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1. OBJETIVOS
1.1. Objetivo general

Realizar el seguimiento continuo y sistematico de los eventos supuestamente atribuidos a la
vacunacion o inmunizacion (ESAVI) de acuerdo con los procesos establecidos para la notificacién,
recoleccion y analisis de los datos, que permita generar informacion oportuna, valida y confiable
para orientar medidas de prevencion y control y la generacion de una respuesta adecuada por
parte de los diferentes actores ante estos eventos.

a. Objetivos especificos

e Implementar los instrumentos de la vigilancia de ESAVI a nivel nacional.

e Describir en términos de variables de persona, tiempo y lugar el comportamiento de los
eventos adversos a la vacunacion.

e Orientar el proceso de planificacion del Programa Ampliado de Inmunizaciones a través de la
informacién generada por el sistema de vigilancia de eventos adversos.

e Mantener y conservar la confianza en el programa ampliado de inmunizaciones del pais.

e Estimar las tasas incidencias de de ESAVI segln las vacunas utilizadas y la clasificacién final.

2. ALCANCE

Este documento define la metodologia para los procesos establecidos para la naotificacion,
recoleccion y analisis de los datos que orientaran las medidas de prevencion y control de los casos
de ESAVI, a nivel nacional, departamental, distrital y municipal, segin se requiera.

3. RESPONSABILIDAD

Es responsabilidad del Instituto Nacional de Salud a través Subdireccién de vigilancia y control en
salud publica, emitir los parametros para realizar la vigilancia a través de este documento y de los
actores del sistema:

¢ Ministerio de la Proteccidén Social: PAI - CNE

¢ Unidades notificadoras: Entidades territoriales de caracter nacional, departamental, distrital y
municipal.

¢ Unidades primarias generadoras de datos: Entidades de caracter publico y privado que captan
los eventos de interés en salud publica.

4. DEFINICIONES

Las contenidas en el Decreto 3518 de octubre 9 de 2006 del Ministerio de la Proteccién Social por
el cual se crea y reglamenta el Sistema de vigilancia en salud publica y se dictan otras
disposiciones.
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5. CONTENIDO
5.1. Importancia del evento
5.1.1. Descripcién del evento

Un evento supuestamente atribuido a la vacunacion o inmunizacion (ESAVI) se define como
cualquier trastorno, sindrome, signo, sintoma o rumor que puede o no ser causado por el proceso
de vacunacion o inmunizacién y que ocurre posterior a la aplicacién de una vacuna.

Las reacciones adversas que siguen a una vacunacion se pueden dividir en “leves” y “graves’. La
mayor parte de las reacciones vacunales son leves, no exigen tratamiento y no producen
consecuencias a largo plazo. Las reacciones graves son de una frecuencia bastante predecible
(aunque sumamente baja). Una vacuna también puede precipitar un incidente que probablemente
se presentaria aun si ésta no se hubiera aplicado.

La ocurrencia de ESAVI puede generar una pérdida real o potencial de la confianza en el programa
de inmunizacién y en la vacunacién; ocasionando de manera abrupta una demanda relevante de
los medios de comunicacién, una poblacién atemorizada, y una mala opinién generalizada hacia
las acciones de vacunacion.

Aun cuando estas situaciones tienen una explicacién cientifica, pueden verse mal
interpretadas por la poblacién si los mensajes referentes al evento se canalizan de manera
inadecuada; por lo tanto la demanda de informacién puede ocasionar una crisis si no se cuenta
con una respuesta coordinada, oportuna y sistematizada.

Los ESAVI descritos como reacciones esperadas por la aplicacion de determinada vacuna
frecuentemente estan asociadas a compuestos utilizados en la fabricacién de las vacunas, entre
los cuales se mencionan los siguientes:

Adyuvantes: hidréxido, fosfato de aluminio y escualeno

Son responsables de un gran nimero de reacciones adversas locales, a veces aparecen nodulos
subcutaneos en las zonas de inyeccion de las vacunas. Estos nodulos contienen cristales de
aluminio y pueden persistir durante mucho tiempo, por ello se recomienda preferentemente la
aplicacion de estas vacunas por via intramuscular. Recientemente se ha introducido el uso de
sustancias organicas sin mayor evidencia de efectos adversos, pero que requieren vigilancia y
seguimiento.

Estabilizador: gelatina

La gelatina de las vacunas suele ser de origen porcino; existen varios estudios publicados que
demuestran reacciones anafilacticas a este estabilizador.
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Conservantes: tiomersal

Se trata de un conservante bacteriostatico de bacterias grampositivas y gramnegativas y activo
frente a hongos y levaduras. El mayor nimero de sensibilizaciones parece estar relacionado con el
radical etilmercurio.

Antibiéticos: neomicina

La neomicina se afiade a la vacuna como conservante; se han descrito tanto reacciones locales
como sistémicas a este antibidtico.

Medio de cultivo biolégico: células de embrion de pollo

La prevalencia de alergia al huevo en la infancia se estima en 2%. Las vacunas que se realizan a
partir de cultivos celulares de embrion de pollo pueden ocasionar reacciones anafilacticas graves
en pacientes alérgicos al huevo.

Tipos de eventos adversos

Eventos adversos leves: son reacciones locales comunes y benignas que se producen como
consecuencia del proceso de vacunacion y que no son objeto de vigilancia (dolor, enrojecimiento e
inflamacion local); suelen aparecer en las 48 horas posteriores a la inmunizaciéon y ceder
espontaneamente en 1 o 2 dias.

Eventos adversos moderados a graves: son aquellos que ponen en riesgo la vida, ocasionan
discapacidad, hospitalizacion o muerte; estos casos deben ser notificados e investigados.

5.1.2. Caracterizacion epidemioldgica

Entre 1991 y 2001 se presentaron en Estados Unidos 128.717 reportes de eventos adversos
después de la vacunacion (EASV), en tanto que se distribuyeron mas de 1,9 billones de dosis de
vacunas. Sobre el total de dosis, la tasa de reporte para los 27 tipos de vacunas naotificadas fue de
11,4 reportes por cada 100.000 dosis distribuidas. El evento adverso reportado mas cominmente
fue la fiebre en 25,8% de los casos, seguido por la hipersensibilidad en el sitio de la inyeccién con
15,8%, erupcién, 11% y el edema en el sitio de la inyeccién, 10,8%. Del total de eventos
notificados, 14,2% correspondia a eventos serios que incluian muerte, hospitalizacién o
discapacidad permanente.

En Canad4, el programa de vigilancia de episodios adversos asociados a vacunas recibe cada afio
de 4.000 a 5.000 informes de casos. Solamente 18% de los eventos reportados como graves esta
probablemente relacionado con la vacunacion, y cerca de 26% no tenia informacion con calidad
suficiente para permitir evaluar adecuadamente la causa de los eventos. (1)

En el marco del proceso de fortalecimiento y modernizacién del Sistema Nacional de Vigilancia, en
Colombia se dio inicio al registro sistematico de los eventos supuestamente atribuidos a
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vacunacion o inmunizacién mediante el disefio de herramientas que buscan mejorar la capacidad
operativa para la captacion de casos, su analisis y la respuesta oportuna ante su aparicion.

La informacion actualizada sobre la aparicion de los ESAVI en el territorio nacional puede
consultarse en la pagina www.ins.gov.co.

5.2. Estrategia
5.2.1. Vigilancia rutinaria

En la vigilancia de los eventos supuestamente atribuidos a la vacunacién o inmunizacion se
emplea la vigilancia pasiva o rutinaria, la cual operara en las unidades primarias generadoras de
datos (UPGD) que conforman el sistema de vigilancia en salud publica.

En ella se realizan las siguientes actividades.
e Noatificacién individual de casos sospechosos.
Notificacion inmediata e investigacion de los casos graves.
Investigacion oportuna y adecuada de los casos
Envio de muestras para analisis de laboratorio
Clasificacion final de los casos notificados
Retroalimentacion de los resultados de las investigaciones de los casos.

La red de vigilancia rutinaria para ESAVI estd conformada por los prestadores de servicios de
salud en los cuales se ha identificado una mayor probabilidad o riesgo de entrar en contacto con el
evento, entre ellos los servicios de vacunacién y de consulta externa y urgencias de pediatria;
independientemente de lo anterior, cualquier servicio de salud que identifique o sospeche la
existencia de un evento presuntamente posterior a la vacunacién o inmunizacion debera informarlo
alared.

5.2.3. Vigilancia durante jornadas masivas de vacunacién o introduccién de nuevas vacunas

Durante las acciones de intensificacion de vacunacion es probable que ocurra la presencia de
Eventos Supuestamente Atribuibles a la Vacunacién o Inmunizacion (ESAVI), debido al mayor
volumen de dosis que se aplican en un periodo corto de tiempo, la utilizacién de nuevos
componentes en la fabricacién de las vacunas o la introduccion rapida de nuevas vacunas en el
pais para el control o mitigacién de brotes, epidemias o pandemias.

Por ello, durante el tiempo que dure la intensificacién o introduccién de nuevas vacunas, se debe
fortalecer e intensificar en todo el territorio nacional la Vigilancia adecuada y oportuna de ESAVI
descritos por el fabricante y los eventos inesperados, de acuerdo con los lineamientos emitidos por
el Ministerio de la Proteccion Social y el Instituto Nacional de Salud.

De igual forma, se debe preparar un plan para prevenir y responder a situaciones de crisis frente a
la ocurrencia de ESAVI, mediante el desarrollo de un programa de capacitacion a los trabajadores
de la salud, proporcionando informacién técnica para el reporte, la investigacién epidemioldgica y
la clasificacién final de los casos, asi como de proporcionar informacion ética a la poblacion a
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través de los medios masivos de comunicacién con el fin de evitar rumores que puedan afectar la
credibilidad y aceptacion de la vacuna y del programa.

La notificacion de los casos de ESAVI durante jornadas masivas de notificacion o introduccién de
nuevas vacunas debe articularse con la vigilancia rutinaria, pero se debe realizar un andlisis
especial de acuerdo con el nimero de dosis administradas diferentes a las del programa regular.

5.3. Informacién y configuracion del caso

5.3.1. Definicion operativa de caso

Tipo de caso Caracteristicas de la clasificacion
Paciente que presenta cualquier trastorno, sindrome, signo o sintoma después de la
Caso sospechoso administracion de una vacuna y que el publico, los padres, el paciente o los trabajadores

de la salud consideren que esta relacionado con la vacunacion, pudiendo estar o no
relacionado con la vacuna o el proceso de inmunizacion.

Para efectos de la vigilancia en salud publica, los eventos que deberan ser notificados

son:
e  abscesos
e  eventos que requieren hospitalizacion
Eventos a notificar e  eventos que ponen en riesgo la vida

e eventos que causan discapacidades

e eventos que afecten a grupos de personas

e  cualquier muerte que ocurra dentro de las 4 semanas siguientes a la administracion

de una vacuna y se relacione con el proceso de vacunacion o inmunizacion

Relacionado con la vacuna: caso sospechoso en el cual el evento ha sido descrito como

una reaccion esperada después de la administracion de la vacuna y que ademas cumple

con criterios de causalidad.

Relacionado con el programa: caso sospechoso en el cual se logra identificar uno o

mas de los siguientes errores en la preparacion, manejo o administracion de la vacuna:

e dosificacion inadecuada.

e  método de administracion incorrecto.

e Uso inseguro de aguja y jeringas desechables.

o falta de verificacion del empaque que garantice la esterilidad de agujas y jeringas.

e manipulacion inadecuada de las agujas y jeringas.

e  reconstitucion de las vacunas con el diluyente equivocado.

e cantidad indebida de diluyente.

e  preparacion inadecuada de vacunas.

e  sustitucion de vacunas o diluyentes por medicamentos u otros.

e  contaminacion de la vacuna o el diluyente.

e almacenamiento indebido de las vacunas y jeringas.

e vacunasy jeringas usadas después de su fecha de caducidad.

Caso coincidente Caso en el cual el evento coincide con la vacunacion o el proceso de inmunizacion y pudo

haberse producido incluso si la persona no hubiese recibido la vacuna.
Caso en el cual el evento adverso no esta directamente relacionado a la vacuna, su

Caso no concluyente o desconocido  administracion o cualquier otra causa identificable, por lo cual no es posible determinar
una relacion causal entre la aplicacidn del biologico y el evento presentado.

Caso relacionado con la vacunacion o
inmunizacion

Caso relacionado con el programa
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5.4. Proceso de vigilancia

5.4.1. Flujo de lainformacién

NOTIFICACION

\!

Ambito Internacional

Organizacién Mundial
de la Salud - OMS

!

Organizacion Panamericana
de la Salud - OPS

Ambito Nacional

Proteccién Social MPS

Ministerio de la

>

Instituto Nacional

de Salud - INS

I

Ambito Distrital y Departamental

Secretarias Secretarias
Distritales Departamentales

Ambito Municipal

Municipal de Salud

Secretarias

Ambito Local

UPGD -

'

Unidades Primarias
Generadoras de Datos

UAVAL

Ul - Unidades
Informadoras

Aseguradoras

Z,

RETROALIMENTACION
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5.4.2. Notificaciéon

Responsabilidad

Se deben notificar de manera inmediata e individual los casos en los cuales el

evento reportado pone en riesgo la vida, ocasiona discapacidad, hospitalizacion o

muerte; también se debera realizar notificacion inmediata cuando se presente un
Notificacion inmediata aumento significativo de los eventos adversos en una determinada zona

geografica

De igual forma se debe notificar inmediatamente cualquier rumor que se genere

en la comunidad o en medios de comunicacion.

Se deben notificar individualmente y con periodicidad semanal los casos
Notificacion semanal sospechosos de eventos adversos de acuerdo con los estandares establecidos
en el subsistema de informacion para la vigilancia en salud publica.

La clasificacion final de los casos sospechosos debera ser realizada por un
comité de analisis creado en cada departamento, el cual debe estar conformado
por los profesionales del grupo de Vigilancia en salud publica, del Programa
Ampliado de Inmunizacién (PAI) y el acompafiamiento de un especialista en
pediatria, inmunologia o infectologia. Esta informacion deberd remitirse
periddicamente al Instituto Nacional de Salud (INS).

El Ministerio de la Proteccion Social y el Instituto Nacional de Salud se reservan
el derecho de aceptar la clasificacion realizada en los entes territoriales.

Ajustes por periodos epidemioldgicos

Las unidades primarias generadoras de datos (UPGD), caracterizadas de conformidad con las
normas vigentes, son las responsables de captar y notificar con periodicidad semanal, en los
formatos y estructura establecidos, la presencia del evento de acuerdo a las definiciones de caso
contenidas en el protocolo.

Los datos deben estar contenidos en archivos planos delimitados por comas, con la estructura y
caracteristicas definidas y contenidas en los documentos técnicos que hacen parte del subsistema
de informacion para la notificacion de eventos de interés en salud puablica del Instituto Nacional de
Salud - Ministerio de Proteccion Social.

Ni las direcciones departamentales, distritales o municipales de salud, ni las entidades
administradoras de planes de beneficios, ni ningln otro organismo de administracién, direccion,
vigilancia y control podran modificar, reducir o adicionar los datos ni la estructura en la cual deben
ser presentados en medio magnético, en cuanto a longitud de los campos, tipo de dato, valores
gue puede adoptar el dato y orden de los mismos. Lo anterior sin perjuicio de que en las bases de
datos propias, las UPGD vy los entes territoriales puedan tener informacién adicional para su propio
uso.

Se entiende la notificacion negativa para un evento como su ausencia en los registros de la
notificaciéon semanal individual obligatoria de las UPGD que hacen parte de la Red Nacional de
Vigilancia.
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5.5. Andlisis de los datos

5.5.1. Indicadores

Ver anexo indicadores MNL-R02.001.4010-003.
5.6. Orientacion de la accion

5.6.1. Individual

Las UPDG deben garantizar la atencion integral del paciente o su remision a un nivel de mayor
complejidad con el fin de brindar tratamiento y minimizar las complicaciones que se deriven del
evento adverso. En caso de que se presente la defuncién del paciente, deben tomarse y enviarse
muestras de 6rganos para la realizacion del estudio anatomopatoldgico.

De igual manera, se deben informar a los familiares o al vacunado los resultados de la
investigacion y si es pertinente, se deben tomar precauciones durante la aplicacion de nuevas
vacunas.

5.6.2. Colectiva
Educacién e informacion

Es necesario que especialmente el personal operativo conozca los principales eventos que pueden
presentarse y esté preparado para intervenir ante cualquier posibilidad de ESAVI, y ante su
presencia, darle el manejo éptimo, especialmente cuando viene por rumor de la comunidad, en
cuyo caso el manejo incorrecto puede llevar a deteriorar la imagen del programa de vacunacién,
especialmente en localidades pequefias. Uno de los objetivos basicos de la capacitacién del
personal debe ser la sensibilizacion frente a la importancia de hacer un diagnéstico oportuno y un
tratamiento adecuado con el fin de evitar situaciones de crisis que hagan perder la confianza en el
programa de inmunizacion y en la vacunacion del pais.

En el nivel nacional, en los departamentos y en los Municipios, se organizara un comité de
respuesta oportuna ante una “Situacion de Crisis” generada por la ocurrencia de ESAVI.

Este comité sera responsable de tomar las medidas técnicas, administrativas, juridicas y de
comunicacién asi como de coordinacién entre los diferentes niveles. El comité se integrara por un
coordinador general y dos subcomités el técnico y el asesor.

El paso inicial debe ser sensibilizar en cascada, utilizando multiplicadores, a todo el personal de
salud sobre los eventos normales que pueden esperarse y como manejarlos, asi como en la
deteccién de casos ESAVI, la forma de recolectar y notificar la informacion y la importancia del
sistema de vigilancia de estos eventos.

De la misma manera, después de la aplicacién de cualquier bioldgico, el vacunador debe orientar
al usuario o cuidador sobre los eventos leves que se esperarian segun el tipo de biolégico y las
sefales de alarma que favorecen la consulta oportuna a los servicios de salud.
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Durante el proceso de sensibilizacion se debe promover el uso de informacion relevante sobre las
vacunas en cada puesto 0 servicio de vacunacion. Esto se logra organizando una carpeta
informativa que incluya el protocolo de vigilancia de eventos adversos, fichas de reporte y los
informes de insertos de cada vacuna que se esté administrando; de la misma manera, se debe
tener registro del nimero de lotes de las vacunas y jeringas que se estén utilizando para facilitar la
recoleccion de informacién concerniente a los biolégicos administrados.

En jornadas masivas de vacunacion adicionales a la vacunacion rutinaria, debe sensibilizarse a los
familiares y a los vacunados para que consulten al servicio de salud mas cercano en caso de algin
evento que pueda considerarse como adverso después de la inmunizacion. Durante estas jornadas
se debe contar con una persona responsable, el coordinador y portavoz, quien debe estar
capacitada para informar e investigar los casos de ESAVI.

Por ello, se debe preparar un plan para prevenir y responder a situaciones de crisis, mediante el
desarrollo de un programa de capacitacion basados en las practicas de vacunacion segura, dirigido
a los trabajadores de la salud, los cuales deben proporcionar informacion técnica para el reporte,
la investigacion epidemiolégica y la clasificacién final de los casos, de igual forma se debe
contemplar procedimientos que proporcionen informacién ética a la poblacién a través de los
medios masivos de comunicacion.

Procedimiento en la investigacién de ESAVI

Es dificil determinar si un ESAVI es realmente el resultado de la administracién de la vacuna y de
la inmunizacion subsiguiente, sobre todo en los nifios pequefios. Por un lado, en este grupo de
edad ocurren con cierta frecuencia eventos que se atribuyen a las vacunas, y es dificil hacer la
distincion entre los eventos relacionados con la administracién de la vacuna y la aparicion de
eventos coincidentes. La finalidad de la investigacion es confirmar o descartar el evento notificado,
determinar las posibles causas e informar a las partes involucradas.

Evaluacion inicial: dentro de las primeras 48 horas siguientes a la notificacibn del caso es

necesario realizar una descripcién detallada de las caracteristicas de los elementos que componen

el servicio de vacunacién, esto es, refrigeradora del programa, mesa de trabajo, sala de

vacunacion, lugar donde se almacenan las jeringas, listado de los medicamentos que se reciben y

se entregan en el servicio de salud (revisar el parte de movimiento de medicamentos). Es

necesario cumplir con el diligenciamiento de la ficha de notificacién (véase anexo).

Recoleccién de datos: los datos generales que deben ser recolectados en la investigacion de

caso son los siguientes:

e Datos demograficos: edad, sexo, lugar de residencia y antecedentes familiares.

¢ Resumen clinico reciente: sintomas y signos, cudndo aparecieron, duracion, examen clinico,
examenes auxiliares, diagndstico, tratamiento y evolucion.

e Tipo de evento: fecha de aparicidn, duracion y tratamiento del evento clinico.

¢ Antecedentes patolégicos e historia clinica del paciente: alergias a ciertas preparaciones
farmacéuticas, trastornos neuroldgicos preexistentes, apnea durante el suefio, medicamentos
gue estd tomando actualmente, etc., asi como antecedentes de reacciones a vacunaciones
previas.
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¢ Informe completo del resultado segun el protocolo si se requiere examen toxicologico y
anatomo-patolégico.

Identificacion de la vacunay jeringa utilizada

— Nuamero del lote

- Fechas de fabricacion y caducidad

— Laboratorio de fabricacién

— Procedencia de la vacuna/jeringa.

- Aspecto fisico de la vacunaljeringa

— Es importante obtener y revisar en lo posible el inserto de informacién del fabricante de la
vacuna.

Revisién e informe de los aspectos operativos del programa

— Lugar y condiciones de almacenamiento de la vacuna, incluye presencia de medicamentos y
alimentos

~— Manipulacion y transporte de la vacuna.

— Uso de diluyentes/ reconstitucion de las vacunas y formas de administracién

— Dosificacion adecuada

— Disponibilidad de agujas y jeringas y practicas apropiadas

— Circunstancias y forma de realizacién de la vacunacién

— Précticas de la atencién en el servicio de salud

— NuUmero de dosis aplicadas.

— Persona que administré la vacuna, tiempo de experiencia, notificaciébn de otros eventos
similares.

— Técnica de administracion

— La cadena de frio.

Busqueda de otros casos

Se debe realizar luego de la evaluacion inicial y se debe tener prudencia en el manejo de la
informacién y la solicitud de la misma, ya que una divulgacién inadecuada de esta informacién
puede afectar de manera irreparable las jornadas de vacunacién. Los items a indagar son los
siguientes:

e Determinar si en la poblacién de vacunados con el mismo vial o lote en el mismo periodo
existen otros casos con los mismos sintomas.

e Determinar si existe un incidente similar en la poblacién que no ha sido vacunada.

e Determinar si la poblacion vacunada con un lote diferente de vacunas (del mismo fabricante u
otro) presenta sintomas similares o en igual periodo de tiempo.

e Determinar si todos los casos proceden de un mismo centro de vacunacion.
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5.6.3. Acciones de laboratorio
Criterios

Muestras para estudio por laboratorio: ante una muerte posterior a la administracién de una
vacuna y se relacione con el proceso de vacunacién o inmunizacion se recomienda realizar la
necropsia en las primeras 72 horas en la cual se deben obtener muestras de drganos y tejidos que
deben ser enviadas al LSPD para su posterior estudio en el INS de la siguiente forma:

e Se tomaran muestras de aproximadamente 1 cm de todos los 6rganos que seran conservadas
en formol al 10%, debidamente rotuladas y posteriormente seran dirigidas al laboratorio de
Patologia del Instituto Nacional de Salud.

e Se tomaran muestras de los siguientes érganos: (cerebro, corazén, bazo, ganglios, higado y
pulmoén) que seran conservadas en Solucion Salina Normal 0.9% o en medios de transporte
viral, debidamente rotuladas y se deben mantener refrigeradas que posteriormente seran
dirigidas al laboratorio al Laboratorio de Virologia del Instituto Nacional de Salud.

e Las muestras que se obtienen deben enviarse por separado, preferiblemente las muestras que
se envien en formol y las que se envien en SSN se embalen en diferentes contendores de
acuerdo con los requerimientos que garanticen la preservacion de las mismas y en condiciones
apropiadas que impidan la contaminacién del material y del personal que realiza el
procedimiento, siguiendo estrictamente las recomendaciones de la Red Nacional de
Laboratorios.

e Se debe anexar un informe que incluya la causa de muerte, agentes causantes, epicrisis y el
resumen de la historia clinica. (El decreto 786 de 1990 y el titulo I1X de la ley 09 de 1979
pueden servir en la realizacion de la autopsia clinica).

Muestras para evaluar la calidad del biolégico y de la jeringa utilizada: si durante la
investigacion epidemiolégica se sospecha que el evento se asocia con algun defecto en el
biolégico aplicado, se deberdn enviar al INVIMA muestras de los biolégicos implicados y de
jeringas utilizadas en la vacunacién en un nimero previamente establecido.

La decision de enviar muestras al INVIMA sera de exclusiva potestad del nivel nacional,
conjuntamente con las oficinas de epidemiologia o del PAI en el nivel departamental, para ser
cumplida en los niveles locales.
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9. ANEXOS

9.1. Anexo 1. Ficha unicade notificacién de eventos adversos atribuidos a la
Vacunacién o inmunizacion
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SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA EN SALUD PUBLICA

Sistema de Informacion SIVIGILA

Ficha

de Notificacién

. =

>

Libertad y Orden

INSTITUTO
NACHINAL bE
SALLR

Datos basicos

1. INFORMACION GENERAL

1.1. Nombre del evento

REG-R02.003.0000-001 V:01 ANO 2011

1.2. Fecha de notificacion

| Cadigo Dia_| Mes Afio
1.3. Semana*|1.4. Afio: 1.5. Departamento que notifica 1.6. Municipio que notifica
* Epidemioldgica Ao
1.7. Razén social de la unidad primaria generadora del dato  |1.8 Cédigo de la UPGD 1.9. Nit UPGD

Depto.

Municipio

Codigo

2. IDENTIFICACION DEL PACIENTE

2.1. Primer nombre

2.2. Segundo nombre

2.3. Primer apellido

2.4. Segun

do apellido

2.5 Teléfono

2.6 Fecha de nacimiento

Dia__ | Mes |

Afo 1

“

IO

2.7. Tipo de documento de identificacion

“) (5)

ce [pA]

(6)

[ws]

(7)

2.8. Numero de identificacion

Regi C. extranjeria Pasaporte Menor sin ID. Adulto sin ID.

2.9. Edad |2.10. Unidad de medida de la edad 2.11. Sexo 2.12. Pais de ocurrencia del caso

(1] [2]

Afios __Meses Dias Horas _ Minutos (1) Mas.__(2) Fem.
2.13. D icipio de iadel caso  |2.14. Area de ocurrencia del caso 2.14.1. Cabecera mpal/Centro 2.14.2 Barrio de 2.14.3. Localidad

poblado/Rural disperso locurrencia
| | | III Cabecera Centro Izlkurm
municipal poblado disperso
Depto Municipio
2.15 Vereda 2.16. Direccion de residencia |2.17. Ocupacion del paciente 2.18. Tipo de régimen en salud
I
Codigo Contributivo  Subsidiado  Excepcién  Especial No afiliado

2.19. Nombre de la administradora de servicios de salud

Codigo

IIlInd\'gena

2.20. Pertenencia étnica

[2]rom, Gitano

Raizal
Epalenquem E[Neg'ro, Mulato, Afro colon}biano E[otms

2.21. Grupo poblacional
Otros grupos poblacionales

Discapacitados EIDesplazados

IEIMigrantes

Carcelarios

Gestantes

3. NOTIFICACION

3.1. Departamento y municipio de residencia del paciente

3.2. Fecha de consulta

3.3. Inicio de sintomas

| Depto. |

Municipio Dia | Mes

| Afio Dia_[Mes |

Afo

3.4. Clasificacion inicial de caso

E[Sospechoscv EProbable Conf. por laboratorio

IZIConf. clinica

3.5
Conf. nexo
epidemiologico

. Hospitalizado

3.6. Fecha de hospitalizacion

SiIZINo [T T 1

Dia | Mes |

Afo

3.7. Condici

Vivo

6n final 3.8.

Fecha de defuncion

EMueno I

Dia__|

Mes | Afio

3.9. No. certificado defuncion

3.10. Causa basica de muerte

CIE10

3.11. Nombre del profesional que diligencié la ficha

3.12. Teléfono del profesional que diligencio la ficha

E[No aplica

Iz]Conf. por

laboratorio

IZ[Conf. clinica EConf. nexo

epidemiolégico

4. ESPACIO EXCLUSIVO PARA USO DE LOS ENTES TERRITORIALES - AJUSTES

4.1. Seguimiento y clasificacion final del caso

4.2. Fecha de ajuste

EIDescanado Otra actualizacion I | | I

Dia | Mes |

INSTITUTO NACIONAL DE SALUD
Avenida calle 26 No. 51-20 Bogota, D. C. Tel.: (1) 220 7700 Ext. 1398 /1399 /1117 linea gratuita 01 8000 113 400

Contactenos:

www.ins.gov.co / sivigila@ ins.gov.co
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Evento supuestamente atribuido a vacunacién o inmunizacién (ESAVI) C6d. INS: 298

REG-R02.003.0000-008 V01 ANO 2011

RELACION CON DATOS BASICOS

A.Nombres y apellidos del paciente B. Tipo de ID* C. No.de identificacion

 TIPO DE ID: 1-RC :REGISTRO CIVIL |2 - Ti: TARIETA IDENTIDAD |3 - CC : CEDULA CIUDADANIA | 4 - CE : CEDULA EXTRANJERIA |5 - PA : PASAPORTE | 6 - MS : MENOR SIN ID |7 - AS : ADULTO SIN 1D

4. VACUNAS IMPLICADAS EN EL ESAVI

4.1 vacuna® Dosis? via® sitio* |Fecha de administracion Fabricante Lote
Cédigo Cédigo Cédigo Cédigo Dia_| Mes | Ano

4.2 vacuna® Dosis? via® sitio* |Fecha de administracién Fabricante Lote
Cédigo Cédigo Cédigo Cédigo pia_| Mmes [ ano

4.3 vacuna® Dosis? via® sitio* |Fecha de administracion Fabricante Lote
Codigo cédigo Ccodigo codigo pia_| Mmes | afio

4.4 vacuna® Dosis? via® sitio* |Fecha de administracion Fabricante Lote
Cédigo Cédigo Cédigo cédigo pia_| Mes | afio

1.VACUNA: 01: BCG-02:DPT-03:VOP- 04: HB- 05:HiB- 06:P ENTAVALENTE- 07:TRIPLE VIRAL- 08: F A. - 9:SR- 10:Td/TD - 11:INFLUENZA - 13:ANTINEUMOCOCO - 14:ANTIVARICELA, 15:ANTI ROTAVIRUS; 16:0TRA

2. 00SIS: 01:PRIMERA - 02:SEGUNDA - 03:TERCERA - 04:ADICIONAL RN - 05:UNICA - 06:REFUERZO
3. ViA: 01:0RAL - 02: INTRADERMICA - 03: SUBCUTANEA - 04: INTRAMUSCULAR

4. SITIO: 01:HOMBRO DER. - 02 HOMBRO IZQ. - 03: BRAZO DER. - 04 BRAZO IZQ. - 05: GLUTEO DER. - 06: GLUTEO IZQ. - 07: MUSLO DER. - 08: MUSLO IZQ. - 09 ORAL

5. DATOS CLINICOS

5.1. Hallazgos semiol6gicos (marque con una X los que se presenten)

Becegeitis

Linfadenitis

Cunvu\suﬁn febril ElCunvulsmn sin

Choque anafilactico

fiebre

Lianto

[20 Jiasiiana

Eritema
persistente

5.2. Simarcé otro, registre cual: 5.3. Tiempo transcurrido entre la aplicacién y los sintomas

Tiempo|  Unidad de medida de tiempo

6. ANTECEDENTES

6.1. Lugar de vacunacién (nombre del puesto - centro de vacunacién) 6.2. Departamento / municipio

[

Municipio

6.3. Estado de salud previo a la vacunacién

6.4. ;Recibio medicamentos durante la semana anterior?

¢Cuales?

6.6. ; Tiene antecedentes alérgicos?

¢Cuales?

7.ESTADO Y CLASIFICACION FINAL

7.1. Estado del paciente

Recuperacion sin secuelas

7.2. ¢Se identificé exceso en el uso de dosis recomendadas? qui del diluyente?

Describa: Describa

7.4. Clasificacién final del caso

Caso relacionado con la vacuna Casu relacionado con el programa

0 desconocido

INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

Avenida calle 26 No. 51-20 Bogota, D. C. Tel. (1) 220 7700 Ext. 13588 /1396 1117 linea gratuta 01 8000 113 400
Contactenos. www.ins govco / sivigila@@ns.gov.oo




