto Nacional O

Minsa O EsSalud [1 FF.AAy PNP O  Sector Privadol]

_IDATOS DEL PACIENTE

Sexe MO FO Teléfono:
Nombres 1er Apellido 2do Apellido
Fecha de Nacimiento Edad:
: Direccion:
[ “1.Afos [0 2. Meses [ | oeqlidad:
il ol 3.Dias [ 4.Hora [0 Referencia
5. Minutos [] Distrito: Provincia:
" Departamento
Pertenece a i
Comunidad Nativa; Area de procedencia: Esta asegurado: Ocupacidn:
si 0 No[O ' Sinocupacion [ Documento de identificacion:
si O No [J Urbano ] i
; * . Si8 ..o Estudiante L] DNI O Menorsf ident.[]
Urb ; O Comerciante |
Cual rbano Marginal . < )
e i:] EsSalud. [J Empleado a Pasaporte [J Adulto sfident. [
) Rural ) Otro O -
Gestante Si [J No [ Privado..[] Especifique: g i
Il DATOS DE LA VACUNACION (colocar codigos)
1. Nombre de | 2.Adyuvante | 3.Dosis | 4.Via = 5.Sitio Fecha de EESS que vacund Fabricante Lote = Fechade
Vacuna ( codigo ) | ) | s vacunacién ! | ) e __expiracion
} 5 i B i | o)l
‘ oy S
N A A Y I
L b

1. VACUNA: 01 BCG, 02 DPT, 03 APO, 04 Hepatitis B, 05 Hib, 06 Pentavalente, 07 SPR. 08 Febre amarilla, 09 SR, 10 DT,

11 Influenza estacional, 12 Antisarampion, 13 Contra neumococo, 14 Contra rotavirus, 15 Contra VPH, 16 otras especificar
Adyuvante: 01 con adyuvante, 02 sin adyuvante

DOSIS: 01 primera, 02 segunda, 03 tercera, 04 adicional, 05 Unica, 06 refuerzo

VIA: 01 oral, 02 intradérmica, 03 subcutanea, 04 intramuscular

SITIO: 01 hombro derecho, 02 hombre izquierdo, 03 brazo derecho, 04 brazo izquierdo, 05 Vasto externo de muslo
derecho, 06 Vasto exierno de muslo izquierdo, 08 oral

Ll o
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IV ANTECEDENTES

PERSONALES FAMILIARES
5 Alergia: Convulsione Enfermeda 0“.95 . . . Enfermedad
ESAVI previo? : Asma: o especifique: Alergia: | Conwulsione: Asma: A
si O - Ay si O d cronica ssd | s O si O Sronce
I si O si O ) ‘ si O
i No O | No O No O No [ si O si O No (J . No [ :No’:l Ne L
Cual: o e o No [J ‘ : 2
Gudi__ | No OJ | |
V SIGNOS/SINTOMAS
=it} T e P " Tiempo entre vacunacion e inicio Fecha de Fecha de
del evento Inicio Termino
" 1. Absceso en el sitio de inyeccion T Minuto  Hora  Dias dia / mes/afo dia / mes/afo
a) Estérl ' e
b) Bacteriano = e .
2. Linfadenitis supurativa Minuto Hora Dias
a) Nédulo Linfatico mayor a 1.5 cm ) e o o e
b) Nédulo Bacteriano C S Y S R A
3. Reacciones locales Severas "~ Minuto  Hora Dias '
a) Inflamacion mas alla de |z articulacion mas cercana R /S (R R /S A
b) Dolor enrojecimiento e inflamacion de més de 3 dias | i SN SN N DT S R
4. Llanto persistente (mayor de 3 horas) Minuto Hora Dias J -
a) Solo asociado a fiebre SRR SR SR (N N
b) Ascciado a otros sintomas ! Y S S DU NN S
5. Convulsiones ) Minuto ‘Hora Dias ” -
" a) Febril ) ’ 1 - g S S A DA A
" b) Afebril i W] ' o i o ) S A R )
6. Sindrome hlpoténlco hlporreachvo Minuto Hora Dias - w » 7 )
- a) Ascciadaa depresmn r%pu’atoné cianosis ) o ’ S - ;_/_f___ ;l_/;_
b) No asociada a depresion respiratoria, cianasis ‘ ' B I e
7. Reaccion Alérgica Minuto Hora . Dias "
a) Reaccién Anafilactica ) . " e . S Y Y A Y
. b) Shock anafilactico A ' S ' A N T R
8. Purpura trombomtopemca =t e w .- Minuto Hora Dias b R
] Sélo manlfesiamones dermlcas (peteqmas) o U S I I B
b) Asociadas a otros smtomas ‘ ’ e e T ) i B N
9. Smcope o reaccion vasovagal
10. Parallsus flacida aguda B ) 7 Minuto " 'Hora Dias B
@) Asimétrica ' i R AN SR A
b) Simétrica PR L ) o i A Iy N R
11 Encefalopatlas . ) " "Minuto  Hora ‘Dias ) -
' 'a) Convuisiones - wmow w0 L= T A R Y
b) Severa alteracién de conciencia por uno o mas dias B T S S R
o) Camblo de conducta por uno o mas dlas ' U RN | N | |
d) Dafio cerebral permanente S ) v R T A
"12. Encefalitis g ) ' ' R T A A
13. Memnglhs ’ o T : ‘ S ' S T T
' 14. Osteitis / osteomielitis ) B o - ' o ' -
15. Artralgia Minuto Hora Dias
a) Persistente | w4
" b) Transitorio ' ' I T [ )
16. 'S-epsis ' ' '
17. Sindromes de shock toxico - U G S P S S
18. Otros eventos severos e inusuales especifique Minuto Hora ' Dias S TN N IR M
;Cuai?
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VI DESCRIPCION DEL CUADRO CLINICO

VIl HOSPITALIZACION

N° Historia Clinica Diagnosticos de Ingreso: Transferido?
Estado de Alta J
Fecha de Ingreso: / ] Mejorado O Si O No O
Dia Mes Ano
Secuela O
: $ ! A donde?
Diagnostico de Egreso: Fallecido O
Fecha de Alta: / /
Dia ~Mes ~Afo
Vill SEGUIMIENTO DEL PACIENTE
1. Caso no ubicable O 2. En rehabilitacion O 3. Requiere solo control médico O
4. Requiere tratamiento quirdrgico O 5.(3)y(4) O 6. Recuperado s/ secuela a
7. Recuperacién c¢f secuela | 8. Otro estudio Final O
IX CLASIFICACION FINAL
1. ESAVI coincidente ............ S T e a

2. ESAVI relacionado :

a. Relacionado al programa (Errores programaticos) ... [

b. Relacionado con lavacuna .............cccccoiiieann, O
3. ESAVI no concluyente (|
Nombre del Investigador Firma Cargo

Teléfono :
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ANEXO 4

CUADRO DE MUESTRAS BIOLOGICAS EN LA INVESTIGACION DE
ESAVI SEVERO

i & Muestra Cantidad Conservacion Tipo de examen
vacuna
. LCR o o ,
Polio 2mL 2 ag°C PCR [/ Aislamiento viral
Heces
Suero 2mL 2 ag°C ELISA IgM, IgG para S/R
Sarampion/ Hisopado Medio de transporte PCR / Aislamiento viral
Rubéola nasofaringeo - viral de 2 a 8°C
Orina 2mL 2 ag°C PCR / Aislamiento viral
Suero
Paperas (B(Ellga 2mL 2 ag°C PCR / Aislamiento viral
Saliva
Sulero 2mL ELISA IgM
Orina 2 mL
e o 3 RT-PCR
Biopsia hepatica 2cm P ———
Fiebre Amarilla | Otros tejidos 2a8C S Fn
o Secuenciamiento genético
(rinén, cerebro,
pulmoén, bazo,
etc.)
LCR
Varicela Lesiones 2mL 2 a8°C P.CR : .
5 Aislamiento viral
dérmicas
Hisopado o PCR
inflienza nasofaringeo . 2ap Aislamiento viral

18




x DIRECTIVA SANITARIA N° - MINSA/DGE - V.01
DIRECTIVA SANITARIA PARA LA VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA DE EVENTOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIDOS A LA
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ANEXO 5

LISTA DE CHEQUEO DE ACTIVIDADES RELACIONADOS A LA INVESTIGACION DE ESAVI

Nombre y apeliidos:
Profesion:
Centro Laboral:
Experiencia Laboral:
Respensables de la evaluacion
I. Cadena de frio si |No |Observacic Realizar el comentario sobre cadena de frio
1. Controla |a temperatura de la refrigeradora en forma diaria () |¢ ) |Verifique
2. Se encuentra la temperafura deniro de los rangos establecidos,
realice |a evaluacion minima de 3 meses (+2 a2 +8°C) () |( ) |Verifique
3. La refrigeradora es exclusiva para el uso de vacunas de la
ESNI ) |Verifique
4. Las vacunas estan correctamente ubicadas () ]( ) |Cbserve
5. La refrigeradora esta ubicada adecuadamente ( ) |( ) |Observe
6. Si existe 6 botellas de agua dentro de |a refrigeradora en la
parte inferior (dependera del tipo de refrigerador) () ]() |Observe
7. Cuantas veces abre |a refrigeradora al dia: () ]( ) |Pregunte
2 veces ( respuesta adecuada) () ]0)
+de 2 veces ()]0)
8.Que procedimiento realiza cuando no hay fluido eléctrico ( ) |( ) |Pregunte
9. Cuenta con grupo Electrégeno () |() |Pregunte
II. Lavado de manos Realizar el comentario sobre practicas de bioseguridad
1. El lavado de manos que practica es
- Social { ) |( ) |Observe
- Clinico () |( )]|Observe
= Quirtrgico { ) ]{ ) |Observe
2 .Con que material realiza el secado de manos ()10
Toalla de tela { ) [( ) |Observe
Papel toalla { ) |{ ) |Observe
3. Solicita carne de vacunacién antes de vacunar { ) |{ ) |Observe
4. Con que frecuencia se lava las manos: Y1)
Anles de y después de cada precedimiento () ]() |Observe
No se lava las manos { ) 1) |Observe
1ll. Reconstitucion del biolégico y técnica de aplicacién de Realizar el comentario sobre |a reconstitucion del biolégico y técnica
la vacuna: de aplicacion de la vacuna
1. Menipula las vacunas, jeringas y agujas segun normas de
bioseguridad: () I{ ) |Observe
2. Observe la técnica de reconslitucion de biologico () 1{ ) |Observe
3. Los diluyente de vacuna los mantiene refrigerado () | ) |Observe
4. Rotula |a hora de apertura del frasco () |( ) |Revise
5 Cual es la técnica de asepsia: (0)
Circular { ) ]( ) |Observe
De adentro hacia afuera (respuesta correcta) () |( ) [Observe
6. Cual es la via de aplicacion de la(s) vacuna(s)
investigadas............ () 1)
Via subcuténea () ]( ) [Pregunte
Via Intramuscular () |( ) |Prequnte
Via intradérmica () |( ) |Pregunte
Via oral () J() |Pregunte
7. Utiliza para |a limpieza de la zona a vacunar: ()
Torundas de algoddn { ) j( ) {Observe
Torundas de gasa ( ) () |Observe
8. Que antiséptico usa: () 0)
Alcohol puro ( ) ){ ) |Observe
Agua () }() |Oobserve
Alcohol yodado () ]( ) |Observe
jabdn liquido  mas agua { ) }( ) |Cbserve
Jabon liquido mas alcohol puro () J( ) |Observe
Jabon liquido ( ) 1( ) |Cbserve
9 Masajea el lugar de aplicacion de un inmunobiolégico () I() |Observe
10. Cudl el la dosfficacidn de lavacuna ... { ) |( ) |Pregunte
IV. Vacunas, jeringas y bioseguridad Realizar comentario de vacunas, jeringas y bioseguridad
1. Tiene vacunas y jeringas suficientes de acuerdo al nivel de Pregunte y
EESS? () () [revise
2 Tiene vacunas caducadas? () |( ) |Revise
3. Tiene frascos de vacuna con aguja en la tapa? () | ) |Revise
4 Desecha las jeringas usadas en un lugar seguro? { ) j{ ) |Revise
5. Tiene termometro dentro del termo? { ) |( ) |Revise
6. Tiene jeringa cargada dentro del lermo de vacunas? () 1) |Revise
7. Técnica correcta para la aplicacion de la vacuna? () |( ) |Observe
V. En relacion a la consejeria: Y Realizar comentario en relacion a la consejeria
Inwestiga antecedentes de enfermedad, alergias, estado vacunal, si es
muijer (si esta gestando), si recibe algtn tipo de tralamiento () 0)
Indica sobre |a vacuna que va a recibir el paciente (1]0)
Educa sobre las reacciones de la vacuna (1)
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ANEXO 6

ESTRUCTURA DE INFORME DE INVESTIGAC[()N DE EVENTO SEVERO
SUPUESTAMENTE ATRIBUIDO A LA VACUNACION O INMUNIZACION (ESAVI)

DISA/DIRESA/GERESA ] 20

. Fecha de .
Apellidos y Edad del Fecha de Fecha de Inicio de Fallecido

Nombres caso Notificacion Vacunacion ” Ifecha
Sintomas

1. CONOCIMIENTO DE CASO

2. DESCRIPCION DEL CASO
2.1.Relato clinico
2.2. Antecedentes vacunales
2.3. Antecedentes patoldgicos:
2.4 Tratamiento
2.5. Evolucion
2.6. Examenes de laboratorio
a. Bioquimico
b. Patologia
2.7. Diagnéstico clinico

3. INVESTIGACION DE CAMPO
3.1. Perfil epidemioldgico
3.2. Servicio de Inmunizaciones
3.3. Vacuna y biologicos (considera todas las vacunas, incluso las implicadas)

EE SS donde
fue aplicada
la vacuna

Tipode | )0, | DosisN Viade | Laboratorio | N°de | Fechade

vacuna(s) (es 122 ¢

Fecha y Hora
utilizada(s) utilizada 3%) aplicacion | Fabricante Lote Expiracion

de aplicacion

3.4. Jeringas
3.5. Condiciones socio econémicas.

4. RESPUESTA DE LA COMUNIDAD.
5. ACCIONES

5.1 Realizadas

5.2 Por realizar

6. ANALISIS

7. CONCLUSION

20
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