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1. OBIJETIVOS

1.1. Objetivo general

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

1.2 Objetivos especificos

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

e Definir la red de vigilancia de los eventos adversos después de la vacunacion.

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

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

2. ALCANCE
Este documento define la metodologia para los procesos establecidos para la notificacién,

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, seguin 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 Proteccidn Social-Centro Nacional de Enlace.
¢ Instituto Nacional de Salud-Subdireccidn de vigilancia y control en salud publica.
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¢ Unidades notificadoras: Entidades territoriales de caracter nacional, departamental, distrital
y municipal.

e Unidades primarias generadoras de datos: Entidades de cardcter 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.

5. CONDICIONES GENERALES: N/A

6. MATERIALES Y REACTIVOS: N/A

N

EQUIPOS: N/A

8. CONTENIDO

8.1. Importancia del evento
8.1.1. Descripcion del evento

Un evento supuestamente atribuido a la vacunacidon o inmunizacién (ESAVI) se define como
cualquier trastorno, sindrome, signo o sintoma que puede o no ser causado por la vacuna o el
proceso de inmunizacién y que ocurre después de la aplicaciéon 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.

Los ESAVI descritos como reacciones esperadas por la aplicacién de determinada vacuna
frecuentemente estdn asociados a compuestos utilizados en la fabricacidn de las vacunas, entre
los cuales se mencionan los siguientes:

Adyuvantes: hidroxido y fosfato de aluminio

Son responsables de un gran nimero de reacciones adversas locales, a veces aparecen nédulos
subcutdneos en las zonas de inyeccién de las vacunas. Estos nédulos contienen cristales de
aluminio y pueden persistir durante mucho tiempo, por ello se recomienda preferentemente la
aplicacion de estas vacunas por via intramuscular.
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Estabilizador: gelatina

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

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.

Antibidticos: neomicina

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

Medio de cultivo bioldgico: 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 embridon 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 vacunacidbn y que no son objeto de vigilancia (dolor,
enrojecimiento e inflamacion local); suelen aparecer en las 48 horas posteriores a la
inmunizacion 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.

8.1.2. Caracterizacion epidemioldgica

Entre 1991 y 2001 se presentaron en Estados Unidos 128.717 reportes de eventos adversos
después de la vacunacién (EASV), en tanto que se distribuyeron mads de 1,9 billones de dosis de
vacunas. Sobre el total de dosis, la tasa de reporte para los 27 tipos de vacunas notificadas fue
de 11,4 reportes por cada 100.000 dosis distribuidas. El evento adverso reportado mas
comunmente fue la fiebre en 25,8% de los casos, seguido por la hipersensibilidad en el sitio de
la inyeccion con 15,8%, erupcion, 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, hospitalizacion o
discapacidad permanente.
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En Canadj, 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 informacién 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 sistemdatico de los eventos supuestamente atribuidos a
vacunacién o inmunizacién mediante el disefio de herramientas que buscan mejorar la
capacidad operativa para la captacién de casos, su andlisis y la respuesta oportuna ante su
aparicion.

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

8.2. Estrategia
8.2.1 Vigilancia rutinaria

En la vigilancia de los eventos supuestamente atribuidos a la vacunaciéon o inmunizaciéon 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 ellas se realizan las siguientes actividades.

* Notificacion individual de casos sospechosos.

* Notificacion inmediata e investigacidn de los casos graves.

* Envio de muestras para andlisis de laboratorio.

* Retroalimentacidn de los resultados de las investigaciones de los casos.

La red de vigilancia rutinaria para ESAVI esta 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 vacunaciéon 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 vacunacion o inmunizacion debera
informarlo a la red.
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8.3. Informacidn y configuracion del caso

8.3.1. Definicidn operativa de caso

Caracteristicas de la clasificacion

Cualquier trastorno, sindrome, signo o sintoma que ocurra

después de la administracién de una vacuna y que el publico, los

padres, el paciente o los trabajadores de la salud consideren que

estd relacionado con la vacunacién, pudiendo estar o no

relacionado con la vacuna o el proceso de inmunizacion.

Para efectos de la vigilancia, los eventos que deberdn ser

notificados son:

* abscesos

e eventos que requieren hospitalizacién

e eventos que ponen en riesgo la vida

e eventos que causan discapacidades

* eventos que afecten a grupos de personas

* cualquier muerte que ocurra antes de las 4 semanas
posteriores a la inmunizacién y cuya etiologia no esté bien
precisada.

Caso sospechoso

Relacionado con la vacuna: caso sospechoso que ha sido descrito
como una reaccion esperada después de la administracién 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:
* dosificacion inadecuada.
* método de administracion incorrecto.
* usoinseguro de agujay jeringas desechables.
Caso relacionado con la falta de verificacion del empaque que garantice la esterilidad
vacunacion de agujas y jeringas.
e manipulacién 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.
* vacunasy jeringas usadas después de su fecha de caducidad.
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Tipo de caso Caracteristicas de la clasificacion

Caso sospechoso en el cual el evento coincide con la vacunacion y
pudo haberse producido incluso si la persona no hubiese recibido

Caso coincidente

la vacuna.
Caso en el cual el evento adverso no estd directamente
No concluyente o relacionado a la vacuna, su administracidn o cualquier otra causa
desconocido identificable, por lo cual no es posible determinar una relacion

causal entre la aplicacién del biolégico y el trastorno presentado.

8.4. Proceso de vigilancia

8.4.1. Flujo de la informacién

Ambito Internacional

Organizacion Mundial
de la Salud-OMS

Organizacion Panamericana
de la Salud-OPS

Ambito Nacional

Ministerio de la
Proteccion Social-MPS

1

Instituto Nacional
de Salud-INS

Ambito Distrital y Departamental

Secretarias Distritales 32 Secretarias
Bogota, Barranquilla Departamentales
Cartagena y Santa Marta de Salud
Unidad Notificadora Unidad Notificadora
— Distrital-UND Departamental-UND |+

Ambito Municipal

Secretaria Municipal ESE e IPS publicas
de Salud donde no existe

Unidad Notificadora
' Municipal-UNM -

Ambito Local

Unidad Generadoras
de Datos-UPGD
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8.4.2. Notificacion

Se deben notificar de manera inmediata e individual los casos en
los cuales el evento reportado pone en riesgo la vida, ocasiona
discapacidad, hospitalizacién o muerte; también se debera realizar
notificacion inmediata cuando se presente un aumento
significativo de los eventos adversos en una determinada zona
geografica

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

La clasificacion final de los casos sospechosos deberd ser realizada
por un comité de andlisis creado en cada departamento, el cual
debe estar conformado por los profesionales del grupo de
vigilancia epidemioldgica, del Programa Ampliado de Inmunizacidn
(PAl) y el acompafiamiento de un especialista en pediatria o
inmunologia. Esta informacién debera remitirse peridédicamente al
Instituto Nacional de Salud (INS).

El INS se reserva el derecho de aceptar la clasificacidn realizada en
los entes territoriales.

Notificacion
inmediata

Notificacion
semanal

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 publica del
Instituto Nacional de Salud - Ministerio de Proteccidn Social.

Ni las direcciones departamentales, distritales o municipales de salud, ni las entidades
administradoras de planes de beneficios, ni ninglin otro organismo de administracién, direccidn,
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 que 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 informacion adicional
para su propio uso.
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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.

8.5. Analisis de los datos

8.5.1. Indicadores

Ver anexo indicadores MNL-R02.001.4010-003.
8.6. Orientacidn de la accién

8.6.1. Acciones Individuales

Las UPDG deben garantizar la atencidn integral del paciente o su remisidon 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 defuncion del paciente, deben tomarse y
enviarse muestras de érganos para la realizacion del estudio anatomopatoldégico.

De igual manera, se deben informar a los padres del vacunado los resultados de la investigacidn
y si es pertinente, se deben tomar precauciones durante la aplicacién de nuevas vacunas.

8.6.2. Acciones Colectivas

Educacién e informacién

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 6ptimo, especialmente cuando viene por rumor de la comunidad,
en cuyo caso el manejo incorrecto puede llevar a deteriorar la imagen del programa de
vacunacion, especialmente en localidades pequefias. Uno de los objetivos basicos de la
capacitacion del personal debe ser la sensibilizacion frente a la importancia de hacer un
diagnostico oportuno y un tratamiento adecuado.

El paso inicial debe ser sensibilizar en cascada, utilizando multiplicadores, a todo el personal de
salud sobre los eventos normales que pueden esperarse y cdmo manejarlos, asi como en la
deteccion de casos ESAVI, la forma de recolectar y notificar la informacién 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
bioldgico y las sefiales 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 informacidon relevante sobre
las vacunas en cada puesto o servicio de vacunacién. 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 informacidn concerniente a los biolégicos administrados.

En jornadas masivas de vacunacién adicionales a la vacunacién rutinaria, debe sensibilizarse a
los padres de los niflos para que consulten al servicio de salud mds cercano en caso de algun
evento que pueda considerarse como adverso después de la inmunizacién. 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.

Procedimiento en la investigacion de ESAVI

Es dificil determinar si un ESAVI es realmente el resultado de la administracion de la vacuna y de
la inmunizacion subsiguiente, sobre todo en los nifios pequeios. Por un lado, en este grupo de
edad ocurren con cierta frecuencia eventos que se atribuyen a las vacunas, y es dificil hacer la
distincidon entre los eventos relacionados con la administracion 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.

Evaluacién inicial: dentro de las primeras 48 horas siguientes a la notificacién del caso es
necesario realizar una descripcion detallada de las caracteristicas de los elementos que
componen el servicio de vacunacién, esto es, refrigeradora del programa, mesa de trabajo, sala
de vacunacién, 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).

Recoleccion 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.

e Resumen clinico reciente: sintomas y signos, cudndo aparecieron, duracién, examen clinico,
examenes auxiliares, diagnodstico, tratamiento y evolucién.

* Tipo de evento: fecha de aparicion, duracién y tratamiento del evento clinico.

¢ Antecedentes patoldgicos e historia clinica del paciente: alergias a ciertas preparaciones
farmacéuticas, trastornos neuroldgicos preexistentes, apnea durante el suefio,
medicamentos que estd tomando actualmente, etc., asi como antecedentes de reacciones a
vacunaciones previas.

¢ Informe completo del resultado segln el protocolo si se requiere examen toxicoldgico y
anatomo-patoldgico.
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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.
= Aspecto fisico de la vacuna/jeringa
= Esimportante obtener y revisar en lo posible el inserto de informacion del fabricante de
la vacuna.

Revision e informe de los aspectos operativos del programa
= Lugary condiciones de almacenamiento de la vacuna
* Manipulacién y transporte de la vacuna.
= Uso de diluyentes/ reconstitucion de las vacunas y formas de administracién
= Dosificacion adecuada
= Disponibilidad de agujas y jeringas y prdacticas apropiadas
= Circunstancias y forma de realizacion de la vacunacién
= Practicas de la atencidn en el servicio de salud
= Numero de dosis aplicadas.
= Persona que administrd la vacuna, tiempo de experiencia, notificacién de otros eventos
similares.
= Técnica de administracién
* 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 vy la solicitud de la misma, ya que una divulgacion inadecuada de esta informacién
puede afectar de manera irreparable las jornadas de vacunacién. Los items a indagar son los
siguientes:

* 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 poblaciéon 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.

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

Muestras para estudio patoldgico: si se sospecha de una muerte a causa de una vacuna, se
deben enviar muestras al Laboratorio de Patologia del Instituto Nacional de Salud de los
organos en los cuales se sospeche algin compromiso, anexando un informe que incluya la causa
de muerte, agentes causantes, epicrisis y el resumen de la historia clinica. (El decreto 786 de
1990y el titulo IX de la ley 09 de 1979 pueden servir en la realizacién de la autopsia clinica).

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

La decisiéon 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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10. CONTROL DE REGISTROS
CONTROL DEL REGISTRO
3ra.FASE
IDENTIFICACION 1ra. FASE: ARCHIVO DE GESTION 2da. FASE DISPOSICION INICIAL DISPOSICIO
N FINAL
ORDENACION TIEMPO DE | METODO METODO
cob NOMBRE DOCUMENTAL RESPONSABLE LUGAR RETENCION | USADO RESPONSABLE TIEMPO UTILIZADO
REG- Ficha de Orden Auxiliar . Orden -
e - L Archivo o . Auxiliar o S
R02.001. notificacién cronoldgico y servicios 3 afios cronolégico L . 15 afos Eliminacién
o (o SVCSP (s administrativo
4010-001 | Datos basicos | tematico generales y tematico
Ficha de
REG- notificacion Orden Auxiliar . Orden -
ESAVI - L Archivo o L . Auxiliar o o,
R02.001. cronoldgico y servicios 3 afios cronolégico L . 15 afos Eliminacién
datos " SVCSP " administrativo
4020-008 tematico generales y tematico
complementa
rios

11. CONTROL DE REVISIONES

VERSION FECHA APROBACION RESPONSABLE APROBACION
AA MM DD

MOTIVO DE CREACION O CAMBIO

00 09

07 01
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12. ANEXOS
12.1. Anexo 1. Ficha unica de notificacion de eventos adversos atribuidos a la Inmunizacion.

SISTEMA NACIONAL DE VIGILANGIA EN SALUD PUBLICA T, 2
Subsisterna de Informacidn SPIGEILA — .
Ficha de Motificacian ) st
liwialy ks

l Datos basicos |
1. INFORMACION GENERAL RS- BOLAIE A0L VR A 0
1.1. Nombre del evento 1.2. Fecha de notificacion

ot
L2
1.3, Semana®|1.4 Afo: 1.5, Departamento que nofifica 1.6. Municipio que notifica
] 111
* Epicdemiokigics Ao
1.7. Razom sockal de ka unidad primaria generadora del dato 1.8 Codigo de ka IPGD 1.9, NIt LPGD
Deptn. | Sumicinio Codign b
2. IDENTIFICACION DEL PACIENTE
2.1. Primer nombre 2.2 Segundo nombre 2.3. Primer apellido
2.4. Segundo apellide 2.5 Teléfono 2.6 Fecha de nacimiento
2.7. Tipo de documento de identificacion 2.8. Nomero de identificacion
{ih [=] = i i)
E&;-m'l.mlﬂ E tm: & -ul::-p- E P—I:ﬂb E Imm'llhﬂ @M-’ﬂ
2.9. Edad|2.10. Unidad de medida de la edad |2.11. 5exo 2 12. Pais de ocurrencia del caso
O [ & G ]| M
1) Ellll.
213 b i de dolease  |2.94. Area de courrsnola del oeeo |2-14.1. Cabeoera mpaiCaniro 16 Bawriio de ooumanola
pobladoiFural dispsrso
11 M=E= Gk
Depio. | Menicipio
2.15.2. Localldad 12 16. Direccion de residencia  |2_17. Ocupacion del paciente 2.18. Tipo de régimen en salud
L EEEE
2.19. Nombre de la administradora de servicios de salud 2.20. Pertenencia etnica
1 1T 1 11 1 |inigena (] | 3 |Ratmi
Cadige 4 [Faienauens Ao colombiang. | & Jotes
2. M. Grupo poblacional
Enuplm u;mnm -:'.mm Emm potiacionaies
3. NOTIFICACION
3.1. Departamento y municiple de reskdancla del paclante 3.2 Fecha de consults 3.3, inkclo de sintomas
I 1 | ] ] L1 1 L1 1 |
Depio. | Mumicipio | Dis | Mes A Dia_|nes ]
1.4, Clasificacion Inkcial de caso 3.5, Hoapitalizado  |3.6. Fecha de hospitalizacion
Bompachosn Canl. por laboratoris . cllsica Gt = Mo I I I I I | I
I - | iy o == [ T P o
3.7. Condlckin Mnal 3.8, Fecha de defuncion 3.5, Mo. carfificade defuncidn  [3.10. Cau=a bislca de muearts SEID
[we e [ TTTTT T 1T
Dia ]| bes | Afl
3.11. Homibre dal profesional que diligencia ka ficha 3.12. Taléfono el profesional que diligenci ka ficha
4. ESPACIO EXCLUSIVO PARA US0 DE LOS ENTES TERRITORIALES - AJUSTES
4.1. Seguimiento y clasificacion final del caso 4.2_ Fecha de ajuste
o apica . por Conf. clinica L newn Descartado | 7 |0t actuslzacion 1 1T 1 11 [ 1
[Jome [l [emone Flees 5] TTITT T

[ sivigilai@ive. qow cofsoporte sivipladEing pewog Despe 10LT omparenieliolos oo la Saled Faslica ]
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SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA EN SALUD PUBLICA
Subsistema de Informacion SIVIGILA
Ficha de Naotificacion

_ﬂICENTENARID

18 incta paretencia ta Colrmsia

1810-2010

=|_\_
;}? .

SALUT

Libertod y Onden

| Evento supuestamente atribuido a vacunacién o inmunizacion (ESAVI) Cod. INS: 298

RELACION CON DATOS BASICOS

A. Nombres y apellidos del paciente

REG-R02.001 4020-008 V:00 ARG 2010

B. Tipo de ID* C. No. de identificacion.

"TIPCDEID: 1+

Fl
51

271 TARJETA IDENTIDAD | 3 - CC - CEDULA CUDADANIA| 4 - CE : T

4. VACUNAS IMPLICADAS EN EL ESAVI

CEDS

ULAEXTRAMIERLA | § - PA : PASAPDRTE | € - M5 | MENDIR SN0 | 7+ A5 ADULTOSNID

4.1 vacuna'

&

DOSIE: D1PRIMERA -
VIA: D1:ORAL

012:5EGUNDA - I3 TERCERA - D4-ADICIONAL RN - 157UNKICA - DEEREFUERZO
- 02: INTRADERMICA -

[

03: SUBCUTANEA - D4: INTRAMUSCULAR
ST 01 HOMBRO DER. - 02 HOMBRO 122, - 03: BRAZC DER.

™

Dosis® Via® Sifig? |Fecha de administracian Fabricante Lote
Cédigo Cadigo Cadigo Cadigo Dia Mes Afio
42 vacuna' Dosis? iat Sitig*  [Fecha de administracién Fabricante Lote
Codigo Cadigo Cadigo Cadigo Dia Mes Ao
4.3 Yacuna' Dosis’ via® sitig® |Fecha de administracion  |Fabricante Lote
Cédigo Codigo Cadigo Codigo Dia Mes Afa
44 ‘acuna' Dasis® Via® Sitig®  |Fecha de administracian Fabricante Lote
Cédigo Codigo Cadigo Codigo Dia Mes P“:
1VACUNA: 11: BCG-02 DPT-03.VOR- 04: HB- 05:HI5- 06:PENTAVALENTE- 07:TRIFLE VIRAL- DE: F A - 9.3R- 10.T0T2 - 11INFLUENZA - 1 XANTINEUMOCOCT - 14:ANTIVARICELA. 15:ANTIRCTAVIRUS, 16:0TRA)

- 04: BRAZO I2@. - 05: GLUTED DER. -

06: GLUTED IZQ. - 07: MUSLO DER. - 04: MUSLO IZQ. - 09 ORAL

5. DATOS CLINICOS

5.1. Hallazgos semiclégicos (marque con una X los que s& presanten)

II[Elecegeiﬁs IZ[F\DSCESO ElLi rfadenitis ElFic—:Jre

-Ep sodio

E[Conwls n fieiori EICG"'\‘U sidn sin Fa'estes a
fisbre hipatdnico

Eﬁcefa cpatia Meni".gits Urticaria

cZEMa Choque anafilictics IE'G.JH ain Barre CeIJIit s

Induracitn 30I0' ocal Llanto Irritakilidad

ritemna E’O‘h’:

persistents
5.2, 5i mared otro, registre cudl:

5.3, Tiempo tranzcurride entre la aplicacion y los sintomas

Tiempo Unidad de medida de tiempo
II[-ioras

.ﬂﬁu\s Izll\.-'leses Iz[l:lias E[Mimt:s

6. ANTECEDENTES

6.1. Lugar de vacunacién (nombre del pussto - centro de vacunacion)

£.2. Departamento / municipic

Depio. Municipio

£.3. Estado de =alud previo a la vacunacion

E’Becaido I'rita::le E’Feari IEIEIrote

Sano

6.4. ; Recibid medicamentos durante la semana anterior?

5|' IZ[ND

iCudles?:

6.5 ;Tiene antecedentes patologicos?

si Me iCudles?:

6.6 ;Tiene antecedentes alérgicos?

Sf E[No

iCudles?:

6.7. ;i Tiene antecedentes de eventos adversos seguidos a vacunacion?

Si Mo i Cugles?:

7. ESTADO Y CLASIFICACION FINAL

7.1. Estado del paciente
IZIRecu:Jeraciﬁr‘ sin secuslas

493uperacirln con secuelas

Pendiente
7.2. ;Seidenfificd exceso en el uso de dosis recomendadas?

7.3. ;Se idenfifico uso equivocado del diluyente?

Si IZIN:; Describa: Sf E[No Describa:
7.4. Clasificacion final del caso
Caso relacionado con la vacuna IZICaso relacicnado con &l programa Cas: coincidents ECJSO no concluyents :'erdie'nte
o desconocido

sivigila@ins.gov.cofsoporte_sivigila@ins.gov.co

Desde 1917 comprometidos con la Salud Publica




