MINISTERIO DE SALLUD

DIRECTIVA OGE/DGSP/INS N°001 - 2002

VIGILANCIA DE EVENTOS SEVEROS ATRIBUIDOS A LA
VACUNACION O INMUNIZACION

1. ANTECEDENTES

Uno de los mayores logros de salud publica ha sido la prevencion de las
enfermedades infecciosas mediante la inmunizacidn. La aplicacion de las
vacunas, a través de programas de inmunizacién ha demostrado ser una de las
pocas intervenciones de salud publica que ha evitado la ocurrencia de
enfermedades, discapacidades y muertes en todo el mundo. Como ejemplos
tenemos la erradicacidn de la viruela a nivel mundial en 1977 y el registro del
altimo caso de poliomielitis causado por el virus salvaje de la polioc en el
continente amaricano en agosto de 1991,

Si bien es cierto que existen incidentes médicos atribuides a glertas vacunas,
los beneficios de la vacunacién superan los peligros que entrafan las
enfermedades. Ademéas el mayor desarrollo tecnologico alcanzado en estos
tiempos ha mejorado la calidad y eficacia de ellas.

Los eventos atribuidos a la vacunacién o inmunizacion se presentan en un
pequefio numero de personas. Estos efectos son generalmente leves, en muy
pocos casos los efectos pueden ser sistémicos y/o severos, raramente se
presenta convulsiones o shock.

{ a Direccion General de Salud de las Personas (DGSP), la Oficina General de
Epidemiologia (OGE) y el Instituto Nacional de Salud (INS) emiten la presente
Directiva, con el propdsito de implementar en el pais el Sistema de vigilancia
de eventos severos atribuidos a la vacunacion o inmunizacion (ESAVI), como
parte de las acciones de salud publica en la prevencion y control de
enfermedades inmunoprevenibies.




2. OBJETIVO
2.1. Ohjetivo general

e Declarar y normar la vigilancia de los eventos severos atribuidos a la
vacunacion o inmunizacién en las personas gue reciben las vacunas del
calendario nacional de inmunizaciones del Ministerio de Salud, aplicados en
la red de servicios del sub-sector publico.

2.2 Objetivos especificos

« Establecer las responsabilidades y funcicnes de las instituciones
involucradas en la implementacion del Sistema de vigilancia de eventos
severos atribuidos a la vacunacion o inmunizacion.

« Establecer la vigilancia epidemiologica de ESAVI en el ambito
departamental y nacional.

R « Detectar e investigar oportunamente los ESAVL
« Conocer la magnitud y caracteristicas de los ESAVI, por tipo de vacuna.

e

3. FINALIDAD

La finalidad de la presente Directiva es desarrollar lineamientos que permitan la
implementacién de la vigilancia de los ESAVI desde el nivel local, e
implementar medidas correctivas.

. ALCANCE

La presente Directiva tiene alcance nacicnal y debe ser cumplida por todos los
niveles de la red de establecimienios de salud del sub-sector publico,
profesionales y trabajadores de satud.

. BASE LEGAL

+ Constitucion Politica del Pera.

« Ley General de Salud N° 26842

« Normas para el Sisterna Nacional de Vigilancia en Salud Plblica y la Red
Nacional de Epidemiologia

e RM. N° 453-85-SA/DM, Normas de Control de Enfermedades Prevenibles
por Vacunacion,




6. DISPOSICIONES GENERALES:
6.1 De la Organizacion.-

El Ministeric de Salud (MINSA) a través de la presente Directiva estd
representado por las oficinas correspondientes y los institutos descentralizados
involucrados en los procesos técpicos que contribuyen a la vigilancia
epidemiologica; esta representacion se formaliza por los Directores Generales,
los Jefes Institucionales v los representantes de las siguientes dependencias:

e Direccion General de Salud de las Personas (DGSP)
e Oficina General de Epidemiologia (OGE)
¢ Instituto Nacional de Salud (INS)

A nivel de las Direcciones de Salud (DISAS) del pais, el proceso de

implementacion de la presente Directiva sera asumida por fa Direccion de
gj.’ff“a Salud de las Personas, la Oficina de Epidemiologia y Laboratorios de
: Referencia en Salud Publica.

6.2 De la Funcionalidad.-

En el proceso de implementacion de la vigilancia epidemiologica de los ESAVL,
las dependencias involucradas conduciran las etapas de implementacion del
sistema, a través de un comité técnico de vigilancia de Enfermedades
Inmunoprevenibles. La responsabilidad recaera en la Oficina General de
Epidemiologia en el nivel central y en los directores de las Oficinas de
Epidemioicgia de cada DISA .

Este comité asumira las siguientes funciones:

» Elaborar el plan de implementacion de la vigilancia de ESAVI hasta el nivel
local.

« Gestionar los recursos necesarios para el logro de los objetivos de la
implementacién de la vigilancia de ESAVI hasta el nivel local.

« Coordinar y garantizar la ejecucion del proceso de implementacion del
sistema de vigilancia de ESAVI en el ambito nacional.

.6.3. De los Instrumentos de la vigifancia.-
 Son considerados instrumentos para la vigilancia de ESAVI los siguientes:
*1 « Anexo N° 1: Formato de registro semanal de notificacion individual de

ESAVL
e Anexo N° 2: Ficha de investigacién de ESAVL




6.4. De las responsabilidades

Los integrantes del comité de implementacion de la vigilancia de ESAVI hasta
el nivel local tienen las siguientes responsabilidades.

Nivel Nacional

De la Oficina General de Epidemioiogia.-

|

Normar ta vigilancia de los ESAVI

La OGE se responsabiliza de la implementacién de los Procesos para la
vigilancia Epidemioldgica de ESAVI, asi como el Control de Calidad y
Analisis de la informacion.

Elaborar y difundir la base de datos para el registro de los ESAVL
Retroalimentar Ia Informacion a las Direcciones Técnicas del Ministerio de
Sajud, al Instituto Nacional de Salud y a las Direcciones de Salud de
manera oportuna para la toma de decisiones.

Asesorar a las Direcciones de Salud en la investigacion de ESAVL

Del instituto Nacional de Salud (INS}

Realizar la investigacion de campo vy el respectivo muestreo de las vacunas
e insumos implicados en los ESAVL

Realizar los analisis de control de calidad de los lotes de vacunas y de los
insumos implicados en los ESAVI.

Coordinar con instituciones nacionales e internacionales, la ejecuciéon de
ensayos en los lotes de vacunas y de los insumos que no realice
directamente.

Establecer las normas oficiales (OMS, Farmacopea europea, farmacopea
britanica entre ofras), los ensayos y los procedimientos, incluyendo el
namero de muestras minimas necesarias para el control de Calidad de las
vacunas.

De la Direccion General de Salud a las Personas.-

-

La DGSP tiene la responsabilidad de establecer las normas vy
procedimientos para el manejo de ESAVI en los servicios de salud.

Nivel Regional

Conformar el comité de vigilancia de enfermedades inmunoprevenibles, con
la patticipacidon de la Direccion de Atencion de Salud de las Personas,
Oficina de Epidemiologia, Laboratorio Referencial y Estadistica e
informatica de la DISA.



» Difundir y hacer cumplir fa Directiva en los aspectos de la vigilancia e
investigacion de ESAVI en su ambito de responsabilidad,

« Consolidar y analizar la informacién.

« Nofificar semanalmente a la Oficina Generai de Epidemioclogia (OGFE) sobre
ESAV! en la jurisdiccidn (Anexo N° 1),

» Asesorar a las cabeceras de Redes y Microrredes sobre Ia investigacion de
ESAVI en la jurisdiccion.

« Seguimiento de los ESAVI en su &mbito jurisdiccional. -

» Implementar las medidas correctivas que incluiran aspectos - de logistica,
capacitacion y supervision.

Cabecera de red

« Difundir la Directiva en los aspectos de la vigilancia e investigacién de
ESAVIE en su ambito jurisdiccional.

» Consolidar la informacidn de ESAVI y remitirios a la Direccion de Salud.
(Anexo N° 1).

« Capacitar y asesorar al personal de los establecimientos salud sobre
ESAVI.

+ Seguimiento de los ESAVI dentro del ambito de su jurisdiccién.

Micro redes y establecimientos de salud:

» Todos los establecimientos de salud deberan notificar de inmediato a ia
micro red correspondiente y realizar Ia investigacion de ESAVI utilizando los
Anexos N° 1y 2

* La micro red capacitara al personal asistencial de los establecimientos de
salud del Sector en la identificacién y seguimiento de ESAVI.

* Enla micro red se debe consolidar, analizar y remitir ia informacion al nivel
inmediato superior.

7. DISPOSICIONES ESPECIFICAS

7.1 Eventos sujetos a notificacion e investigacién

* Eventos severos supuestamente atribuidos a la vacunacion, gue se
especifican en la Tabla N° 1.

» Eventos esperados, que se presentan en frecuencia inusual,
supuestamente atribuidos a la vacunacion.
Muerte de aiguna persona supuestamente atribuida a la vacunacion.

Hospitalizacion de alguna persona por causa supuestamente atribuida a
fa vacunacion.
»  Los rumores.



« Los eventos gque ocurran en grupos de personas,

7.2 Notificacion de casos

o~ 7.3

Los establecimientos de salud notificaran de manera inmediata a la Oficina
de Epidemiclogia del nivel inmediato superior, todo ESAVL

La notificacién consolidada del total de ESAVI reportados en la semana por
los establecimientos de salud, serd enviada a la Oficina General de
Epidemiologia por fa DISA, ios dias martes en el Anexo N° 1.

L.os datos de la ficha de investigacion (Anexo N° 2), sera ingresada por la
DISA en una base de datos de EPI-INFO y enviada a la Oficina General de
Epidemioclogia en formato electrdnico.

En el caso de no reportar ningun ESAVI, se procede a notificar
negativamente.

investigacion de casos

Conocido el ESAVI, el establecimiento de salud involucrado debe iniciar la
investigacion en las primeras 24 horas, con ia visita domiciliaria y
observaciéon del ambiente de vacunacion, registrando correctamente el
total de datos en la ficha de investigacion epidemiolégica. {Anexo N° 2). En
este proceso debe contar con el apoyo de la Direccidén Regional
correspondiente,

Si los eventos corresponden a muerte, discapacidad grave o si se
presentan en una frecuencia que supera las tasas referenciales esperadas,
ta Direccion Regional de Salud comunicara de manera inmediata al nivel
central para recibir el apoyo técnico correspondiente. La Direccion General

de Salud de las Personas, el Instituto Nacional de Salud y la Oficina
General de Epidemiologia actuaran en forma coordinada estas acciones.

' N Lima, 07 de enero del 2002




TiIPO DE VACUNA i

HEXD

TABLA N° 1

RESUMEN DE ESAV], TIEMPO QUE TARDAN EN ._

Y TASAS

o

' Lifitsspurativa 2~ 6 mess 100- 00D
1. BCG 1.2. Osteitis por BCG(“becegeitis”) 1-42meses | 1-700
1.3 "Becegeitis” diseminada por el BCG 1-12 meses 2
2. Hib 2.1.  Ninguna conocida
3.1 Anafitaxia 0 - 1Hora 1-2
3, Hepatitis B 3.2 Sindrome de Guillain-Barré {vacuna 0-6gemanas |5
cbienida en plasma)
4.1 Convulsiones febriles 5 - 12 dias 333
4.2 Trombocitopenia (recuento bajo de 15 - 35 dias 33
Antisarampionosa/MMR™ plaquetas)
4.3 Anafilaxia 0 -1 hora 1-50
5  Antipoliomelitica 5.1 Poliomielitis paralitica relacionada con Ya | 4 - 30 dias 1,4-34"
oral (OPV} vacuna (PPRV)
6.1 Neuritis del plexo braquial 2 - 28 dias 5-10
5 ‘Tétanos 6.2 Anafilaxia 0 - thora 1-6
‘ 6.3 Absceso estéril 1-6 semanas | 6-10
7. Tetanos/difteria 7.1 N'irxguna, ademas de las reacciones al 'mi
tetanos ’
8.1 Lianto persistente que dura mas de 3 0 - 24 horas 1.000- 60.000
horas.
_ 8.2 Convulsiones 0 - 2 dias 570
8 D;’T 8.3 Episodio de hipotonia e hiporreactividad 0 - 24 horas 570
A (EHH) |
8.4 Anafilaxia 0-1hora 20 |
8.5 Encefalopatia g - 3dias 0-1
8.1 Encefalitis consecutiva a la vacunacion 7 - 21 dias 500- 4.000
en lactantes
menores de
8 Fiebre amarilla 6 meses
9.2 Reaccion alér 0-1hora 5-20
gica/anafilaxis




a) No hay reacciones (excepto la anafilaxia) cuando hay inmunidad { Aprox. 90% de los que
reciben una segunda dosis); las convulsiones febriles son poco probables en nifios
mayores de Seis afos,

b) El riesgo de PPRV es mas alto para ja primera dosis (1 por 1.400.000 - 3.400.000 de dosis)
que para las dosis posteriores y tos contactos, 1 por 5,800.000 y 1 por 6.700.000 de dosis,
respectivamente.

¢) Las convulsiones son de origen febril, principaimente, y la fasa depende de los
antecedentes personales y familiares y la edad, con un riesgo més bajo en lactantes
menocres de 4 meses.

d) Los casos aislados sin denominador dificultan la evaluacion de la tasa en nifios mayores
y adultos, pero son sumamente raros {menos de 1 caso por 8.000.000 de dosis).

Dr. LUIS SUAREZ OGNIO
Director de la Oficina General
de Epidemiclogia

=" Jefe del instituto Nacional de Salud

o)

DROSWALDO LAZO GONZALES
Director General de Salud de las Personas

\,m:fFERNA:{E LLANOS ZAVALAGA

AT
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“ MIMISTERIO DE SALUD FICHA DE INVESTIGACION DE EVENTOS SEVEROS
QF'EC‘HQA“ GWR“":L e ATRIBUIDOS A LA VACUNACION O INMUNIZACION, ( ESAVY
EPIDEMIOLOGIA (ANEXO N° 2)
L ESTABLECTMIENTO QUE NOTIFICA: rell sl sospiat [

Nonbre del Establecimients de Sulud -

prsa L gssaLup L] cannap pre L] sECTOR PRIVADO L]
Direccion de Salud: ) Fechs de Notificasion: __ /7 .
Evento Severe Presentado - . -

Notificado por:

.

2. DATOS GENERALES:

2.1 Nombres y Apellidos del Paviente:

2.2 Fechan de Nacimiena: /7 ! .3 Edad: wilog IESEE 2.4 Bexor M {M} F D

2.5 Nombre de la Madre:

1.6 Direccibn actual: 27 Distrife:

1.8 Provincia; 2.9 BRepurtamento:

.10 Referencia

211 Esteblecumiemo de Salud donde ha sido aplicada la {s) vacuna (s

2.32 Teldfona:

3, VACUNAS / TERMNGAS U OTRAS APLICACIONES EN LOS ULTIMOS 38 DIAS
{Verificar con carné y registio de \;acnt_lazién en establecimiente de salud}

Vacunas | Dosis | Facha y Hora U Leheratorfo | [ Fechade | Madalidad de
Vi 5 o v "
Jeringas 1 1,2% ia de aplicacion de aplicacion ! Fabricante I N de Lute t Expiracifn vagunackon
] i g Programa | Campuiia’banide
] : i rogulty fjoands |
T 1 f
o
‘i ) i
¥ | }
! |
|
4. SIGNOS ¥ SINTOMAS PREVIOS A La VACUNACION (Ulthmus 72 horas )
4.1 Fiebre: $1 C’ Nol 4.2 Owos: (Especificar) _ %
& ANTECEDENTES PERSONALES
5.1 Munifestnelones Neuroltgicas (Epilepsin, convulsiones, pardlisis cesebral, sic)
3.2 Episodios de Apnea
5.3 Alergias (medicamentos, otros, ete.}
5.4 Immnodeficiencia (Weoplasia, SIDA, ete)
5.5 Uso de medicamentos (corticoides, otros)
- + . « ™
5.6 Presenld wlgin evenio adverst ea la aplicaeién previd de algina vacuns: §i i Mo D i B
© Ries §Tdescriba 0 qué vacuma?
5.7 Aunlecedenses famihares:

PI———



