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EL MINISTRO DE SALUD PUBLICA

CONSIDERANDO:

Que, la Constitucidn de la Repiblica del Ecuador, en el articulo 3, numeral 1, prevé coma
deber primordial del Estado, garantizar sin discriminacion alguna el efectivo goce
de los derechos establecidos en dicha Morma Suprema v en los instrumentos
internacionales, en particular la salud de sus habitantes;

Que, la referida Constitucion de la Repablica, en el articula 32, ordena; “La salud 5 un
derecho que gorantiza el Extodo, cuya realizocidn se vincula @l efercicio de olros
derechos, entre ellog el derecho ol pgue, fo alimentacion, e educocion, ln cullure fivica,
el trobojo, la seguridod social, lox ambientes sanos p otros que sustentan el buen vivir,
El Estodo garpntizore este derecho medionte politicas econdivices, sociales,
ciltirales, educativas y amiblentales; el occese permanente, eportung ¥ sin éxclusion
i progromas, acciones pservicios de promocidn y ofencion integral de solud, solud
sexual ¥ salud reproductive. Lo prestacidn de lox servicios de solud se regird por los
principlos de  equidad,  uriversalldod,  selldarided,  Imtercolivralidad, colidad,
eficiencia, eficeciy, precatciin p bivdtica, con gnfoque de género ¥y generacional ™

Que, o Hooma Supeema, en el articulo 361, dispone al Estado ejercer Ia rectorfa del
Sistema MNacional de Salud a través de la Autoridad Sanitaria Naclonal, responsable
de formular la politica nacional de salud, ¥ de normar, regular y controlar todas las
actividades relacionadas con la salud, asi como el funcionamiento de lis entidades
del sector

Que, elarticulo 363, de la Carta Fundamental establece entre las responsabilidades del
Estado: "I, Formulur politicos pibiicas gue goranbicen la promocidn, prevencidn,
citracian, rehabilitecion y atencion infegrol en salud y fomentor précticas soludables
et los dmbitos famvillar, feboral ¥ comunitarie, (.17

Que, laLey Organica de Salud, en el articulo 4, preve gue la Auteridad Sanitaria Macional
e el Ministerio de Salud Piblica, entidad 2 la que le corresponde el ejercicio de las
funciones de rectorfs én salud, asl como la responsabilidad de la aplicacion, control
ywigilancia del cumplimiento de dicha Ley, siendo obligatorias las normas que dicte
para su plena vigencia;

Que, elarticulo & de la Ley Ibidem preceptia entre las responsabilidades del Ministerio
de Salud Pablica: *f...] 4 Declarar lo obligatoriedad de las inmunizaciones contra
determinedos enfermedades, en logp rminos p condiciongs gque Ia realidad
epidemioldgica nacional y local requiera; definir las normas y el esquema bisico
macional de Inmunfzociones; ¥, proveer sin coste o o poblocidn los elementos
necasarios para cempliclo) L)%

Que, el Cidige Organico Administrative, en el articulo 130, prevé: “Competencia
normative de cardcoler gdministrative. Los mdximos eutoridodes administrativies
ffenen compelencia pormotivi de cordelsr administraiivoe inicomente para regulor
o nxwirtos intemos del drgane o su corge, salve las casos en Tosgue o ley preveo esto
competencia para ha maximo eguetoridod legislativa de ung administeecidn publics, La
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competancia regulatoria de las octuaciones de las personas dele estar expresameants
atribuida en fa ley.™

Que, mediante Decreto Ejecutivo Ne. 1290 publicado en el Suplemento del Registro
Oficial No, 788 de 13 de septiembre de 2012, se cred ia Agencia Macional de
Regulacidn, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, Doctor Leopolde lzquieta Perez
como persona juridica de derecho piblico, con independencia administrativa,
economica y financiera, adscrita al Ministerio de Salud Pablics;

Que, slarticulo 10, del referido Decreto Ejecutivo Mo, 1290, establece las atribuciones y
responsabilidades de la ARCSA, siendo, entre otras, las siguientes: (..} 2, Expedicla
normativa técrica, estdrdares ¥ profocoltos para el control y vigilfancie sanitaria o fos
productos y establecimientos descritos en el articulo precedente, de conformidad con
los lineamientas p directrices generales que dicte pora el electa (sic) su Directorio y la
peditica determinado por Ministerio de Salod Pablica; (.. ) 7 Implementary efecitar el
sistema de Farmacovigilancia v Tecnovigiancia: [..)%

Que, con Decreto Ejecutivo MNro. 15 de 23 de noviembre de 2023, el Presidente
Constitucional de la Repiblica designd al doctor Franklin Encalada Calero, Ministro
de Salud Pablica;

Que, mediante Resolucidn No, ARCSA-DE-020-2016-YMIH publicada en el Registro
Oficial Mo, 856 de & de octubre de 2016, la Agencia Macional de Regulacidn, Control
v Vigilancia Sanitaria-ARCSA Doctor Leopoldo [zquieta Pérez, expidid la "Normativa
Téendea Sanitorie Sustftiive pore el Fundlonamiento del Sizfema Nocignol de
Formacovigilancio (SNFV)", cuyoarticulo & dispone: "Bl MEP como enle réctor de lo
politica piiblica en solud, en materio de Farmacovigilancia, tendrd las siguientes
respotsabilidodes;: "L 3 Garandizar ¢f conbinve intercambio de informacian de las
Estoblecimigntos que conforman el Sistema Nacional de Salvd con o Centro Naclonal
de Formocovigiloncin, o trovés de politicas e incentivos en el dmbito de so
crmpetencia.”;

Que, elarticulo 12 de Ia "Normativa Técnica Sanitaris Sustitutive porae el Funcionamignto
del Sistema Nocfonol de  Formacovigitencla (SNFVI®, prevé: "Todos los
establecimien tos del Sistema Macional de Salud de fo Red Poblica Integrol de Salud v
fa Red Privide Complémentario de los niveles 2 v 3 de atencion hospitalaria deberin
confarmar Comisiones Técnicas de Farmacovigilancio”;

Que, mediante memorando MSP-VGES-2023-1584-M de 14 de noviembre de 2023, la
Viceministra de Gobernanza de la Salud, en funciones a la fecha, con el ohjetivo de
dar continuicdad al procese de emisidn y oficializacidn del "Manual ¥Vigilancia de
Eventos Supuestamente Atribuidos a la Vacunacién o Inmunizacidn (ESAVI) graves
v de Eventos Adversos de Interés Especial (EVADIE)", 2 través de Acuerdo
Ministerial, remitidala Coordinacidn General de Asesoria Juridica el informe técnico
pertinente v el provecto de documento normativo;

Que, con memorando MNroo MSP-COAJ-2023-1163-M de, 14 de diciembre de 2023, la
Coordinadora General de Asesorfa Juridica, Solicitd al Subsecretario de Rectorfa
del Sistema Macional de Salud: "f...Jse analice Bcnicamente lo documentacidn
remitide mediante memoranda No, MEP-VGS-2023-1584-M de 14 de noviembre de
2023, esto con & fin dwico de contar con la rectificacidn o ratificactdn de Tas nusvas

Diracracm: Duliimbe Wan ¢ Smarn Nar
Codiga pastal: /016 £ Dl

LA revih f



~_ " REPUBLICA Ministerio de Salud Pablica

et DEL ECURDGR
00058 -2024

quteridades encargadas del procese en mencidn, ung vex que se cuente con eshe
pronunciamientn, esta Coordinacidn General de Asesoria Juridicn, continwand con af
dedmite gque en derecho corresponda ™

Que, en el Informe Técnico No, SNVEP-DNVE-2023-009, elaborado por la magister
Gabriela De Los Angeles Vinueza Valencia, especialista de la Direccidn Nacional de
Vigilancia Epidemioldgica, v aprobado por el magister Ricardo [osé Vizueta Méndex
Subsecretario de Vigilancia, Prevencién y Control de la Salud Piblica se coneluye: ”
Ex esencial contar con un manual de vigitancia de EXAVT y EVADME donde se descriha
cima funciona el sistemea de vigilancio epideminldgice de estos eventos en &l pails y
cirdles som oy roles v funciones de los mismbros de las diferentes Comisiones Técnicas
Internir de ESAVT y EVADIE o nivel de hospital, distrito, zong y planta central; fogranda
la implementocidn de estrategios que permitan meanteper o conflanza en la
vacunacidn. EI Mimisterio de Solud Pablico debe contor con un manusl de vigitancie
de Eventos Suprestomente Atribuldos o fa Vacunocién o Inmunizacion {ESAVI) grive
v de Eventos Adversos de Interds Especial (EVADIE)", el misino que debe ser constituidy
medionte Acuerdoe Minlsteriol con la finalidod gue sy conformacién sea de
cumplimiento obligotorio”; y se recomendd: “Expedir @ Acuerdo Ministerial para éf
Manual de Vigilancie de Eventos Supuestamente Atribuidos a la Vacunacidn o
fnmunizaciin [ESAVI] grave y de Bventos Adversos de Interds Especial [EVADIE) S v,

Que, mediante memorando Nro, MSP-SREN5-2024-0386-M de 23 de febrero de 2024, e
Subsecretario de Rectoria del Sistema Nacional de Salud, remitit a la Coordinacitn
General de Asesorfa Juridica el Manual "Vigilancie de Eventos Swpuestaomente
Atribwides o la Vocunocidn @ inmenizocion [ESA V) groves y de Eventos Adversas de
Interds Espectol [EVADIE)", con la finalidad de dar continuidad con el trimice
pertinente,

EN EJERCICIO DE LAS ATRIBUCIONES CONFERIDAS POR LOS ARTICULDS 154
NUMERAL 1 DE LA CONSTITUCION DE LA REPUBLICA DEL ECUADOR Y 17 DEL
ESTATUTO DEL REGIMEN JURIDICO Y ADMINISTRATIVO DE LA FUNCION EJECUTIVA

ACUERDA

Art. 1.- Aprobar v autorizar la publicacion del “"Maoups! de Viglloncio de Eventos
Supuestomente Atribuldos o lo Vocunacion o inmunizocion [ESAVI) grove y de Eventos
Adversos de Interds Especial (EVADIE]".

Art 2.- Disponer que el "Manual de Vigilancia de Bvantos Supuestamente Atribuidos o la
Vacunacidn o Inmunizacicn [ESAVI) grave p de Evenfos Adversos de Mnterds Especiol
{EVADIE)", sea aplicado en todo el Sistema Nacional de Salud.

Arts 3. Disponer la publicacidn del "Manug! de Vigilancla de Eventos Supuestamente
Atribuidos @ la Vacunacidn o Inmunizecidn [ESAVI) grave y de Eventos Adversos de fnterds
Especial (EVADIE)™", en la pdgina weh del Ministerio de Salud Publica.

DISPOSICION FINAL

De Ta ejecucion del presente Acuerdo Ministerial que entrard €n vigencia a partit de su
publicacidn en el Registro Oficial, encirguese a la Subsecretaria de Vigilancia, Prevencion y
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Ministerio de Salud Pablica

Control de la Salud a través de la Direccion Nacional de Vigilancia Epidemiologica y la
Direccion Macional de Inmunizaciones.

Dado en la ciudad de Quito, Distrito Metropaolitano a,

18 MAR. 2024

Caguani Mejla

Aseparia jurldica

Nombre Area Cargy Sumilla
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] . Coordinacion Gensral Administrativa Financiara
Direccidn de Geslidn Documental v Afencian al Usuario

Razon: Cerifico que el presente docomenta es matenalizacion del Acverdo Ministerial
Mro, 00038 - 2024, dictade v lirmado por ¢l sefor Dr. Franklin Encalada Calero, Ministro
e Salud Pablica, el 19 de mareo de 2024,

El Acuerde en formaio digital se custodia en el repositorio de lo Dircccion de Gestidn
Documental v Atencion al Usoario ol eual me remitiré on cosoe de ser necesana,

Lo certifica. »

Sr. Jockson Heriberto Zambrana Castillo

DIRECTOR DE GESTION DOCUMENTAL Y ATE NCION AL USUARIO
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
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Ministerio de Salud Piblica del Ecuador. *Vigilancia de Eventos Supuestameante
afribuidos a la Vacunacion o Inmunizacion {ESAVI) graves y de Eventos Adversos de
Interds Especial (EVADIE)". Manual Quito: Subsecralaria Maclonal de Vigilancia,
Prevencion y Control de la Salud; Ministerio de Salud Publica - MSP, 2024,
1. Manual 3. EVADIE §, Eventos adversos
2. ESAVI 4, Vigilancia §. Vacunacion
Ministerie de Salud Pdblica
Platalforma Gubemameanial da Desarmollo Social
Av. Quitumbe Nan y Amaru Man, Quilo - 170146
Teléfona: (593 2) 381 4400
woww, 5alud, gob.aa
Edicion general: Direccién Macienal de Vigilancia Epidemiolégica — Direccion Nacional
de Politicas, Mormatividad y Madelamiento de Salud
Como citzr este documenta.
Ministerio de Salud Poblica. “Vigiancia de Evenfos Supuestamente Alnbuidos & fa
Vacunacién o Inmunizacion (ESAVI) graves y de Eventos Advarsos de Interés Espacial
{EVADIE)", Quito, Ecuador. Subsecretaria de Vigilancia, Prevencién y Control de [a
Salud. Direccion Macional de Vigidancia Epidemioldgica, Ministerio de Salud Pubfica -
MSP, 2024, Disponible en: http:ffeaiud gob.ec
Hecho en Ecuador
lireccimn de. (uitisnibo San g Sy, Amaiu Nar
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Autoridades del Ministerio de Salud Puablica

Dr. Franklin Edmundo Encalada Calerc, Ministro de Salud Fublica

Mygs, Sara Beatriz Tama Tambaco, Wiceministra de Gobarnanza de la Salud

Mgs. Wendy Brasilia Gavica Vasquez, Viceministra de Atencian Integral en Salud
Mgs, Ricardo José Vizuata Meéndez, Subsecrstario de Vigilancia, Prevencion y
Conftrol de la Salud,

Mgs, Carlos Alberto Pillajo Villacreses, Subsecretario de Atencion de Saled Mdvil,
Hospitalaria y Centros Especiaizados, encargado.

Mgs, Joseph Eduardo Guerra Villamarin, Subsecretario de Redes de Atencion
Integral en Primer Mivel, encargado.

Dr. José Olmedo Garnica Vargas, Subsecretano de Rectorla del Sistema Nacional
de Salud.

Mgz. Juan Carlos Panchi Jima, Director Macional de Vigilancia Epidemialégica.

Lic, Cristina Anabel Jacome Olive, Directara Nacional de Inmunizacionas,

Eep. Gabriel Andres Villavicencio Sanchez, Director Macional de Atencion Infegral
en Salud,

Esp. Maria Gabriala Cafarte Santana, Direclor Nacienal de Hospitales, encargada
Mgs. Josue Josl Bakdospin Campi, Director Nacional de Calidad, Segundad del
Paciente v Control Sanitario

Ab, Katherne Taliana Troya Terranova, Directora Magional de Politicas,
Mormatividad v Modelamiente de Salud,

Mgz, Daniel Antonio Sanchez Procel, Director Ejecutive de la Agencia Macional de
Regulacidn, Control v Vigilancia Sanitaria (ARCSA).

Mgs, Lito Danny Campos Carbo, Direclor Ejecutive del Instiiuto Macional de
Investigacion en Salud Publica (INSPI).

Equipo de redaccion y autores

Vinueza Valencia Gabriela de los Angsles, Magister en Epidemiologia para la Salud
Fublica, Ezpecialisia del Sistema Integral de Vigilancia Epidemiclogica, Direccidn
Macional da Vigilancia Epidemiolbgica. Quito.

Tarres Baltan Carla Katherne, Bagister en Salud Pdblica, Consultara de la
Organizacion Panamaricana de la Salud para el fortalecimiento da la vigilancia
epidemiolagica de ESAVI ¥y la implementacikin de la wvigilancia centinela de
ESAVIIEVADIE. Quito.

Equipo de colaboracién

Jannette Andrade Espinoza, Quimica Farmacéutica, Directora Técnica de Vigilancia
y Contrel Postenar, ARCSA - Directara Técnica de Vigilancia v Control Posterior de
Establecimientos y Productos. Quito,

Bayas Cevallos Luis Stalin, Magister en Segundad y Salud Ocupacional, Analista
Zonal de Vigilancia ¥y Confrol de Establecimientos Sujetos a bp y Productos, ARCSA
- Direccién Tecnica de Vigilancia y Contral Posterior de Establecimientos v
Productos. Quito,

Bakledn Espincza Juan Sebastian, Masier Universitano en Newrociencia y Dolor,
Senvidor publico de la salud, Direccidn Nacional de Inmunizaciones, Quito,
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Suarez Orellana Sivia Elizabeth, Odontdloga, Especialista de Seguimianto y Control
1, Minsterio de Salud Pablica, Direccion Nacional de Hospitales. Cuito.

Chiliquinga Calderén Edgar Femando, Médico, Especialiste de Auditoria de
Frestacion de Senvicios de Salud 1, Ministerio de Salud Publica, Direccion MNacional
de Calidad, Seguridad del Paciente y Control sanitario, Cuito,

Jidcome Olmedo Tanla Daniela, Licenciada en enfermeria, Especialista oe
Agendamiento y Adscrpcidén de Primer MNivel de Atencidn 1, Ministeric de Salud
Fublica, Direccién MNacional de Gestidn de Usuarios y Facientes, Quito,

Granda Quezada Jonathan Andrés, Psicdlogo Clinico, Especialista de Seguimienio
y Confrol de los Servicios de Salud de Primer Nivel de Atencion 1, Ministero de
Salud Publica, Direccion Macional de Gestidn de Usuarios v Pacientes. Quito,
Bonifaz Castille Estefania Carolina, Especialiata en Medicing Forense, Especialisia
da Megoramiente Continug de la Calidad 1, Direccidn Macional de Cafidad,
Saguridad dal Paciente y Control Sanitario. Chuito.

Beltran Romers Raguel Susana, Masier Complameniario en Salud Publica
Crientacién en la Salud y Desarrofio, PHD, Especialista Zonal de Calidad de los
Senvicios 1, CZ0-CZ Direccidn Zonal de Provision v Calidad da Servicios da Salud
ko,

Arcos Cobo Silvia Alexandra, Magister en Comunicacion Periodistica, Institucional y
Empresanigl, Geslion Interna de Comunicecion Politica.

Salgade Cisperos Silvia Faola, Mzagister en Analisis Biolégico e Diagnosico de
Laboratorio, Experto Técnico de Laboratoric de Vigilencia Epidemiclogica v
Faferencia Macional (CEN de Virus Exantematices, Gastroentsricos v Transmitidas
por Vectores), INSPI - Cenfro de Referencia Macional de Virus Exantematicos,
Gasiroentéricos v Transmitidos por Vectores. Quito.

Ministario de Salud Pdblica

Equipo de revision y validacion

Farnando Bryan Gangora Martinez, Mgs, Inmunclogia Avanzada, Especialista de
Mormatizacion de la Direccidn Macional de Politicas, Mormatividad y Modelamiento
de Salud — Ministerio de Salud Pablica, Quito.

Encalada Diaz Mavling Desires, Mgs. Tropical Medicine and International Health,
Coordinadora Macional de Vigtancia Epidemicldgica del Seguro General de Salud
Individual v Familiar = Instifuto Ecualorano de Seguridad Social, Guito.

Ojeda Garcla Jenny Elizabeth, Mgs. En Investigacidn Clinica y Epidemiclogia,
Médico Epidemidloge de la Coordinacidn Macional del Seguro General de Salud
Individual y Familiar - Institute Ecuatorano de Seguridad Social, Cuito.

Prior Garcia Ada de las Mearcades, Doctora en medicing, Epidemidlogo del Hospital
de San Francisco Quito, Instituto Ecuatoriano de Seguridad Socizl. Quita,

FPontdon Villacrés Myner Enrigue. Phd en Ciencias de la Salud, Epidemidlogo
Hoszpitalario del Heospital General del IESS Richamba, Instifuio Ecuatoriano de
Seguridad Social. Ricbamba.

Jimenez Vasquez Kathiuska Cecilia, Magister en Epidemiologiz, Responsabis de
Vigilancia Epidermioldgica de la Coardinacidn Provincial de Prestaciones de Salud =
Guayas, [nstituto Ecuatorianc de Segundad Social. Guayaguil,

Falma Zambrano Marla Rosana, Médico Especlalista en Medicina Interna,
Rasponsable de Vigilancia Epidemioldgica de la Coordinacion Provincial de
Prastaciones de Salud — Manabi, Instifiute Ecustorana de Segurndad Social
Partaviajo.

Abambari Ortix Carlos Fabian, Médico, Coordinadar Provincial da Prestaciones del
Seguro de Saled Azuay, Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social. Cuenca,
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Villamarin Johanna, Medico, Responsable de Vigilancia Epidemioldgica de la
Coordinacien Provincial de Prestaciones de Sslud — Tungurahua y Hospital General
del IESS Ambato, Instituto Ecustoriano de Seguridad Social. Ambato.

Finto Carlos. Especialisia en Epidemiologia v Magister en Salud Publica, Consultor
inlernacional en seguridad de vacunas en el nivel regional de la Organizacidn
Fanamericana de la Salud.

saolarte Wonme, Médica especialista en Pediatria, Epidemidloga de campo,
Consultora internacional en seguridad de vacunaz en el nivel regional de |a
Crganizacion Panamericana de la Salud.
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Presentacion

La viglancia de los Ewvenios Supusstamente Alribuibles a la Vacunacion o
Inmunizacion (ESAVI) es una de las prioridades del sislema de vacunacién segura, La
vigilancia de ESAVI permite detectar de manera tamprana cualquier evento adverso
que ocurra luego de la vacunacién y tiene el propdsito de analizar, centrolar y clasificar
los riesges relacionadas con la vacuna, ! proceso de fabricacion, el transports, =l
almacenamianto, ia administracién, asl como en toda la cadena de inmunizacion, con
el propdsito de establecer la causalidad del evento adverso frente a |a vacuna.

Es importante gue los sistemas de vigllancia se encuaniren preparados para datactar,
notificar y manejar de manera oportuna lodos los eventos adversos que scurran luego
de la administracion de una vacuna, de tal manera, que se puada minimizar el impacto
negativo en la salud de los individuos y en al programa de inmunzacioneas.

En esta confexto, s& presenta el manual de vigilancia de Eventos Supuestamente
Atribuidos a la Vacunacitn o Inmunizacion (ESAVI) graves y de los Eventos Adversos
de interés Espacial (EVADIE), cuyo contenido esta orentado a identificar sefales de
alarma con relecion al perfil de blozeguridad de la vacunacién acorde al marco
normativo vigente en Ecuador,

D, Franklin Edmundo Encalada Calero
Ministro de Salud Pablica

lirecoiie by Quilymbe Hen y & Amarg Kan

Codino postial: 1000 [ il

e w ecunbii



ﬁ""f f:}ffnspﬂaum Ministerio de Salud Piblica

25 DEL ECUADOR

0005B8-2024

1. Introduccion

La administracidon de todo medicaments puede causar reacciones adversas gue
pueden ser leves, moderadas o graves, s asi, que le vacunacion segura consiituye
un components prioritaric de los programas de inmunizacién, que procura garantizar al
uso de vacunas de calidad, aplicar la practica de inyeccion segura, vigilar los ESAVL v
foralecer las alianzas con los medios de comunicacion pera dar mensajes claros a la
poblacidn scbre las esirategias, prioridades y 2eguridad de vacunacidn. {1,2)

Es necesario considerar también, gue con la legada de la pandemia por COVID-18, la
comunidad cientfifice ha sido presionada para inngvar, desarrcllar e implementar
nuavas tecnologias con el fin de abordar Ios desafios requendos para prevencian y
tratamiento de esla enfermedad. Asl, varlas vacunas han sido producidas, muchas se
encueniran en procesc de desarcllo ¥ han recbido la Autorizacidn de Uso de
Emergencia (AUE) por parte de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) v las
autoridades regulatorias nacionales en los paises. Estas vacunas se han utilizado de
manera masiva en un gran nimero de personas, en un corfo periode de bempa y en
poblaciones con distintas caracteristicas clinicas, demograficas y sociales. (1,3)

En este sentida, es importania qua el sistema de vigilancia epidemiolbgica del pals
esté preparado para prevenir, detectar, notificar y evaluar oportunamente todos los
ESAV] y EVADIE que puedan ocurrir tanto con las vacunas del esguema regular,
como con log nuevos bioldgicos que se implementen para prevencion de
anfermedades. Lna recomendacicn emitida por Iz Organizacion Panamencana de la
Salud (CPS)/Organizacién Mundial de la Salud (OMS) para los paises de la region de
las Américas, es implementar la vigitancia cenfinela en ciertos hospitales de la region
con @l fin de monitorear los ESAVI y EVADIE en los grupos vacunados, lo cual
permitira la generacidn de avidencia, a nivel nacional e internacional para |a toma de
decisiones an torno a |a sequridad de las vacunas contra la COVID-19, asl mismo es
indispensable intensificar la vigilancia de este tipo de evenlos en mujeres gestantes
vacunadas coptra e COVID-19, debido & la escasa informacion dizsponible sobre la
seguridad de la vacunacion en &l binomio madre-hija, (1.4)

En este contexto, a partir del 20 de septiembre del 2021, Ecuador paricipa con =i
Hospital General Enrique Garceés (HGEG) como unidad centinela de la "Red regional
de hospitales centinela de OPS/OMS de ESAVI y EVADIE de la Regidn de [as
Amércas”, y s espera incorporar nuevas instifuciones de salud del pals, basada en
los resultados obtenidos en la primera fase de implementacion de esta vigilancia.

2. Antecedentes y justificacion

El propésito principal de la vigilancia de los ESAVI es idenfificar v responder a 103
evantos que estan tlemporalmente asociades con la inmunizacién para ko cual utiliza
una esirategia de deleccidn pasiva v se realiza en todoz los establecimisntos del
gistema nacional de salud. (2}

En nuesiro pais, la Agencia Macional de Regulacidn, Conbrol v Vigilancia Sanitana
(ARCSAY es la encargada de la vigllancia de ESAVI, sin embarge, la Direccidén
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Macional de Vigilancia Epidemiclégica, la Direccion Macional de |nmunizaciones,
Direccidm Macional de Atencidn Integral en Salud, Direccidn Macionzl de Hospilales ¥
la Direccidén Macional de Calidad, Seguridad del Paciente v Control Sanitario han
venido apoyando an el manitorao, invastiqacion vy seguimiento da los casos de ESAVI
grave. {5)

En tal virtud, & 25 de octubre de 2021 mediante Acuerdo Ministerial 00014 — 2021, ze
constituyd la “Comisidn Necional Asesora de Evenlos Supuestamente Afribuidos a fa
Vacunacion ¢ Inmunizacién (ESAVI} Grave”, un equipo de experios indepandienia,
cuya finalkdad es la de realizar el andlisiz de causalidad y la clasificacion final de les
casos de ESAVI grave, generar una respuesta rapida y apropiada gue permita
minimizar el impacto negativo que pueden ocasionar estos eventos en [a cemunidad y
prevenir 1a courrencia de casos adicionales o fa recurrencia de los mismos. (B)

Adicionalments, a partic de septiembre del 2021 ze inickd lg vigilancia cenlinéla de
ESAVIEVADIE de vacunas contra la COVID-19 en el Hospital General Enfigue
Sarcés de Guite. Esle lipo de vigllandcia uliliza la deteccidn activa v s2 cenira tanto en
el monitoreo de evenlos especificos, independientemente de la vacunacién, comeo &n
el monitares de los ESAVI a fin de realizar evaluaciones periddicas para determinar
varizciones en la tendencia de los casos con respecta a la linea basal que fiene |a
institucion, y si el evento ocurre con mayar frecuencia en individuos vacunados que en
individuos no vacunados,

Con la finalidad de brindar directrices para la prevencion, deteccidn, nofificacién,
sequimiento y andlisis de causalidad de los casos de ESAVI &l Ministerio de Salud
Pliblica emite & presente manual con lineamientos actualizados para 12 vigilancia de
los Ewventos Supuestamente Afribuidos a la Vacunacion o Inmunizacion (ESAWVI)
graves y Evantos advarscs de interés especial (EVADIE).

En esle manual sa describen las atribucionas vy responsabiidades que deben cumplir
Iz Agencia Macional de Regulgcion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA) y cada
instzncia del Ministers de Salud Pablica para la vigilancia de ESAYI, ademas se
describe el proceso de vigilancia centinela de ESAVIEVADIE en las instituciones de
salud,

3. Objetivos
3.1 Objetivo general

Emitir directrices para la deteccidn, notficacion, Investigacion, monitorizacion v
clasificacion los casos da ESAV| grave a nivel nacional, ESAVI/EVADIE en hospitales
centinela que pudieran presentarse despuss de la apicacion de vacunas del esquema
regular del Ministerio de Salud Pdblica, vacunas contra la COVID-19 y nuevas
YACUNas que vayan Incorporando al pals:

3.2 Objetivos especificos

1. Esteblecer los criterios para la deteccidn y nolificacion de casos de ESAV| ¥
EVADIE,

3 RN SR 1 T
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2. Deponer el funclonamienio del sistema de la vigilancia de ESAV] grave en los
diferantes niveles de atencion.

3. Establecer los instrumentos para la recoleccion, investigacian vy analisis de [a
informacion ralacionada can los ESAY| y EVADIE.

4. Proporcionar una guia aclualizada para al parsonal de epidemiclogia, calidad,
inmunizaciones, atencian integral an salud, hospltales y atencldn aspecializada
a nivel nacional sobre el proceso de vigilancia da ESAV| para gue respondan a
eslos eventos de manera oportuna.

5. Definlir loz indicadores para 2 seguimiento ¥ evaluacion del proceso de
vigilancia.

6. Establecer el analisis de causalidad de los casos de ESAVI ocurridos en
Ecuadaor.

7. ldentificar =efales de alarma relacionadas &l perfil de bioseguridad de |as
vacunas a inmunizacidn mediante el sistema de vigilancia de ESAVI grave ¥
EVADIE dal Ministario de Salud Publica.

4, Alcance

La aplicacion de la wvigilancia de ESAV| graves de este manual es de aplicacion
universal v obligatoria para todos los profesionales de salud an todos los niveles de
atencién del Sisterna Macional de Salud del Ecuador

Por ofro lado, la vigilancia activa de ESAVI/EVADIE por vacunas contra la COVID-19
@5 de aplicacién obligatoria en los hospitales que sean designados como unidades
gentinela por la Direccidn Macional de Vigilancia Epldemioclogica del Ministerio de
Salud Pablica

5. Glosario de términos

Adyuvante: un agenta farmacoldgico o inmunoldgico que S8 agrega a una vacuna
para mejoerar Ia respuesta inmunitaria. (1)

Conglomerado (de casos): dos o mas casos dal mismo evenlo adverso o de evenios
gimilares gue se relacionan de manera temporal, geagrafica (lugar) y por |8 vacuna
espaciflica administrada. Los conglomerados de ESAV| suelen estar asociados a un
determinade proveedor de vacunas ¢ prestador da atencion, centro de salud, visl de la
vacuna o lote de vacunas, (1)

Evaluacidn de la causalidad: en el contexto de los ESAVI, conslifuye un examen
sistematico de los datos recolectadoz v gue son destinados a determinar |a
probabilidad de una ssociacion cauwsal entre &l evento y la vacuna (o vacunas)
recibida. (1)

Evento adverso de interés especial (EVADIE): un evente de trascendencia madica,
daterminado y definide previamente, para el que existe |a posibiidad de una
asocilacién causal con un productio vacunal y gue reguiere una viglancia cuidadosa y
una confirmacitn con nueves estudios especificos para ella. (1}

Evento supuestamente atribuido a la vacunacion o inmunizacién (ESAVI):
cuglguier evento médice (signo, resultado enormal de leboratorio, sintoma o

o reoioi Y
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enfermedad) desfavorable v no intancionado, que ocurre despuds de la vacunacion o

inmunizacion ¥ que no necesarlamente tiene una relacion causal con uso de la
vacuna. {1)

Pricticas seguras de inyeccidn: loda practica que asegure gue el proceso de
puncién con aguja para la adminisiracion de un agente biclogico, medicamento o
cualguier tipo de farmaco implique &l menor riesgo posible. (1)

Profesional de Salud: para fines del presente manual el profesional de salud
comprende los siguientes: meédicos, enfermeros/as, odontdiogosias, obstelrices,
auxiliares de anfarmeria, fisloterapeutas y careras afines al campo de Ia salud

Seguridad de la vacuna: el proceso que mantiene la maxima aficacia de la vacuna y
la minima resccien adversa a ella, abordando su produceion, consarvacion y
manipulacion, La seguridad de |a vacuna forma pare de la seguridad de la
vacunacian. (1)

Seguridad de la vacunacion: el proceso de velar por la seguridad en todes los
aspacios de la vacunacion, incluida la calidad de la vacuna, 1a vigilancia de evenlos
adversos, la consarvacin y manipulacion de la vacuna, la administracian de la
vacuna, gl desecho de los objetos punzocortantes y el manejo de los residuos, (1)

Sefal (senal de alarma para la seguridad): informacién procedente de una o de
multiples fuentes (incluidas cbeervaciones y exparimentos), que suglere una nueva
asociacion potencialmente causal, desde el punto de vista estadistico, o un nuevo
aspecte de una asociacion conocida, enfre una intervencién ¥ un evento o conjunte de
eventos relacionados, ya sean adversos o beneficiosos, y que se considera que tiene
una probabilidad suficients como para justificar la adopcidn de medidas para verificarla
(1)

Vacuna: un producio bicldégico que genera inmunidad frente a wuna enpfermedad
concreta, Ademas del antigeno, puede contener mulliples componentes, como
adyuvantes, conservantas y estabilizantes, cada uno de los cuales pusde tener
consecuencias especificas en cuanto a la seguridad, (1)

Vigilancia epidemioldgica: es la recopilacién, analisis e interpretacidn sistematica de
los datos relacionados con |a salud necesarios para la planificacidn, implementaciin ¥
avaluacidn de la practica de salud pdblica; sa centra an enfermedades, mueras y
sindromes sujetos a vigilancia, asi como sus determinantes e incluye todos los
ambitos de intervencién de la autoridad sanitara: analisis de la siluacion de salud,
definicién de prioridades, evaluacién de politicas e investinacidn sanilaria; para la
implementacién de intervenciones en forma oportuna, a fin de lograr el control
inmediate de dichos eventos. {7)

Vigilancia universal: ez el reporte o nofificacidn individuglizada o grupal de todos 1os
£B508 nuavos de una determinada enfarmedad (cobertura universal). (7)

Vigilancia centinela: liena cualro esirategias para recolectar |a informacidn: en sifios
centinglas, en unidades centinelas, an grupos centinelas vy medianie encusstas
periadicas;

o Sitios centinela: recolectan les datoz en forma intensiva en un area
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gepgrafica delimitada con el objetive de generalizar los resultados
obtenidos a un area mas amplia {provincia, zona, pais).

o Unidades centinela: se selecciona una o varias unidades de atencidn de
la salud, La informacidn obtenida de estas unidades permitird caraclenizar
rmejor el evento en estudio, aunque no 2e podrd conocer con precisian su
Incidencia {informacidn sin base poblacional).

o Grupos centinelas: es un grupo de parsonas sefeccionadas para vigilar un
evento especifica, generalmente con estudios de prevabencia.

o  Encuestas peridgdicas: I5 informacion se obliene a través de cusstionarios
enfocados hacia una ftemalica especifica, con una pericdicidad
presestablecida, {7)

Vigilancia de la seguridad de la wvacunacién: un sistema para conseguir la
seguridad de la inmunizacidn a fravés de la deteccidn, nolificacidn e investigacion
tempranas de los ESAVYI v la respuesta rapida frente a sllos (1),

Vigilancia activa de la seguridad: sistema aclive para la deteccitn de los eventos
pdversos. Esfo se& consigua con un seguimenio prospeciiveo despugs de la
vacunacicn, Los eventos pueden detectarse preguntande directamente 2 los pacientes
o mediante el tamizaje de los registros de los pacientes. Lo mejor es realizarla de
forma prospectiva. {1)

Vigllancla pasiva: cuando los responsables del sistema de vigilancia recolectan los
datos a partir de los registros rufinarios de los casos v eventos de inlarés en salud
publica. Es e mas usado en 165 sistemas de vigilancia a nivel global v tiene e menar
costa. (F)

6. Desarrollo

6.1. Vigilancia de ESAVI graves a nivel nacional

Un ESAVI se define como cualguier situacidn de salud (signo, sintoma o hallazgo
anormal de laboratorio) desfavorable, no intencionado, gue ocurre hasta 60 dias
posterior 2 la vacunacion/inmunizacién, que na puede ser atnbuido a una patologia
nueva o preexistente, v no necesariamente tiene una relackdn causal con el proceso
de vacunacidn o can la vacuna, comesponde a un bérming que permite iniciar la
investigacion de un evento que podria estar relacionado causalments con la vacuna
recibida. {2,8,9)

Par otra lado, frente a la introduccidn de nuevas vacunas el tiempo de presentacidn de
reacclonas adversas continda siendo evaluado por lo que este documento establece el
periode de hasla un afo postericr a la administracién de estas vacunas para ser
considerada un ESAWI,

6.1.1 Tipos de ESAVI

Se pueden clasificar de la siguiente menera; {2)
o Segun su gravedad,

liratcian by Duflumbe Nan v Sy Afaro Nas
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o Segun su causa especifica.
Seqgln su gravedad:
Se dividen en dos tipos:
= Graves: ponen an peligro la vids ya que pueden provocar la muerte, puedan
requerr hospitalizacién o prolongar la estancia hospitalaria, provocar una
discapacidad persistente o slgnificaliva, ademas pueden asociarse a mayor
riesge de un aborto o una anomalia congénita o defecto en al nacimiento (2},
= Mo graves: cuakjuier ESAVI que no pone en riesga la vida del vacunado {o del
ambridn, felo o recién nacido en al caso de que I vacunada haya sido una
ambarazada), desaparece sin tratamiento o con tratamienio sintematico, no
acasionan rastomos a largo plazo ni discapacidad y el paciente es tratado de
forma ambulatoria. {2)
Tahbla 1. Caracteristicas de los Eventos Supuestamente Atribuidos a la
Vacunaclén o Inmunizacion (ESAVI) segin su gravedad
Caracteristicas ESAVI no grave ESAVI] grave
Frecuencia Fracuente “Raro
Mo requisre hospitalizackan Requiere haspitalizacion, puede generar |
discapacidad, muere, gborto, |
Gravedad deformaciones congénitas
Evclucion Resusiva esponfianeamenis Reguiers alencion médica hospazlara o
de urgencia
Duracion 24 — 72 horas ‘farighle
.Causado por ia | Generaimente S No siempre, reguiers Imvestigacien Y
vacunat evaluacion de causalidad, por parte de un
comité de expertos, para determinario i
| i Necesita Mo, pero  ocasionalmente  en | 5. es fundamental
investigacion? conglomerados y cuando I3
Ineidencia hakiual es mas alta de
Iz narmal debe investigarse
Formularios Ficha blanca Ficha blanca, EPI | indiidusl, ficha de
NeCaEanos invastgacion clinico- epidemicidgica
Notficacicn por medio del enlace | Motficacin en sistema informatico de
_ de acceso del eReparting o corres | ESAMI, DHISZ
Fluja alactrinico;
farmaco vigilanciaflecnirelsanitars
gob ec
Instiucion & | | ARCSA ARCSA — MSFIDNVE
que nofifican
Ejemphos Sintomas generales  [cefalea, | Convulsiones.  encefalitis, —anafilaxia®,
malestar genaral, fiebre, entre | enfermedad viscerotrépica, Sindrome de
rces). Guilain Barre, entre otros.
Fuenic: Maraal para [ Vigilancia De Evenles SUDUERiamenta AFOWEIes A L vapunacon o inmunizasdn
{ESANY) an s Regitn do lag Americas. ORS, 3021,
Eiaborado: Direcotn de Vigibnoa Epidamiolbgica — MESP, 2024
Uregiod: &, Jailambe Sany K dmesriy Nad
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Segln su causa especifica:

Los ESAVI segln su causa especifica se dividen en seis subtipos como se describe
en la Tabla 2. {2)

Tabla 2. Eventos Supuestamente Atribuidos a la Vacunacion o Inmunizacion
grave segln su causa especifica

Evenio por
Evento Evento Evento esirés que tuvo
relacionado relacionado relacionatdo lugar Evento Evento no
con la vacuna con una con un error | Inmediatamente | coincidente | clasificable
o cualguiera | desviacion de | programatico | antes, duranie
de sus calidad del o

componentes producto inmediatamente

despuds del

proceso de

vacunacion | =
Causada  por | Causado por | Causado por | Caussdo por la | MO et | Dada la falta
una o més | desviacionss en | una desviacion | ansiedad | causado  por | de
propiedades las 2N los | relacionada con | |8 wacuma, por | informacion
inherenies del | especificaciones | procedmienios | el proceso de | un erct | dal  evento
producto de calidad de | estandarizados | vacunacion y kos | programatico | no se pusde
bialdgica, vya | vacunas, recomendados | factores ni - por  una | clasificar en
sea el principio | incluidos las | en  cuslguier | sociooulturales respuesta &l | ninguna
active a | disposilivog fase del ciclo | relacionados. estreés por 13 | catagoria.
cuglquier olro | empleados para | de la vacuna, WACUNBCION,
de los | B desde U pero que bens
componentes | administrackin, | distribucidn poe uma relacian
de la vacuna | debidas a los | el fabricanie temporal  con
{ejamiplo: | procesos de | hasta su wso, la
adyuvantes, i fabricacidn, incluido el administracian
presarvantes o | afmacanameento | desecha de de ia wacuns,
estabiizanies). | o cadena de | residuos

distribucion,

Fuente: Manua para In Viglancia Oe Evantas Supunstaments Alrbibies A La
[ESaNT) enla Regidn de las Améiicas. OPS, 2031,

Wt nasion o Inmunizackin

Elaborade: Directidn de Viglands Epideminlipea — MEP, 2024

6.1.2 Consideraciones especiales para |a vigilancia de mujeres gestantes
y lactantes

Es imporante fortalecer la vigilancia de ESAVI durante |a gestacion, para la cual es
necasano detectar y notificar los casos graves en embarazadas con el fin de contar
con datos en el sisterna da vigitancla que permitan la toma adecuads de decisionas an
este grupa vulnerable. La exposicidn a una vacuna puede afectar polencialmente la
salud tanio materna como fetal, este dlitime puede verse afeciado tanto de forma
directa (puede provocar anomalias o dafos irmeversibles al feto) o indirecta (efecto
sobre el estado de salud de k3 madre que influye directamenie en la seguridad del
praducto de [a concepcidn). (1,10)

La vigilancia debe taner en cuanta tres escenarios potenciales:

g
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1. Los ESANI materncs no relacionados directamente con &l embarazo;

2. Eventos adversos obsbéiricos que se cree gque estan relacionados con la
vacunacion contra la COVID-19 durante el ambarazo; y

3. Eventos adversos en el fato, neonato o lactante que puada estar asociado con
la vacunacion, (10}

En la investigacién de un ESAN| de la gestante, del recién nacido o del lactanie es
importante documentar la siguignte informacidn:

Edad gestacional en el momento de la vacunacidn,

Exposicidn a farmacos: medicamentos de venta libre, vitaminas, suplamentos,
olras vacunas

Exposicidn a teratogenos: alcohol, tabaco v dregas ilicitas

Comorbilidades Infecciosas ¥ no Infecclosas; VIH, malaria, sifilis, diabstes,
hipertensidn, anemia, deficencias nutricionales

Datos relevanies: parde prematurs, pequefic para la edad gestacional,
gnomalias congénitas. (10}

GE A ARk

6.1.3 Descripcion de la vigilancia de ESAVI grave

La vigilancia de ESAV] grave es un proceso que inicia con la caplacion del evento
seguido de la notificacion e investigacion del caso v culming con la clasificacion final
del evento, que se realiza una vez que la Comisidn Macional Azesora de EZAVI-grave
efectia el andlisis de causalidad. Cabe desiacar que este proceso requiers lg
intervencian de varios acltores dentro del MSP v de la ARCSA como se describe en la
figura 1. (2,5,8)

Figura 1. Proceso de vigilancia de ESAVI grave

Consolidacion de a
Informacion.

T
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Fuanto: Marrial para 2 Viglancia De Eventos Suguesiamenie Alibuibles 8 La Vacunacdn o inmunizacen
{EEANVT) 6n la Haogien de las Amdricas, QP 2031
Elaboradod Direcgen di Vighancia Epkiemicltoica - MSP, 2024,

Tireccitn: &¢. Quitembe Nan 7 4. Amaru Has
Cidina postal: THSE S (ulto-Scusso

?nié[m:u.l- 52 35kl - [ﬂﬂldjﬂlﬂ}?ﬁ I/



g

Y _1 REPUBLICA Ministerio de Salud Piiblica
_;Ij___ﬁ_uEl.EEu.huun Nno0s5B8-2024
6131  Captacion de ESAVI

Un ESANI puede ser caplado tanio en los establecimientos de salud (dreas como
emergancia, hospitalizacion, consulla externa, unidad de cuidados intensives), asl
comao en la comunidad mediante rumores o noliclas informales. {8)

6.1.3.2 Notificacion de ESAVI grave

Para ser catalogado como un ESAVI grave el profesional de salud debera verificar que
el evento ocurrido tenga antecedente vacunal v que ademas cumpla con une o mas da
oz sigulentes criterios: {2)

Causa la muarte del vacunadao,

Panga en pabgro inminenle la vida del vacunada;

Obligue a la hospitalizacién o prolongacion da la estancia;

Es causa de discapacidad o incapacidad persistente o significativa;

Se sospecha que produje o generd una anomalia congdnita o muerte fetal;

Se& sospecha que produje un aborta,

R

Una vez verificada la definicion de caso sospechoso el personal de atencion directa al
pacianta debera realizar la notificacién por medio de los instrumantos establecidos al
responsable de epidemiologia o quien haga sus veces (en un plazo no mayor a 24
horas y por el medio mas rapido}, guien deberd revisar el cumplimiento de los criterios
da un ESAVI grave y notificar al nivel superior v a la ARCSA y el caso sospechoso
daberd sar ingresado al sistema informatico vigente para esle evento. (5)

Figura 2. Esquema de notificacidon de un ESAVI a nivel nacional

ESAVI

| EEAVI NO ESAVT
| GRAVE GRAVE
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En referencla al forfabacimiento v sensibillzacion de la nofificacién oporiuna para la
vigilancia de los Eventos Supuestamente Afribuidos a la Vacunacion o Inmunizacion
Grave (ESAY] grave), las zonas deben realizar el reporte negativo diario de ESAVI por
la via mds rapida yo en el sistema information designado para esta actividad.

g

6.1.33 Investigacion de ESAVI| grave

Ln ESAVI se debe investigar a partir de |a netificacidn recibida por cualguier medic,
incluse los rumores que se generen durante la ejecuckon de la vacunacion o
posterorments. (5)

La investigacion se debe realizar en conjunto antra los responsables de epidemiclogla
{Hospital, Distrite), inmunizacionas, delegada de la Agencia Nacional de Regulacidn,
Control v Vigilancia Sanitaria (ARCSA), Calidad o quien haga sus veces, Alancién
primaria en salud y hospitales (Anexo 3). (3)

Los ESAWVI graves deben pasgar a un proceso de investigacion para determinar su
clasificacion final y cierre, sin embargo, se debe considerar que exislen casos
especiales en que los ESAYI NO graves tambign deben investigarse (Tabla 3).

Tabla 3. Criterios especiales para investigar ESAVI no graves

« Sa identifican conglomarades de cases (grupos de dos o mas
cas0s) relacionados ya s8a an liempo o aspaci.

¥ La frecuencia del evanto 25 alka o mayar a kb asperado

Casos especiales +  Es un evento nuewdc o no deecrito prenviaments o es un évento

para  notificar e conocido, paro con caracheristicas clinicas o epidamicdagicas
investigar ESAVI na nusyas o no eapsredas (en Ermincs de grupecs poblacionales,
graves: zonas geograficas, entre oiros).

<+ Hay hallazgos que indican gue el avanto fus ccasiansde poar un
errar programatico o una desviacian de calidad de la wacuna, su
diluyante (s Bsplica} o el dispositivo empleado para su
administragian,

Fuenis: Marugl para I Wighancia De Eventos Suplresizaments AlMbuiiies & La WVacunacidn O inmunizacdn

{ESANT) en la Regitn de 135 Americas, QPS5 201,
Elabzrado; Dreccion do Vigilanca Epldemiclogca — ISP, 2004

Cabe indicar que la investigacién clinica inicial debe ser realizadz en el
esiablecimienio donde notifican el caso de ESAVI grave, la investigacitn de campo
debe ser realizada por el distrito u hospital donde fue vacunado el paciente v deben
enviar los informes corespondientes a la zena con |a finalidad gue la Comisidn
Técnica Zonal donde fue captado el caso de ESAYI ravise, consolide, analice, valide &
ingrese la informacion al sistema informatico correspondianiea.

En caso da que el lugar de vacunacién del pacienta sea en una zona diferente a la da
nofificacién, es importante que exista una coordinacion entre ambas ronas para
realizar la investigacién v completar la documenizcidn correspondients,

6.1.3.3.1 Ejes de la investigacion:
1. El usuario: s recolactara datos del paciante ganerados durante la enfrevista a
los familiares camo son:

Jireccin: Ay, Qustumbe Han v b, Amarg flan
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a. Mombres del paciente.
b, Detos demograficos. Edad, sexa, lugar de residencia vy referencias para su
ubicacian.
c. Antecedentes patologicos familiares y persongles, alergias, medicamentos
uzados actualmente.

Condlciones de vivienda y socioecondmicas.

g, Resumen clinico actual {sintomas y signos, duracidm, examen clinico,
axamenas diagndsticos  mealzados, fralamiento, evolucidn, examen
nauraldgico realizado entra otros), fecha y hora de inicio del evento.

f. Antecedentes vacunales (vacuna recibida: lipo y fecha de [a dltima dosis y,
si hubo, slguna reaccian),

g. Resultados de examenes diagnosticos! dependiendo de 05 protacolos de
manejo de la enfermedad.

=]

2. Profeslonal de la salud: evaluar el desempefio del profesional que adminisira
la vacuna y sus aptitudes para orientar a los familiares. Investigar @l uso
correcto de diluyentes, reconstilucion del bicldgico, dosificacidn aplicada,
jeringas utiizadas y disposicion de las mismas, lécnica de aplicacidn de la
vacuna, orden de |3 sdminstracion de la dosis del vial, condicionas en las
cuakes se transportd la vacunas, diluyentes v jeringas, cadena de frio, nival de
arganizacibn duranie [a ejecucidon de la vacunacion,

3. Prestacidn de serviclos: los datos obtenidos nos permitiran detectar errores
programaticos en  alguna etapa de la prestacion de servicios del
establecimiento de salud. La informacidn para recolectarse tendrd relacion con
el inventario dea la estrategia de inmunizaciones; es decir, refrigerador, mesa de
trabajo, sals de vacunacion, almacenamiento de Insumos, listado de
medicameantos bioldgicos que se reciben y se enfregan en el servicio de salud,
medidas da bioseguridad.

En la logistica de la estrategia se revisara: €l almacenamiento, transporie y
manipulacidn de la vacuna, documentos de registro dé movimientos, control de
existencia v otros.

4, La vacuna: se deberd obiener informacion sobre al nombre, nimero de lote,
fecha de fabricacidn, fecha de caducidad, nombre del laboratorio, procedencia
de la vacuna, tipo de jeringa ufilizada, datos sobre &l transporie de la vacuna,
registro de cadena da frio (almacenamiento en la nacional, distribucion hasta la
aplicacion), aspecto fisico de la vacuna (de ser necesaro, s mantendra bajo
custodia la vacuna o al lole de la vacuna administrada en cadena de frio hasta
la llegada del delegado de la ARCSA), resultados de los procedimientos de
calidad de la vacuna, reevaluacion del control de calidad de los lotes de
vacuna implicados.

§. Trabajo en el campo: esta informacion se realizara por medio de entrevistas

diraclas (usuano) e indirectas (familiares), visitas domiciliarias y seguimianto de
las personas a las que se adminisird fa vacuna, Se debe incluir lo siguiente:

8. Descripcion de las condicionas socioecondmicas, incluidos tipo de vivienda,
accesibilidad a servicios basicos! agua, luz, alcantarillado, lugar dondes
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duerme & se trata de un nifo, indicar con quién dusrme, cantidad de

perscnas por cuarno, entre oiros.

Vizita a unidades de =alud.

Enftrevisias con médicos y paramédicos qgue manejan el caso.

Saguimienio del casa.

Bisquada da obos casos con similar sintomatologia wverificandoe si es

poblacién de vacunados con al mismo [ole an el miEmo periodo, en el

mismo lugar, investinar si axiste poblacidn con sintomatologla similar sin
antecedente vacunal en el sector,

f. En gaso de fallecimiento salicitar sl cerdificado emitido por al médico
tratante y describir como fue encontrado el cuerpa (posicidn, temparatura),
si habla secrecion por boca o fosas nasales indicar las caracteristicas),
prasantar un informe detallado cel resultado de la autopsia, examen
toxicolgice y anatomia pateldgica, verificar =i el evento es aislado o si
hubo ofros casos.

T eeD

En caso de no contar con al resultado de la autopsia el equipo de vigilancia
(distrital y'o zonal) de ESAVI, liderado por al epidemidlege debe realizar
una autopsia verbal en la que s& incluya informacién relacionada con los
signos, sintomas y antecedentes relevantes de la persona fallecida con la
finabdad de obtener informacién para esclarecer la probable ceusa de
muerte.

6.1.3.3.2 Agencia Nacional de Regulacion, Contrel y Vigilancia Sanitaria
{ARCSA)

La Agencia Regulstoria Nacional (ARN) - Agencie Macional de Regulacidn, Control y
Vigilancia Sanitaria (ARCSA) una vez notificado gl evento v habiendo rezlizado af
consecuente andlisiz y verificacidn de la existencia de una desviacion de la calidad
de la vacuna deberd:

o Tomar las muestras de los lotes de vacunas cormprometidos para la reavaluacidn
del contral de calided respective y actuard en concordancia al instructiva interna
vigents para el efecta, En tal sentido, la ARCSA es el organismo responsable del
conirel post-regisiro da los medicamentos bioldégicos.

o La Agencia Regulatoria Macional (ARN) de acuerdo a |8 distribucién y
jurisdiccion de las Coordinaciones Zonakes, enviard a los Técnicos que son los
encargados de realizar el contrel y vigilancia de medicamentos bicldgicos, con el
fin de guardar la cadena de cusiodia y mantener las condiciones y el
procasamianto de muastres descnlo en nuastros protocolos internos.

o Las condiclones da erwio vy el procesamienio de muestrec astardn bajo
rasponsabilidad de las coordinaciones ronales de la Agencia Macional de
Regulacion (ARN) de conformidad con el protocolo intermo, 2 agencia no se
responsabiiiza de procedimientos de muestreos que no sigan este pratocola,
Cabe indicar que los requisitos de idoneidad dependeran de |a naturaleza o tipo
de medicamento y de laz condiciones de conservacion y lemperaturas
regueridas.

o La Cantidad o nomerc de frascos que deben presentarse de muestra se
encuenira esfipulado en el instructivo interno de inspeccién y toma de muesiras
de medicamentes bicldgicos de la Agencia Macicnal de Regulacidn (ARN) de
acuerdo a sus competencias, cumplendo con los protocokos establecidos por el

liraccsan: Ay DiFtimhe Nan y & hmarg Yan
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Laboratorio de Referencla de la ARM dentro del marco de su sizstema de gestidn
de calidad. Si durante la investigackin epidemioldgica se 2ospecha que 2l evento
e asocia con algon defecto en el blokgice aplicado, se deberdn comunicar
inmediatameante al Agencia Regulatoria Nacional (ARN) para que los técnicos
autorizados, acudan a fomar las muestras segun lineamientos descritos
anteriormente,

6.1.3.3.3 Laboratorio de referencia nacional

En cazo de requernr fomar muestras de laboratoro de los casos de ESAVI grave se
debe comunicar v enviar al Laboratorio de Referencia Nacional {Institute Macional da
Investigacidn en Salud Piblica-INSPI) quién recaptara las muestras enviadas para su
analisis ¥ procesamiento (Para mas informacion revisar el Anexo 4).

En &l caso de la vacuma contra la COVID-19 v de acuerdo analisis se debera
cansiderar o descrito en la labla 4.

| Tipo de muestra. Toe arigen rE5|:arE|t1:|m

Condiclones para "'-Tripla empaque, cadena de frio 2 8 BY y biccusiodis
envio de la muestra: | (decumendacion de ficha epidemiakigica)

Prueba de | RT-PCR [Reverse ftranscriplion polvmerasa chan
laboratorio: reaciion)

" Fucnle: Labortano de relesenca nacicral (RGP 2008
Adopladn Disseion Maciersd da Vigilnnela Eptdeminltgica. 2024

Finalizada la investigacion los responsebles de este proceso elaborardn un informe
final de la investigacidn {anexo 8) en un plazo no mayor a 48 horas (en el caso de
analigis da muestras al tiempo para la entrega de resultados podria ser mayor), gue se
emitiré al nivel jerdrguico superior mas los documentos obtenidos (EP! 1 individual,
Ficha de investigacion clinico-apidemioldgica de ESAV|, ficha de la ARCSA vy la copia
foliada de la Historia clinica del paciente).

6.1.3.4 Clasificacion final del evento

La Direccidn Nacional de Vigilancia Epidemiclégica (DNVE), revisara los documentos
emitidos desde teritorio ¥ n caso de requerr alguna informacion adicional solicitara
de forma inmediata a las instancias involucradas. Cabe recalcar, que toda la
documentacion serd entregada a la Direccion Macional de Inmunizaciones.

La Direccion Macional de Inmunizaciones consolidara, elaborard un resumen del
evento reportado ¥ entregard toda la informacion al delegado de la Agencia da
Regulacion Macional {ARCSA) quien activara al Comité para el analisis de causalidad,

La Comisidn Nacional Asesaora de EBAV| grave estard conformado por un grupo de
expertos nacionakes guienas emitirdn un informe final con el analizis de causalidad; es
decir, la revisién sistemdtica de la informacion sobre el caso de ESAN] para determinar
la probabilidad subjetiva de una asociacion causal entre el evento y [a vacuna recibida.
(2
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La Comisidn Macional Asesora de ESAVI grave tendrd como funcidn principal el
andlisis de causalidad de los casos da ESAVI grave y emilird un informe con fa
clasificacidn final del evento, &l mismo que serd dado a conccer a las autoridades, a
nivel nacianal, zonal ¥ disirital para el cierre de |os casos en el sistema de registra de
vigilancia,

a:t'u
Wi

Basado en la evaluacion de causalidad los ESAVI 58 determinara la clasificacian final
coma 82 describe en la tabla 5.

Tabla 5. Evaluacidn de causalidad de los ESAV] para determinar la
clasificacidn final
Evaluacion de causalidad de los ESAVI para determinar la elasificacian final
&1, Evento relacionado con & vacuna o cualquisra de sus
componenies.
A2, Evento relacionade con una desviacidn de calidad de |a
A. Con sseciacibn ceusal (vacuma,
congrients o A | A3, Evanio relacionada con un errar pn:-gramatuxl
vacuna o con €l proceso | Ad, Eventa por estras que luvo lugar inmediatamente anles,
de vacunacidn: durante o inmediafamente daspuds del  proceso
da vacunacion,
B1. Eventa por estrés que fuva lugar inmadiatamenta antas,
durante o inmedislamente después del proceso
e vacunacion
B. Indeterminado B2. Factores deferminantes para la clasihcacdn muesiran
fendancias conflictivas a favor y an conira de una asociacion
| causal con ia vacunacian. )
C. Sin asociacion cousal | El evento es causado por una enfermedad subyscente o
congruente  con la | emergente o por una afeccidn causada por una exposicicn a
vacuna o la vacunacian | algo distintc a una vacuna,
pevanto colncldente).

D. Mo clasificabla. La informacion disponible no parmite clesticar ef caso an
ninguna de las categorias. Es posiole gque s8 requiers
informacidn adicional que pusda estar disponible a futuro.
Fuonbe: Manual para 1a Vigilancia De Evanloa Supuesiamente Aliibuldes A L Vecunachin O Inmunizacon
CESANT) en B Region de las Améncas OPS. 2021
Elahorada: Direoaon de Vigisnda Epademicldgica - SR, 24,

e T

Ez importante sefialar gue una vez gue se reciba el informe de causalidad con |la
clasificacidn final del events por parte de la Comizidn Macional Asesora de ESAV]
grave, el epidamisdloge de la zona dande se captd el caso o el evenlo d& ESAV] grave
sara gl respansable de cemrar &l caso en el sistema,

6.1.3.5 Resumen de las atribuciones y responsabilidades de los actores
de la vigilancia de ESAVI

En la tabla & sa describe un resumen del proceso de vigilancia de ESAVI grave v |as
atribuciones v responsabilidades que deben cumplir cada vno de los miembros del
equipa an la captacion, notificacion, investigacion y clasificacion final,
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Tabla & Descripcion de la vigilancia de ESAVI grave y atribuciones vy

hospital/distrito, zonal ¥ nacional

equipo  de wigilancia de ESAN a

Ministerio de Salud Piblics

nivel de

Descripcion de la vigilancia de ESAV] grave v atribuciones y responsabilidades de la comisidn de ESAVI

Atribucicnes y
responsabilidades

Responsables en el
establecimiento de
galudidistrito.

Area responsable a
nivel zonal

Area responsable a
nivel nacional

Captackan

Profesnal de salud deberd:
o Brindar atenciin clinica
inmediata al paciente,

o Captar los casos de

EL=T AN

| Geston iiterma ranal de

alencidft  pravaniiva ¥

morhifdac Goshidn

fridevria zonal v ]
fosoitakes ¥ alencion

Espacimizacs:

o Forlalecer &l
cumplimiento de la
captacion de los
casos da ESAVL

Matifcackn

Profesianal de salud deberd:
o  Las establecimientas de
salud de primer nivel de
glencion deben nodificar
al  responsable de
epidemiciogia ded
disiris para que
CoETtunigUe & la Z2ona
g Lot  hospiiales de
segundo o tercer nael
da  atanchan daben
notificar al responsable
da epidemiciogia de ia
instiucidn
o Llemar los form ulahos
o EP T indrvidual,
o Ficha blanca de
la ARCSEA,
o Ficha
investigacn
dlinico-
apademialog it
(parte clinica),

Responsabla de  vigilancia

epidemioltgica ded

distrita’hospital de ssgundo

y tercer nivek

o Motificar &l responsable
da epidemiologia de la
zona par el medio de
comunicacian mas
rapido

Ingresar caso &l siElema

de

informético da ESAVL

Geslion intema zonal de |

afencion  pravantiva ¥

rmorbitidiaod Goshian

infarma Zang! e

hospilalas v alencidn

especializads:

o Foriakecer =
cumpfimienta de |2
nedificacian de
cascs de ESAVT v
correcto llenado de
les formularios.

Wigiiancia

epdemioldaica:

o Revisar el comrecto
llenado de las fichas
de nolificacidén  en
licas; farmatos
eslablecidos

o Molificar
fesponsatle
epidemiclogia
nacional  por el
meden da
comunicacidn  mas

rpd.

al
dia

Cireccian  Macional de
Hospiales.

Direccin  Mecional de
Atencicn Integral  en
Salud

Direceidbn  Naconal de
Hospitales

Direcoidn  Maconal de
Atencion  Inlegral  en
Salud.

Diresctdn  Maclonal De
Vigllancia
Epidemickigica,

Y

i Y



‘&\m

=
Desc ripcion de la vigilancia de ESAVI grave y atribuciones y responsabilidades de la comision de ESAVI

REPUBLICA

| DEL ECUADOR

00058 -

2024

Ministerio de Salud Publica

Afribuciones y
responsabllidades

Responsables en el
gstablacimiento de
saludidisirito,

Area responsable a
nivel zonal

Area responsable a
nivel macional

LUrEc

seguimiento
clinico
CESO,

de

Evaluacidn v

Gestign intema distrital de

atencidn
markilidad

interna

preventiva ¥
yio  Gastidn
disirital de

hoapitalas:

=}

Enlregar copia de &
hisioria clinica complata
imclupando  exsSETENGS
complemendarios  con
BUE ragpactvas
mmagenes & informes,
Epicrisis, foliada ¥
lagible, dependiando ol
CaE0.

Capacitar al profesional
de sslud para que [&s
historizs clinicas
conterigan  lodas  sus
partes ¥ =& llenan de
manera  [=gibls, an
orden  con  informacidn
de cafidad.

Gestion interna zonal de

atancidn  preventiva v

modllidad wo Gestion

interna Fanal de

hospilales:

o Saolicitar la copla de
a higledia clinica

a  Supenvisar que se
cumplan  acciones
de mejora continua
en el lenado de la
higtaria clinica:

Direccian  Macional
Atencidn  Integral
Safud.
Direccicn  Macional da
Haospitakes,
Direccidn  Macioral de
Calidad, Seguridad del
Paciente vy  Conlrol
Sanfario.

de
an

Prafesional de salud:

o4

Informas médicos:
primara atencidn,
seguimbento y condicdn
final dal paciente
durante la  estancia
hospiatara v &l es
neEcesano informe
madico de saguimiento
dormiciBario,

Vigita del
vacunatora
W ol
vacunadar®

Investigackon

Responsable

da

Inmunzaciones Y Gesfidn
tnleyna disinfel oe sfencidn

pravanliva  §

nmrortdacy

Seziin infema disinial de

haspitales  y

afengion

especializada;

o

Verificar [a informacian
de la wvacuna (nombre
comarcial, nimerc de
dosis, |lote, fecha de
vencimiento, etc)

Supervisar el
cumplimienta del
procesn de wasunacion
g implamantaran

Persanal involucrada &n
=] praceso da
invesiigacion da ESAVI
grave  {Inmunizaciones,
vigilancia
epldemioldglca, calidad
o quien haga sus veces,
Gesfidn inlema zonal oe
atencidn  preverlivd ¥
morbilidady’ G astion
fmberna Zonal o2
hospifales v afencide
especializada); elaborar
un infarma consolidado
de  investigacan del
case de ESAN| dande
conste B informachin
generada de la
investigackin realizada v
gue  consta en  los
informes  emitides  por
digiride o hospital,

El infeeme consodidado
doba  conlener Ia
sigulemle informacion:
Datas da filiacian, daios
dlinicos ¥
epidemicidaicos del

Direccion  MNacional de
Calidad. Segurilad del
Paciente v  Control
Sanitarsa,
Direccion
Afencion

Macional
Integral

e
&n

Salud.
Direccion
Hespitalas.
Direccian Macanal
Vigilancia
Epidemioicgsa,
Direccon  Macional
Inmunizaciconas.

Macional de

de

de

Direccion  Nacional de
Inmunizaciones,
Direccion  Macional de
Calidad, Saguridad del
Pacenie vy Conirol
Sanilario;  supervisaran
gl cumplimiento de &
normativa  vigente  de
vacunacidn v verificaran
la implementacién  de
mearas continuas,

cion: &v. [uitembe

Cailbgm postas 1 }

Telads

HI i SN

Many Ay, Amaru Nam

23

i ff




-

f‘jiiﬁfﬂgmum Ministerio de Salud Piblica

ew, ' DELECUADOR Q0058 -2024
Descripcion de la vigilancia de ESAVI grave vy atribuciones y responsabilidades de la comisidén de ESAVI
Atribuciones y Hﬁ&:”:tﬁ::r:r::t:"dil Area responsable a Area responsable a
r'BEFDITEE.tHlHEI:TEIE saludidiatrite. miivir 2oral riisel nacional
mejoras confinuas. caso de ESAN, incluido
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Descripeion de la vigilancia de ESAVI] grave y atribuciones y responsabilidades de la comisidn de ESAVI
Responsables en el
establecimlento de
saludidistrito,

Atribuciones y
responsabilidades

Aroa responsable a Area responsable a
nival zonal nivel nacional

compleda |3 parte de
investigacion v
clasificacian final &n al
sislema informatico
DHISZ a gulen haga sus
WBCEE.
v g Responsable de
Andalisis W vigikancia Comisidn Meckonal
= evaluacidn  de epidemialdgica; Asesorg  de  Evendos
.':E los CAS0S * Reciben el Informe | Supussiamente
g reporados con con la clasificacian [Atrihuidc-s = la
.:EE! la finahdad de fingl v ciegrran sl | vacunacién o
3 & | clasificacién c&50  en sisteama | inmunizacon (ESAV)
3 £ 5| datiovera nfarmatico de | Grave.
ESAVI,

Fuenta; Manual para la Mglarcia e Evontos Supuesiaments AnEubes 5 L wacura can L mmunizacsn
(ESAVT) en la Regidn de las Amésicas. OPS. 2021,
Elaborada: Directon de Vigilsnsia Epsdamec] ogesa — MEP, 2024
* La invesligacion de campo o8 e casad de ESAN grave 3848 responsabiedad axcluaive dal Minisleria de
Selutt Pbkcs.

En los establecimientos de primer, segundo y lercer nivel da atencidn, los
profesionales de salud una vez que capten un casc de ESAWVI grave, brinden la
atencién inmediata y oporiuna al paciante, procederan con &l llemado de las fichas
correspondientes de acuerdo con el tipo de evento:

# ESAVI| no graves: estos pueden incluir fiebre, enrojecimienio local o dolor,
irritabilidad, exantema, entre otros (Anexo 5).

Entra las acciones que debe cumpdir el profesional de salud que capta el caso
de ESAYI] no grave son:

1. Prestar la atencidn de salud oporfuna,

2. Llenar la historia clinica del paciente en formato digital o con lefra clara
y legible, de manera ordenada, Incluyendo los respaldos de los
examenes complementarios y venficar antecedente vacunal.

3. Verificar cumplimiento de definicion da caso de ESAVI no grave.

4. Brindar confianza al pacienta, familiares o acompanantes; asi como,
també&n informar el riesgo beneficio de la vacunacion.

5. Llenar la Ficha blanca de ESAVI establecida por la Agencia Macional de
Regulacién, Contral y Vigilancia Sanitaria (ARCSA),

8. Enviar la ficha blanca de ESAV| al comeo electrdnico de la ARCSA;

farmaco.vigilancia@conirolsanitario.gobec o el habilitado para el
efecto; asi también, aquellos establecimientos de salud que tengan el
enlace del e-Reporting otergado por la ARCSA hacerle por este medio
en un maximo de 5 dias.

7. Realizar moniteree v seguimiente domiciliario en caso de ser necesario
(Profesionales de salud de primer nivel de atencién).

Uiradaian: i Ruliumbae !
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« ESAVI graves: como anafilaxia, convulsiones fabriles, meningilis aséplica,
enfermedad neurolropica, enfermedad wiscerotrapica, trombocitopenia, enire
ciros (Anexo 5). Enfre las scciones que el profesional de salud debe cumplir
SO

1. Garantizar la atencién oporiuna v el tratamiento del case, realizando una
evaluacién exhaustiva y detallada del paciente, considerando todos los
diagndsticos diferenciales posibles,

2. Llenar la historia clinica dal pacienta en formato digital o con letra clara y
legible, de mansra ofdenada, incluyendo los respaldos de 105 examenss
complementarios v verficar anizcedente vacunal,

3. Analizar le necesidad de referencia o dervacién del paciente & un
gstablecimiento de salud de mayor complejidad.

4, Brindar conseleria adecuada al paciente y familiares sobre la vacuna
infundidndales confianza vy explicandoles gue puede haber eventos
coincidentas que no & deben a la vacuna.

5. Llenar los formularios establecidos para el caso,

a, Ficha EPI 1 indwvidual {anexa 1},
k. Ficha de investigacion clinico-epidemiolagica (anexa 2),
¢. Ficha blanca del ARCSA (anexo 3);

G. Motificar al responsable de epidemiologia del hospial o distriio segon
corresponda v entregar las fichas corespondientes.

7. Enfregar al responsable de epdemiologia los tres informes: inicial, de
seguimiento vy final del estado clinico del paclente, que servira de Insumo
para el informe de invesfigacion.

8. Realizar seguimiento clinico domiciliaro (profesional de salud de primer
nivel) a pacientes que fueron hospitalizados por un ESAVI grave, elaborar
un inferme sobre la sitvacion medica actual del paciente vy entregarla al
responsable de epidemiclogia del distrito.

El responsable de epidemiclogia del hospital de segunde o tercer nivel de alencion
realizara o siguients;

1. Recibir la notificacién del profesional de salud del caso de ESAVI grave v
nolifica por la via mas rapida (telefono, correo electrinico, redes sociales,
entre otros) al responsable de vigilancia epidemiolégica del distrio/zona y a
la ARCEA por los medios corraspondiantes.

2. Activar al equipo de vigilancia da ESAVI del hospital para su apoyo &n la
investigacion y seguimiento del caso de ESAVI,

3. Liderar un trabajo coordinado con el equipo de vigilancia da ESAV| can el
fin de revisar, validar ka informacion v llenar log documentos necesarios en
la investigacidn del caso reporiado

4. Iniciar el proceso de investigacion mediante revision de la historia clinica,
entrevista a paciente o familiares, revision de came de vacunaclon, entre
ofros.

5. Validacién semanal de |z base de dalos de ESAV| graves descargada del
aistema informatico de ESAWVI grave,

6. Foralecer la vigilancia epidemiclagica de ESAV| grave en sus
astablecimientos de salud.

7. Envlar al responsable de epidemiclogla de la zona lo siguignte:
= Fichas EPI 1, ficha de investigacian clinico-epidemioldgica, ficha blanca.
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o [Ingresar el caso al sistema informatico establecido para el evento,

o Informe inicial de la invesligacidn realizada en el hospital donde el
paciente recibio ke atencion médica con las firmas de responsabilidad
del equipo de vigilancia de ESAVI.

o Adicional en caso de prolongacion de la hospitalizacion del pacients,
debe enviar un informe de seguimiente ¥ un informe final al alta del
paciente, estos servirdn como base para el informe de investigacién
zonal.

El responsable de la gestidn inferna de hospitales debera realizar 1o siguiente:

1. Participar activamente en las reuniones del comité de ESAVI y en la
investigacion de los casos de ESAV| grave.

2. Coordinar con el &rea de estadistica |a entregar de la copia legible, foliada y
enumerada de todos los documentos que conforman la historia clinica de
los casos de ESAV| grave incluyendo exdmenes complementarios con sus
respectivas imagenes, foliada y legible.

3, Organizar con el Coordinador/a Medicola de Especialidades Clinicas ywo
Quirdrgicas y Direclorfa Medico capacitaciones al profesional de salud para
gue las historias clinicas contengan todos sus componentes, tenga un
orden cronologico y sea legible,

4, Realizar auditorias internas de la calidad de la atencidn brindada al usuario
gue presentd un ESAVI, siempre que las instancias lo consideran o euando
exista una insatisfaccion por parte del paciente fusuario o familiar con la
finalidad de elaborar planes de mejora continua.

5. Implementar planes de mejora continua én los procesos de atencidon a los
pacientes.

&. Verficar el cumplmienio de los 10 correctos para administracion de una
medicacion por parte del personal de inmunizaciones (anexe 15),

El responsable de Inmunizaciones del hospétal en conjunto con gl area de calidad a
guien haga sus veces deben realizar lo siguients;
1. Supervisar el cumplimiento del proceso de vacunacian, cadena de frio y
abastecimiento en el establecimiznta.
2. Parlcipar activamente en las reuniones dal comilé de ESAVI v en fa
imvestigacion de los casos de ESAVI grave.
3. Elaboracién e implementacion de mejoras continuas en el proceso de
inmunizacion,
4, Preparar un informe scbre I3 investigacion realizada en el vacunatorio en
conjunto con calidad,
5. Garantizar la aplicacion de los 10 comectos para administracidn de
medicamentos {anexo 15).

Para conocar las actividadas o roles da os responsables del eguipa téenico da
ESAVIVEVADIE en distrito, zona y nacional dirigirse &l Acuerde Ministerial para la
creacion, conformacion v funcionamienio de lag Comisiones Técnicas de Evenios
Supuestamente Atribuidos a |a Vacunacidn o Inmunizacién (ESAVI) v Evenios
Adversos de Interes especial (EVADIE)

leccHn: b, Quilambe Naf y &9 dmary Kan
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6.1.3.6 Indicadores para el seguimiento y evaluacion del proceso de

Estos indicadares permitiran identificar factores de rliesgo de estos eventos ¥ posibles
eventos asociados a los mismos proporcicnands a las autondades medidas para
pravenirlos v contrelarios oportunamente,
Fara el efecto los indicadoras que s¢ consideraran se describen en la tabla 7, los
mismos qua saran caloulades automaticamente por el sistema DHIS-2 o el vigents.

Tabla 7. Operativizacién de indicadores de riesgo, magnitud y grafica de

tendencia
Expresada
i Nivel de
Medida | Wumerador | Denominador | MOmero Fuenta Usa | Perlodicidad
aplicacion
en Riesgo
10n)
m[fec?:ﬂs N° total  de
Tasa G| o pegy |coses e REpones | \otificacian | Distrital,
letalrdad ESAVI Grave|n= (% | ded sistema
Grave : de la gravedad | zonal y | Anual
por ESAVH| rarue yn [SUrENtE  Um | 100) informatico | o aventa nacknal
grave, D'E-'i'if.'lﬂﬂ de panodo de vigente.
lempo tiemipo
MN® de casos S:ipmﬁ
MNLUeYos ssiema
confimmados Peblacion del informatico
area &n : Idartifcacidn
Tasa delde ESAV = vigenke. :
ancia | Graive estudio =3 [x de magnitud y|Zonal ¥ Fificsal
sspeuifica | repentasos durante  un | 10007 anaksis de | nacional
e funul:lu de Cenac- tendencia.
periodo  de Bmpa poblacional
tiempao
M® de casos Reportes
MUEVOE ﬂE‘psEmea Identificacian
confirmados | Poblacion  ded informatics [d€ rieaga  por
Tasa de|ESAWV] grea B vigenta, arupos ::!e
inctdancla | Grave esiudio por | __ edad Cambio
. n=3 1% Zonal ¥
especifica | reportados | grupo 421 4000) i | nacional, A
por grupa | por  arupo | edad  durants comparianenio
de edad. |de edad |un periado de Censa- epidemiolégico
durante un |tiempao pablacional | de ks ESAVI
perioda  de Grave
Lharmpo
! o . Repores a 1
Tasa de|N°de casos|Poblacion de ldentificacion
incidencia | nuevos la localidad en |73 1 % ?*,L*'ﬁ.’“ﬂ de riesgo por | 2008l | 1 Anual
especifica | confirmados | estudio 1000) f ;:!En L0 | lugar da | REEONMEL
par  lugar | ESAVI dusranis un vigeme, CCUmencia;
SN B Juifumdbe Kan y &, Sroaiw Sar
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da Grave perioda de Cambria de
gourrancia | reporiados | tiempo comporismianta
por lugar da apidemlogs
ccumencia cﬂ‘l‘;‘:lml de les ESAVI
durante un P Grave
pariodo  de
tiempo
H® de cazos Regortes
FILIBVOS PR el Identificacian
confirmados | Poblacidn  de informatica |d€ resgo par
Taza dae|ESAVI ka locakidad en vigants. sexn  Cambic
incidencia | Grave asfudic  porjn=3 | de conal ¥ i
especifica | reportades | sexa en un | 1000) compartamiente | nacional
por sExo | por  sewo | penodo de apidemiolagico
durante un | tempo Cansa- de los ESAVI
perioda  de poblecional | grave
Liempe.
Fueonie: Manual para & viglance Do EVEros Supassamerie Anbuinkes A L Vaounacibn O Inmunizacien
[ESaVI) an la Feghin de ks Amdncas, OF5, 2021
Elsbosada: Diecoian de Viglaroia Epideminidgizn — WSP, 2034
Estos indicadares permitiran la evaluacion del cumplimiento de la notificacidn,
Investigacién v clasificacion final oportuna y en los tiempos establecidos de los
eventos reportados a nivel nacional,
Para el efecto los indicadores que se consideraran se describen en |z f2bla 8, los
mismas que seran calculades automaticamente por el sistema DHIS-2 © el vigenis.
Tabla B. Operativizacion de indicadores
Medida | Numerador | Denominador | ZPM®5393 1 gypngg | uso Nivel |Perindicidad | ZPIEHVe
&n % meata
Cobariura Mumaro da EPI q Py
; ; Mumero lotal i d distrital,
e netificacion Individual, | Moniiora
guntualidad | es de | 98 dreclorio |0 de2°M@ ¥ e 9
notificaciones | n=2 {x 100) - | macional | Mensual Igual B0
de log | ESAWI 3k ESAVI da purtualid i o
ESAVI grave Arae estableci | ad eridemiel
Grave cportunas msenbas i
ogia
Forcomntape - | Mamera da Ewvakiar
de  ESAV| | ESAVI Tatal g Reporte [ cumplimi | Comisin fayor o
grave grave ESAV] grave |N =2 (x 100) | DHISZ- eo  de | Imlema de | Mansusl igual &0
investigados | investigado | reportados Alerta investiga | ESAVI %
: 8 Cidm,
Porcenfaje  [MNdmero de Evaluar | Comision
de  ESAVI [ESAV Todal da Reporta | : Macicnal 85% v
Grave grave ESAV| grave [n=2 (x 100) |OHIS2 - |cumplimi | Asesora | Mensual Kk
evaluedos | svaluados v |investigados Alerta ento ':"F'- de EGAV]
clasificados. | clasficedos. evallacio | grave,
n ¥
Dirgccicn: &, Mifumbe Mam y A, Aman Nan
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ESANV|
Grave.
Estadific
Tasa de | Mimere de ;'m s
incidencia Cas0s . .
de ESAVIinuewos de :a Esmnmm cnit o :Hms ARCSA | Mensual o0
ESAWI Ll idan = .
e grupo etario Macicnal |ESAVI
graves  por|grave y ne pot
grupo etaria, | graves grupo
etario
Estadific
ar s
Cas0E
I1r-'|1?.:?‘|:i|!|::nL:iamr Nimer: d¢ i
de Esav[S**2 da| MOmero  otal Extadistic EEEAV|
graves y no Eﬁﬁf ©lde EBAVI por|cnitc a pifipe ARCSA | Mensual a0%
Graves  por Yacuna Magional |3 Y
lipo d | FRra e
i graves graves
por  lipo
de
yacuna
Fuenie: Manusl pera (8 Yigienca De Eventos Supuesigmenta Alroutics A La Vacunacion O inmunzacdn
[ESALT) en & Hegion de (g% Arericas. DFS. 2071,
Elaborada: Direcan de Viglansia Epidemiotigica — MSP, 2034
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6.2, Vigilancia Centinela de Eventos Supuestamente Atribuidos a la
Vacunacion o Inmunizacion (ESAVI) - Eventos Adversos de Interés
Especial (EVADIE) por Vacunas contra la COVID-19

La Vigilancla centinela de ESAVI/EVADIE, estad ubicada en el nivel Nacional en el
Subsisterna de Vigilancia SIVE Alerta-Accién, cuenta con un equipo fecnico
(Comision Técnica Interma de ESAVIVEVADIE)} v con la Asesorla de la Organizacidn
Panamericana de la Salud y de I Comisibn MNamonal Asezora de Eventos
Supuestamente Afribuidos 3 le Vacunacitn o Inmunizacidn (ESAVI) Grave. En el
nivel zonal v en cada hospital centinela estard a cargo de la vigilancia un equips
técnico conformado por las instancias involucradas en ESAVI y liderado por el
Epidemidlogo.

Por ofro lado, frente a la introduccidn de nuevas vacunas, el fiempo de presentacion
de reacciones adversas confinda siendo evaluado, por o gue este documento
establece para la vigilancia centinela, el pericdo de hasta de un afo posterior a 13
administracidn de estas vacunas para ser considerado un ESAVIL slempre y cuando
no sean stribuidas iniciaimenta a alguna patologia especifica.

De acuerdo con el Manual Global de Seguridad en vacunas COVID-19 de la OMS, uno
de los principales objetivos de los sistemas de vigilancia activa es estimar &l riesgo da
un EVADIE en una poblacidn expuesta a una vacuna {1).

En el presente protocolo se describen las directrices generalas para al proceso de
vigitancia centinela de ESAVI/ EVADIE basada en hospitalas, por o cual es primordial
una recoleccidn de datos de calidad, incluido el estado vacunal contra COVID-18,
desde o primer contacto con log pacientes en las areas de consulla externa,
hospitalizacion, emeargencia v undad de cuidados intensives con a finalidad de facilitar
el analisis de los dates.

6.2.1 Componentes de la vigilancia centinela

La wvigllancia centinela de ESAVVEVADIE cuenta con los siguientes componentes)
{(1.11)

= EVADIE: Toda perscna que presente un EVADIE v gue se alienda en un
hospital centinala.

= ESAVI grave: Tcda persona que hablendo recibido una vacuna contra la
COVID-18, presente un ESAV] grava y que sa atienda en un haspital centinela.

= ESAVI no grave: Toda persona que habiendo recibido una vacuna contra la
COVID-19, presente un ESAVI no grave y que se alienda en un hospital
centingla,

6.2.2 Equipo de vigilancia centinela de ESAVIUEVADIE.

La vigilancia centinela de EVADIE y ESAVYI debe estar integrada al sistema nacional
de vigilancia de ESaV, siguiendo el flujo disefado para la nolificacién de casos v 1a
refroalimentaciin correzpondiente.

Es necesario constituir equipos de vigidancia de ESAVIFEVADIE en los diversos
niveles: hospitalidistrito, zona v nacional con la finaldad de frabajar de manera
arbculada v brindar sostanibilidad a esia vigilancia (11,12)
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El equipo de vigilancia de ESAVIEVADIE a nivel zonal v distrital debe estar integrado
por;

Responsable de la gestidn interna zonal de vigilancia epidemiclégica,
Fesponsable de la gestidn interna zonal de inmunizaciones.

Responsable de calidad o quien haga sus veces,

Responsable de gestidon Interna zonal de atencién preventiva y morbilidad/
gestidn interna zonal de hospitalas y atencién especializada.

e, Responsable de comunicacion,

anoo

El equipo de vigilencia de cada hospital centinela debe eslar inlegrado por [os
siguientes profesionales:

Directorfa médicola

Responsables del drea clinica (emergencia, hospitalizacion, consulta externa).
Responsable de enfermeria.

Responsable de laboratorio.

Responsabie de inmunizaciones.

Epidemidlogo o responsable de la vigilancia.

Responsable de calidad

Responsable de comunicacion.

Responsable de farmacovigilancia,

Delagado de sstadisticaladmisionas.

T FE T Oop o

Cada equipo debe designar un coordinador, que sa sugiere sea el epidemidlogs o
respansable de vigilancia. Cada hospital debe analizar los integrantes de su equipo de
acuerdo con su reglidad actual v deben legalizar la conformacian del equipo de
acuverdo con lz normativa legal vigente,

6.2.3 Atribuciones y responsabilidades del equipo de vigilancia centinela
de ESAVIFEVADIE

Las atibuciones y responsabilidades del equipo de vigilancia de ESAVIIEVADIE san
las siguientes:

a Socializar [a viglancia centinela con al personal de cada une de los servicios
del hosplial enfatizando la cbligatonedad de la notificacion de EVADIE y ESAV]
gravas y no graves gue cumplan criterios de invastigacidn.

Motificar todos los casos de EVADIE, ESEAVI grave y ESAV| no grave.
Investigar todos fos casos de ESAV] grave.,

Supendsar el cumplimiento de la viglancia centinela de ESAVIIEVADIE
Reunidn mansual de seguimiento de la vigilancia de ESAVIFEVADIE.

Analizer rimeastralmenta los datos v elaborar un infarme para toemar declsicnes.
Farticipar aclivamente en las reuniones de andlizls v evaluacidn de fa vigilancia
centinata,

e

6.2.4 Atribuciones y responsabilidades de los Integrantes del equipo de
vigilancia centinela ESAVI/EVADIE.

6.2.4.1 Responsable del drea clinica

Elfla) responsable del area clinica tendra |as siguientes atribuciones vy
responsabilidades:

liraccite: A Uullumbe Haii i W, RITHER W
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a. Asegurar la captacidn de los casos en base a lo establecido por las normas
de vigilancia.

b. “erificar, Junto con e responsable de enfermeria, la obfencidén, registro
oportune, completitud e integridad de datos de los casos captados para la
vigilancia en el sarvicio de urgencias, consulla exlerna, salas de internacion
u olros servicios del hospital centinsla

c. Dar sequimiento & los casos captados hasta el egreso y revisar |a
completitud del llenado de la ficha de nofificacion e historia clinica incluida
epicrisis y verificar que sean ingresades a la base de dalos.

d. Propiciar la realizackin de autopsia vy pruebas complementarias necesanas
para elucidar el cazo de EVADIE O ESAVI,

e. Particlpar del andlisis de los datos v de |z elaboracién del informe mensual

f, Participar en [as aclividades de capacitacidn, junto con los responsables de
las areas de epidemioclogia, laboratorio, radiclogia vy enfermeria, dirigidas a
los equipos dal hospital de los diversos turnos que hacen parle de |a
vigilancia centinela.

0. Supervizar la participacién del eguipo clinico en la vigilancia centingla da
ESAVI|-grave.

6.2.4.2 Coordinadoras de enfermeros/as

El{la) responsabie de enfermeria tendra las  sigulentes atribuclones vy
responsabilidades:

a. Verificar la notificecion oportuna de casos de ESAVIEVADIE.

b. Dar seguimiento, junto con el responsable del area clinica, 2 los casos
captados.

<. Asegurar la obtencidén adacuada y oportuna ce las muestras de laboratorio, |3
realizacién de las pruebas complementarias {magenes, y demas ordenes
madicas) requeridas para garanfizar el proceso, incluida obtencion de la
informacion del eslado vacunal segun carme de vacunacién, dentro de lo
posible.

d. Controlar, junta con el responsable dal area clinica, que los datos de los casos
captados en el servicio de emergencia, consulta externa, hospitalizacidn,
unidad de cuidados intensivos, se obiengan en forma oportfuna vy adecuada
para el llenado completo de las fichas de investigacién de caso

e. Dar seguimiento a los casos caplados hasta e egreso y aportar para la
congacucion de la informacion pertinente para el lienado de [a ficha de
notificacion y base de datos.

f Participar en las actividades de capacitacian, junto con los responsables de las
areas de epidemiclogiafvigilancia, inmunizaciones, clinica, laboratorio &
imagenologia, dirigidas a los eguipos del hospital que hecen parte de fa
vigilancia centinela,

0. Supervisar la participacidn de todo el profesional de salud para &l cumplimiente
de ko2 procedimientos requeridos en la vigilancka centineta,

h. Paricipar en el analisis y la gestibn da la calidad de los datos y en la
elaboracian del informe periddico.

firmecsne iy, Quilmba Nan v & imam Yan
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. 6.2.4.3 Responsable del laboratorio de analisis clinico del hospital
centinela

Elila) responsable de laboratoric tendra de las siguientes atribuciones vy
responsabilidades

a. Programar kos recursos suficientes para el buen dezempefio del laboratorio de
esia vigilancia durante todo el afo.

b. Participar en |as actividades de capacitacian, junto con los responsables de las
areas de clinica, diagnéstice por imagenes, enfermeria; epidemiologia vy
vacunacidn, dirigidas a los equipos del hospital de los diversos furnos gue
hacen parte de la vigilancia centinela.

¢. Recibir v almacenar las muesiras biologices de scuerdo con nmormas vy
gelandaras internacionales.

d. Almacenar, de manera adecuada, alicuotas de las muesires que han sido
procesadas,

e, Verificar gue los datos de [as muastras de laboratorio de los casos captados
estén completos y cumplan con los estandares de informacidn y tiempo
opartune para su transporte y procesamiento requeridos.

. Realizar lag pruebas diagnosticas en forma oportuna e informar resullados al
area clinica y de vigilancia epidemiologica e ingresar datos de |laboratorio a la
herramienta informatica de vigitancia.

gq. Paricipar def analisis de los datos y de |a elaboracién del informe pericdica de
Iz vigilancia,

h. Participar en un Programa de control de calidad externo.

6.2.4.4 Responsable de la vigilancialepidemiologia

El{la) responsable de |a vigilancialepidemiologia lendra |as sigulentes atribuciones y
responsabilidades:

a, Supervisar la implementacidn de las normas de vigilancia centinala,

b, Coordinar las sctividades del eguipo de vigilancia centinela.

c. Werificar semanalmente en las bases de datos del hozpital si todos los casos
sospechosos de ESAVIEVADIE stendides en el servicio de emergencia,
consulla extarna, hospitalizacion o Unidad de Cuidados Intensives fueron
captados por la vigiancia centinela.

d. Padicipar en las actividades de capacitacion, junto con los responsables de las
areas de clinica, laboratorio, radiolegia, enfermeria y wacunacion, dirigidas a
los equipos del hospital de los diversos turnos gue hacen parle de la vigilancia
centinela.

a. Facilitar la captacion de los casos elegiblas para la vigllancia centingla, en las
areas de emergencia, consulta externa, hospitalizacian y Unidad de Cuidados
Intensivaos.

f. Recolectar la informacidn generada en el area clinica (egresos hospitalarios),
vacunacion, disgnostico per Imagenes y del laboratorio, para completar los
datos en la ficha de notificacion y cargar la informacidn en la base de datos,

1. Aplicar estrategias de monitorao de la calidad de los datos y retroalimentar de
inmediato a los generadores die eslos.

Brecelidm: By, Gumlambes Main v &, dmary Ket

om0 ‘ oo Y



T

- REPUBLICA Ministerio de Salud Publica

.2 DEL ECUADOR 00058 -2024

h. Monitorear permanentementa |a rotacidn del personal que realiza la vigilancia
para implementar actividades de nduccian y capacitacion oporluna al parsonal
nueva,

i. Consclidar los datos de los cesos captados ingresados al sisterna de
informacion, el martes de cada semana y verificar su completitud y calidad.

| Analizar los datos periddicamentes, incluida la evaluacidn de los indicadores de
vigilancia.

k. Remitir los datos de la vigilancla al nival jerdrquico superior {local, zonal,
nacionall) de manera semanal inicialmente, para apoyo en la toma de
decisiones,

|, Elaborar un informe timestral de ESAVIEVADIE, en conjunto con los
responsables del drea clinica, de enfermeria, de laboratoric, de diagndstice por
imagenes y de vacunacion; y su respectiva difusion para |a toma de decisiones.

Se sugiere que & informe se distribuya para

1} Gerente v director del hospital
2} Equipo técnico hospitalaria {clinico, enfermeria, laboratorio y vacunacian)
3} Encargado zonal v nacional del sistema de vigilancia de ESAVI.

6.2.4.5 Atribuciones y responsabilidades del responsable de vigilancia de
ESAVIEVADIE en el nivel jerarquico superior (Zonal y Nacional)

a. Evaluar las condiciones de |os hospitales gue pueden constitulrse como
centinela para priorizar los que formaran parte de la red, de acuerdo con los
estandares establecidos para la Regidn.

b. Fromover la constitucion de los equipos de vigiancia de ESAVIIEVADIE de fos
hospitales seleccionados.

. Promover B constitucidn de oz equipos zonales de vigilancia de ESAWI
estableciendo las funciones y responsabilidades de ellos.

d. Conformar la Comislidn Macional Asesora de Ewventos Supuestaments
Atribuidos a la Vacunacion e Inmunizacikdn (ESAV]) grave v & Comité Técnico
Interno de Eventos Supuestaments Atribuidos a la Vacunacién e Inmunizacion
LESANT

e. Definir I8 necesidad de constituir comités zonales y locales para gue trabajen
en conjuntc con los Comités nacionales.

f. Foralecer las habilidades 1écnicas del recursoc humano gque conforman las
equipo centinela cuando saa necasario, junto con los responsables de equipo
del hospital.

0. Monitorear el desarrolle da las acciones en cada uno de los hospitales
cantinala, identificar eveniuales problemas y facilitar la blsqueda de
soluciones.

h. Supernisar desde el nivel zonal la planificacion anual de los recursos pare &l
desarrolle adecuado de la vigilancia en el hospital centinels (Ncluir recursos
financieros, recurso humano, tecnoligioos, red de intermet, loglsticos, entre
ofros).

i. Ewvaluar mensualmentz los datos obtenidos para asegurar su integridad,
confiabilidad v calidad

i Reunir mensualmente a la Comisidn Naciomal Asesora de  Eventos
Supuestamente Atribuidos a la Vacunacidn & Inmunizacidn (ESAVL) grave v al
Comitéd Técnico Intarno de Eventos Supuesfamente Atribuides a la Vacunaciin

direzoion: &y, Duiumsbe Nan v A%, Amam Nan
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g Inmunizacion (ESAVI} para la clesficacion final de los casos y trabajo
articulado de las instancias del Ministene de Salud Publica invelucradas en la
vigilanciz e intervencién de los ESAYI graves y no graves.

Consolidar y analizar los casos a nivel zonal y nacicnal

Liderar la elaboracién del informe nacional, en colsboraciém con  fos
responsables zonalesnacionales de epidemiclogia, del laboratoric y del
programa de inmunizaciones.

. Sacializar af informe a las diversas dreas del Ministerio de Salud, entdades

ahnes y hospiales centinela,

Promover |a toma de decisiones an base a los resullados de la vigilancia de
ESAVI/EVADIE.

Retroalimentar a todo el sisiema de vigilancia con los resultados de los analisis
v con propuastas para la mejora gi s requiers.

Hinisterio de Salud Pablica

6.2.5 Descripcién de la Vigilancia centinela de EVADIE por vacunas contra

la COVID-19:

Para la vigilancia centinela de EVADIE sa necesita realizar dos lipos da busgueda de
informacidn para analizar los datos. {(11)

6.2.5.1 Busqueda retrospectiva de EVADIE

La busqueda retrospective de EVADIE sera realizada en los hospilales centinela
utilizanda fa lista nivel 1 v nivel 2 priorizados por I8 Celaboracion de Brighton ademas
da los cddiges CIE 10 que corresponden al binomio madre-hijo ¥ s& cansclidaran an
forma agregada (no sa llenard una ficha individual por EVADIE). (11)

De acuerdo con la lista de Brighton los EVADIE se clasifican comao:

= Nivel Uno! porque son serios; y se han observado o asociado con i3 enfermedad
COVID-19 o wuna vacuna contra el coronavinig en meodelos animales, ensayos
clinicos o farmacowvigilancia post introduccién, o son especificos a errores da
Inmunizacién. La mayoriz de las personas qua presentan un EVADIE en Nivel Uno
serian hogpitalizadas v se pueden incluir en fa vigilancia del sitio canfinela

= Nivel Dos: son los demas EVADIE que también pueden ocurrir ledricamenta
refacionados con la enfermedad COVID-19 o wng vacuna, perc muchos no
ameritan hospitalizacidn o son relativamente comunes v S8 puaden avaluar an gl
monitoreo de eventos de cohores o en entornos ambulatorios.

A

Anafilaxia®

THE.G

Encelaomiglils diseminada aguda (ADEM)

G04.0

Encefalifta/MeningoenceizlitisMielitis

Enfermedad potenciadalintensificada
asaciada a la vacung

Ma disponible

Miocarditis, paricarditis,

[30.0; 130,71, 130.8; 130.9 132.7; 140.1; 40 8; 408 M2.7;

424
Sindrome de dificultad respiratoria aguda
{SDRA) en adultes y nifios, N
Jaltumhbe Ha v 4. Amadd Yan
£l MK
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Sindrome Inflamatorio Mulsiatémico an
Bdulios y nifice (MIS-C / A).

RB5.0; RB5.1; RE5.2; RE56.3, RE5.9, U10.9; M30.3*

Sindrame de Guillain Barra

381.0

Trombosis

D50, Ded.2; D699, GO., 126, 157.3; B0, 161; 162, 163;

Hinistario de Salud Pdblica

164; |1B5; 168; 174; B0 181; IBZ; M31.1; M28.0
]Tmbﬂnﬂnpenia DB%.3; 0ab. & DED8
Fusnin: Crganizacin Mundial de ka Salud. Crogarizackin panamericana o la Sahud, Documenta de consulla para las
dednicionss dn caso. Evenbos adversos de especdal inionés v owenlos pdverscs supucstamenle alnbuibles a2

yasurasicn o inmunizacidn duranie b inioducoén de las vacurss canlra la SOWD-1E 2021,
Elaborado: Direccitn de Vigiancia Epidemiakigics — M3P, 2024,

Tabla 10. EVADIE nivel 2 de |a lista de Brighton con su codificacion CIE-10

EVADIE | CIE 10
ANGSMIa | apeusia 'R43.0, Ra3 8 it
Apendicitis K35, k37
Artritic aséphica aguda M MIZ0; M3 M13E 139

Enfarmadad cardiovascular aguda (ineluye:
microangiopatia, insuficienca cardiaca,
arritrmiz, enfermadad do las arenas
coronanas) (excluye miccarditis v

F20; 129 122 123; |24 1256 133; |34 [35; 135; 137; 138;
I28; 147; 148; k9 150.0, 150.7; 150.5; 151

percarditis)

Ertema Multiforma LS4, L51.0; L5119, L51.2, L561.8, L5185
Canvulsiones genaraiizadas |RsB 0. REE &

Harpes zoster BO2.0; BO2.1, BO2.3, BO2.7, B02.8, BO2,9
Lesitn hepalica aguda K720, K728

Lesihn ranal aguda WAT NAT.O; AT A MAT.2 MAT B N1T.8; N18
Lesidn lipo perniosls Mo digponible

Linfadenapatia 39, R53.0; R50. 1, R58.9

Meningitis aséptica G03: G030 GOAS

Marcoiepsia GaT 1 G4T 4

Pancreatilis aguds KES.0; KES.B KBS S

Paralisis de Bell G31.0

Pardeda audiiva neurasansonal HE0.3; HAO.4; HOO0. 5; HOO0.6; HA0.7; HBO0.8
Rabdomidlisie ME2. 8

Trrolditis subsguda E0E 1; EO6.3; EOB.S

Wasculitis de un Unico drgano La5; La5.0; L95.1; L2358, L8589

Fuonbe: Crgarizacion Murckal da la S0, Drganizacin penamencana di |6 Sakid, Documento oo conswita para las
dafiniclones da caso. Everdos adverss e espacked inbends v evanias adversos supuesiaments alrbuibles 2 iz
wacLnackin o inmurezachin duranin [a inlrpdoccidn die s vacunas congra & COAID. 18, 2021,
Elaborado: Direccidn de Vigilancia Epidemicitgica = RSP, 2024,

Hireczisn: A (ulumbe Ban y o8, Amang Nah
Cadino poated; TS DU Cial

Tl ana: -505-1 Ek-L00 a7

reuie Y



o et P
[

al
ﬂf"ﬂ'ﬁﬂsrﬂann Ministerio de Salud Piblica

e, DELECUADOR
| 00058-2024

Tabla 11, EVADIE despuéds de la exposicidn a las vacunas COVID-1% en al

embarazo i -
EVADIE " GIE 10
Aborto espontanec 202.1; D03, 004, 005, O0E; 007, 008, PHS ]
Anamalias cengénitas fexciuye | G01- QOF; O10-018; Q20-028; G30- 034, O35-037; O38-045;
| microcefalia) Q50-056; QE0-064; OE5-Q79; QAS-0RY; 090-098
Hajo peso al nacer PO5.0
Eventos frombdslicos malemos 0225 0220, 0882, 0223 v log codigos definidaos para trombasis
cuando ooumen en embarazadas.
infeccicn neonatal ABG: ABT.E; ABT.S; ABE.G ABS: 128 129 P35.%; P30.A P30S,
TaE.O
| Microcefalia 02
Morinato ZAT.1; 2303, 23T 4, Z3T B, Z3T.T
Mu=arte materna Identificar por & embanaze o pusfperis/defuncidn
Muerte neonatal Identificar por fecha da nacimienta/defunciin
Muerte infantil Identificar pos fecha de nasimientaldefuncidn
| Parto prematurs OE0.0; 0801, DE0.2
Pequefio para la edad gestaconal. iR
_Trastornos hipérensivos del embarazo 013, 014.0: 014.1; 014.9; 015.0; 015.1, 0152, 0139, 016

Fusnbe: Cepanizaciin Murdial de s Saled. Orgarizacian panamericana de lg Salud. Documento g corsulia para les
definiciones de caza. Evenles sdwersos de especal inlerda v evanloa atdversos supuestamente alibaiblos a &
vacuraciin o inmumizacssn duranie fa infreducckin de las vacunas confra la COVIDS1E, 2021,
Elaborado: Direcoidn de Vigianca Epidermioltgica = MSP, 2024,

La bdsquada retrospectiva de EVADIE, se realizara de por lo menos § afios stras,
anfes del inicio de la pandemia y 2e tendra en cuenta kas siguientes areas del hespital;
= Senicio de hozpitalizacion,
= Consulta externa.
= Emergencia.
= Unidad de Cuidados Intensivos,

Cada hospital eslimard sus propias frecuencias ulilizando comg denominador, las
hospitalizaciones, consultas exlermas, emergencia, unidad de cuidados intensivos del
pericdo estudiado. (11)

Los datos de EVADIE antes y despues de la fecha de introduccion de |a vacuna confra
la COVID 18 van a contribuir para evaluar el comportamiento de estos al largo de los
afios y en diferentas escananos apidemioldgicos:

En la base de datos de la bisgueda retrospectiva se debe distinguir que eventos que
acurrieran antes del inicio de la pandemia, los gue ccumieron desde &l inicio de la
pandemia hasla la fecha de introduccidn de la vacuna ¥ los que ccurrigron despues de
la introduccion de las vacunas. {11)

Las variables minimas por considerar en la bdsquada retrospectiva se describan an |a
sigulente tabla:

threccion: oy, Qilumbe Kam § e, amarg Nan
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Tabla 12. Variables minimas para la bdsqueda activa retrospectiva de los
EVADIE

Evolucion:
(Recuperandose
ARecibld alguna vacuna , Recuperadao,
en el altimo afo antes de recuperado con
iniciar sintomas? secuela, no
recluperado,
fallecid)

EWVADIE:
CIE10
Fecha Ingreso
{ebel/rrormiaal
Historia clinica
Provincia de
residencia

Si;MNoo £Cual
desconocido vacunat

Cantén de residencia
Fecha de nacimiento
Edad
Sexo

Cazo 4

BireccHing &
it ficy post
Telafone

Fuento: Orgarszacion Mundial de la Sabkd. Organizason parameancara de la Salud. Decumerts &8 consula pare laa
doefinjciangs ds caen. Everrlos adversos de assppoial inbeds y ayenbas aversas sypossiara ks plrinubing aka
WEILABGHIN O PEurEZBSiOn durssle 13 inlrpducoiln dF 5d vacinBe condr la DOVIDATR, B0t
Elaharade: Cirmcedn da Vigilancia Epldemiciigica — MEP, 3004,

El dato de s vacuna recibida en el Gltimo afio antes del inick de los sintomas debe ser
copfirmado por regisire electrdnice o por carng de vacunacién, En cuanio a la
evolucién del paciente, se debe hacer énfasiz en su condicidn final de egreso, sin
embargo, =i se cuenta con datos de secuelas fambién ze debe registrar. (12}

Es imporiante sefialar gue los datos recolectados de la bisqueda retrospectiva deben
zer validados v cargados al sistema informatico destinado para el evento, en el médulo
de EVADIE, con la finalkdad de contar con dalos que permitan monitorear el
comportamiento de estos evantos antes del inicie da la pandamia.

6.2.5.2 Bisqueda prospectiva de ESAVIIEVADIE

Los ESAVIFEVADIE captados prospactivaments a partir de la fecha de introduccion de
la wacuna contra la COVID-19, bien sea por busqueda pasiva o activa, deben ser
natificados usanda la ficha de notificacion de EVADIE {(anexo 107 o ESAV] (anexo 1)
segln corresponda. {(11,12)

Lawigilancia de EVADIE debe contener las siguienies etapas:
Captacidn
2. Notificacidn
3. Clasificacién Final

Adicional, toda persona que presente un EVADIE y que haya recibido una vacuna
gontra la COVID-18, se debe reportar como un ESAVI, y por o tanto debe ser
netificade e investigade usando las mismas fichas de nofificacion g invesiigacion de
Eventos Supusstamente Atribuidos 3 la Vacunacion o Inmunizacidn (ESAVI) grave del
Ministeric de Salud Publica, como se describe en k3 vigilancia epidemicligica de
ESAVI grave del presante manual,

b luitienbe Nan § Ay, dmaru Kas
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6.2.5.3 Vigilancia centinela de ESAVI por vacunas contra la COVID-18

La vigilancia cenfinela de ESAVI por vacunas confra la COVID-19 tiene el fin de
(1,11,12}

¢ Detectar, nolificar, monitorizar g investigar cporfunaments los ESAVI graves v
no graves en persenas vacunadas contra la COVID-15.

+ Realizar la evaluacidén clinica, pruebas de apoyo diagndstico & Investigacion
epidemioldgica para que la Comisidn Macional Asesora de Eventos
Supuestamente Alribuidos a la Vacunacidn o Inmunizacidn (ES&VT) grave,
pueda realizar el analisis de causalidad y una adecuada clasificacian final de
fas ESANIL

» Conocer la distribucion de un ESAYI por sus caracteristicas de tiempo, lugar v
persona y eventual relacion con poblaciones con caracleristicas especificas,

+ |dentificar cambios en ef perfil clinico v epidemicldgico de los ESAVI
natificados,

Los ESANI graves identificados &n el hospital centinela deben contener las siguisnies
etapas:

1. Captacion

2. Motificecion

3. Investigacidn

4, " Clasificacidn final

Los ESAVI no grave identificedos en el hospital centinela deben contener las
siguientes etapas:

1. Captacion

2. Motificacidn

6.2.6 Etapas de la vigilancia centinela
6.2.6.1 Captacion de ESAVI/EVADIE

Los ESAVIVEVADIE deben ser captados mediante vigilancia activa ¢ pasiva en las
diferentes areas de s establecimienios de saled {(emergencia, hospitalizacion,
consuita extarna, unidad de cuidados niensivos, registnos de admisionss o
estadishca).

6.2.6.2 Motificacion de ESAVI/EVADIE
La notificacion la realizard dependienda del tipo de evento como se describe en la
fiqura 3.

Direczion: A, Dudambs Nan y A dman Kal
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e
k Flgura 3. Esquema de notificacion de ESAVI/EVADIE en el hespital centinela
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*Congidarar qua kas ESAWI Mo Graves que gumgien con los ararios da inveslig&oidn; 38 idenbfican congliomarados do
CBSGS {Qrupes oe cos ¢ MAS cascs) ya sea en bempe o espacia; la recuerdia del evenlo a5 sla; g5 un ovankd Nueso &
no descrbty previements o &5 un everio conacada, perd caraclenalices clinkces o epdemiclégitas nusVas fo esperalas
{2n ltrmincs de grupes pobiatonalss, renas geograicss., ) hoy hallazgos gue indican que o evenald lue skatianads
FO Um B programatcs o una deeviacitn de cabdpd de le vacuna, su diyante (= aptica) o @ dispasilvo empleads
para 8 admrEiraciin.

Fuenin: Marnual pars ls Vigianon O Erenbad Supusiticnents Aribuibles A La Vaousacian O Snmunizacidn (E3aV1) 20 1 Aepidn e

lms Amdricas. 005, 2021,
Eabowado: Direccldn d= Viglancl Epdemiokigica - MSF, 20248,

1. ESAVI Grave: la natificacidn se la realizard al responsable de epidemiologia
del hospital centinela de manera inmediata por la wia mas rdpida para
iniciar 1a investigacion completa del caso, quién a su vaz reportara al nivel
jerarquico superlor zonal y nacional y a la ARCSA en un plazo maxima de
24 horas.,

Cabe recalcar gue para ser catalogadoe coma un ESAY| grave el profesional de
salud debe venrficar gue el evenlo ocurrido cumpla con uno o mas de los
stguranles- cfiterios (2}

Cause la muerte del vacunado,

Ponga en peligro inminente Iz vida del vacunado;

Dbligue a la hospitalizacién o profongaciin de |a estancia,

Es causza da discapacidad o incapacidad persistente o significaliva;

Sa sospecha gue predujo o generd una anomalla congenita o muerts
fatal,

E. Sa sospacha que produjo un aborta.

gl

2. ESANI no grave; la nolificackin sa la realizard a la ARCSA y al responzable de
epidemiclogia del hospital centingla en un lapsoe no mayor a & dias, quian a
su vez reporiara al nivel jerarguico superor zonal y nacional y no es
necesaria la investigacian.

3. EVADIE: la notificacion se la realizara al epidemidlogo del hospital centinela y
na es necesaria la investigacion.

Tracciom: #v. (uitumbe Han ¢ &, Amany Nan
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6.2.6.3 Investigacion de ESAVI grave

La investigacion de los ESAVI grave gue se presenten en el hospital centinela
deben ser investigados segln se describe en el apariado de ESAVI.

6.2.6.3.1 Tipos de vigilancia

La vigtancia centinela de ESAVIEVADIE ufiliza una blusgueda activa de casos de
EVADIE y ESAVI en |as areas de emergencias, hospitalizackdn, unidad de cuidados
intensivos y consulta exierna de cada hospital centinela (1),

Ademds, es importante tener claras las actividades que se reallzan tanto en |a
vigilancia activa como pasiva y las funciones que realizan los actores involucrados en
el proceso, ya que ambas vigilancias deben ser llevadas de manara simultanea en el
hospital centinela, como e describe a continuacion:

Vigilancia pasiva: se basa en las notificacionas veluntarias y espontaneas de quiénes
identifican un ESAVIEVADIE en la institucidon de salud. Los casos caplados de
ESAVIEVADIE zon de notificacidn individual en los formularos de nolificacion de
ESAVIIEVADIE segun corresponda y deben ser registraedos en la herframianta
informatica del Sistema de Vigilancia Centinela de ESAVIIEVADIE (DHISZ o quien
haga sus veces). Los casos de ESAVI grave pasan a un proceso de investigacion y
wego la Comisidn Naclonal Asesora de ESAV grave realiza un analisis de causalidad,
con lo cual &l caso es cerrado en el sistemna. (£,8)

Este tipo de vigilancia permite la identificacion de eventos nuevas no identificados.
Ademds, es muy dtil, scbre todo, para el monitoreo de potanciales  errores
pragraméticos cuando estos llegan a ser ESAVI, La desventaja es que esla vigilancia
suele presentar sesgos, hay un subregistro de casos, las frecuencias no representan
el compartamiento real y no sirve para evaluar hipélesis de asociacién entre un ESAWVI
v la vacuna, (2)

Es importante que en la vigilancla centinela de ESAVIEVADIE sa realice un trabajo
articulado y coordinada entre los integrantes del equipe de vigilancia centinela, por lo
cual en la tabla 13, se describan las funciones de los involucrados en la vigilancia de
ESAVI/EVADIE.

Tabila 13. Descripcion de la vigilancia pasiva de ESAVIUEVADIE en el hospital
centinela y atribuciones y responsabilidades del equipo técnico de
ESAVIEVADIE a nivel del hospital centinela, zona y nacional

Vigilancia centinela de ESAVIEVADIE
Tarea Responsable Area
o El?nhns]:lltal responsable  a Area responsable a
cantnals niveld zomal nivel nacional
Detectar ESAVI graves, no graves ! Gestion  intema oo :
1. |o EVADIE en lss dreas oe|L oo 9® | zonal de atencion ﬁg:;ﬁ';;ﬁgﬂ?' =
- hospitalizacidn, emergentia prexventiva Y

Direceicn: Ay, Dustumhes Nan § iy

SramE w ecici



i
i

ol

"=l REPUBLICA Ministerio de Salud Publica
-.-.=-1-;:#' DEL ECUADDR u n. ﬂ 5 E e 2 ,n, 2 ‘.:‘
consults  extena Yy unidad de morhilidad)
cuidados intensives, Gegtibn  interne
zonal de
hospitales iy
alencitn
especigizada
Gestian  Inlesna
2cnal da atenciin
prevenliva ¥
o |Mencién clinica inmediata del | Profesional de | ot l9®Y | Direccion Nacional d
T | pacients, sabud e de | Hospitales.
hospdatas ¥
atancide
aspecializada
Gesticn  inberna
zonzl de atencice
Lienar formularios de notificacian e
7 dal ESAVIEVADIE segin | Profesional  de Gt s Direcclén Macional de
: corresponda y natificar gl | salud R 45 Hospitabas,
epidemidlogn del hospital cantinels, hmpﬁ-ﬂlﬁ y
atencian
especializada
Motificar &l jerarguico  superics
zonal ¥ nacional mémo deniro de Direccion Macional de
4 24 horas de captado el caso si &8 | Responsabie de | Responsable  de | Vigilancia
' un ESANI grave; y maximo deniro | epidemiclogla, epidemiclogia. Epidemicidgica
de 5 dias i &5 un ESAN| no grave (OMVE)
o un EVADIE.
Ingress de los datos de ka ficha da Res bia i Responsable  de | Direccson Maclonal de
5. | netificacion &l Sistama de Vigilancia ﬁ:ﬂd;ﬂﬂﬂ T epidemictogia. Vigiancia
Cantinela da ESAVIEVADIE. g Epldemickigca
ﬁ'ﬂé:i[fﬂs’adm o | DFBccitn Nacienal de
ESAVI Vigitaneia
coaariouga, | EDEeTNOES |
|I inmuniZaciones, Inmunizacianes
Imvastigar tos ESAV| graves y no Gestion  interna | :
L . : Direccidn Nacignal de
5 gfaves gue cumpl,an critarios Eﬂl.]l",'.]ﬂ de | zonad de atencidn Rbmnesn o ;rEi &
emﬂplatandu las fichas m;lmncla FII'E'I-"E_I'ITI'JE Eahud Daccitn
correspondientss. canlmela. rrckilidad! Na:'rulnal o
fﬂﬂ:ﬂm EME | Hospitakes, Diraccisn
hospitales Macional de Calidad,
s ¥ | Baguridad del
especializada, g:ﬁ;;r:: ¥, ‘Coniel
calidad. :
Enviar la ficha de investigacion Responsable de | piressidn Macional de
7. |junto con el resto de los | Responsable de | epidemiciogia. | vigilancia
documentos af jerdrquico superior. | @pldemiologia | Epidemiciagica
direecsin v, Duildmbs San vy Ay, hmam §ai)
odigo pectst: TR iil i £ AUV
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Aciores
involucrados . an
ESAV]:
Epidamiclogia,
Inmunizacionas,
Gesticn interna | Direccidn Macional de

Agegurar 3 complatiiud de las | Equipo de g 2 :
fichas de  nofficaciin & | vigllancia 20001 g6 glention | Vighenca
5] ) S preventiva ¥ | Epidemioidpica.
investigaciin incluypando Ea | cantineks ded hilidads Direceién Nacional d
evokscon del caso hospital o , : s
Gestion  interna | Hospiales
zonal de
hospiales ¥
al=nciGn
ecpecializada,
calidad.

Fuento: l:h'gﬂrl-ilal'.“iﬂl‘l Murddial de &8 Saiud. UI'gHI'iIEl}H:n panEmendang da g Salud. Documanda o cornELila para las
definiciorss de cako, Ewenlos aduersos da aspecial inbeeds v evanlos B0VErene supUesiamanta ainbubiae B I
VACLMBEAN O Fymunizecin duranbe B infrpducckin de las vacungs conira g COVIE-18, 2031
Elabiorada: Diraccian oo Vigitancia Epidemickigica = MSP, 2024,

Entra las atribuciones y responsabilidades que deben fener para llevar a cabo la
vigilancia pasiva de EVADIE se encuentran:

1. Garantizar la atencion de salud oportuna v & tratamiento del caso.

2. Lkanar la historia clinica del paciente en formato digital o con letra clara y
legible, de manera ordenada, incluvendo los respeldos de los examenes
complementanos v varificar antecedente vacunal.

Warificar cumplimiento de definicidn de caso de EVADIE.

Brindar confianza al paciente, familiares o acompafiantes.

Lienar kos formularios de notificacion de EVADIE.

Realizar la nofificacion sl epidamidlogo del hospltal en un maximo de 5
dias,

7. Raealizar monitoraa y seguimiento domiciliario 2n caso de ser necasario.

o i e

Vigilancia Epidemiolégica: El responsable de epidemiclogia del hospital realizara lo
sigulenta:

1. Recibir la notificacidn del profesional de salud del caso de EVADIE y nolificar

en maximo 5 dias al jerarquico superior.
Z. Registrar el caso en el sistema informatico de EVADIE.
3 Walidacion semanal de la base de datos de EVADIE descargada del sistema
informatico de EVALDIE,

4. Actualizar la sala situacional mensualmanie

Vigilancia activa: consiste en la aplicacion de estrategias de busqueda sistematica de
los eventos de ESAVIFEVADIE an los reglstros v sistemas informaticos del hospital y
en las areas de hospitalizacion, conzulta exierna, emergencia v unidad de cuidados
intensivos, mediante un profocolo con Instrucciones internas detaltadas, para
responder preguntas sobre la frecuencia real de un evenlo y su asociacién con la
vacuna. (2]

En el hospital centinela se deba realizar una bdsquada retrospectiva y prospectiva de
casos de EVADIE/ESAY| para analizar el comportamienio de estos eventos, (4,11)

Jirpcoion: &, Jaifumbe Nan y by, Smasy Kae
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Estas sctividades de vigilancia activa requieren la asignacitn de personal ¥ recursos
adicionales. Aun asf, la sensibilidad es mucho mayor v las frecuencias calculadas de
aparicién de los evenios son mas cercanas a la realidad. Por el costo v el esfuarzo, las
aclividades de vigdancia acliva se deben realizar de manera periddica v =a dari
pricridad a loz EVADIE descriles en el presante manual v a les ESAV| por vacunas
contra la COVID-18, (2)
Es importante que en la vigilancia centinela de ESAVIVEVADIE se realice un trabajo
articulade v coordinado antre los integrantas del equipo de vigilancia centinela, por lo
cual en la labla 14, se describen las funcicnas de los involucrados en la vigilancia
activa da ESAVIEVADIE.
Tabla 14. Descripcion de la vigilancia centinela activa de ESAVIIEVADIE y
atribuciones y responsabilidades del equipo téenico de ESAV] a nivel del
hospital centinela, zona y nacional
Cescripcion de la vigilancia centinela activa de ESAVIJEVADIE.
Responsabl :
Atribuclones y e an Area responsable Arpa  responsable
responsabilidades hospital a nivel zonal a nivel nacional
continela
Busqueda sctiva dieria de
caels de ESAN| gravas, no
graves ¥ EVADIE: en las
areas de haspitalizacién, Tﬁ;ﬁ““ de Hﬁﬁ:ﬁﬂﬂ: o | Direccion Nacional de
1. amergencia, consulia a&damiuﬂgi:a ﬁ iiania ‘Wigilancia
exlarna, unidad de cuidados ded hospital Epi;ghinmgina Epidemialogica
intansivos ¥ en kas bases de . §
iNgresos y egresns
hogpitalarios,
Responsable de | Responsable de la
Skl . wigikancia geskan interna zonal D!f-l_al:f:lﬂl_ﬂ Macional de
guimniento clinco del apidamialogica daininadi Vigilancia
2 paciente hasta el alta para tied hospital Epi%iﬂiﬁﬂinﬂ Epidemictagica
yRiRcar & diegnosiic Geslién inferna | Gestian zonal de E"*“ﬁ'ﬂ:” Wacional de
de hospitales. | hospitales. e
f;:;iﬁiﬂﬁ:l ':'115":'5' Gestian i_n_!e-:na znm_al
notificaciin del . de EtE'-!'?":'n mea :
3 ESAVVEVADIE seq Profasional de y marbilidad! Gestion Chreccicn Nacional de
' gun lied. interna zenal de Haspitales
correspanda v nedificar al e ; =y =P
epidemidioge del hospital lesdistapiad il
centinels, eepacisizada.
Matificss il Jararquico
supenor zonal y nacional los
casas enconlrados, masmo
dentro de 48 horas de ﬁ g&apmm E'i‘;“b*'*" de E::ﬁ;:*ﬁﬁn ad'in n: Direccién Macional de
4 captado el casoc si es un £ . | Vigiancia
ESAV] pgrave: y madmo q:::dmﬂ-nlﬁg:a i e IR Ep%demialdg-h::ﬂ
dantro de & dise si es un | 9F hospital epidemioidgica.
ESAVI no. grave o wun
EVADIE,
Ingreso de los detos de las | Responsable de | Responsable de g | Direccién Macional de
5 |fiches al Sistema de | vigilancia gestion interna zonal | Viglancia
Vigilancis  Canfinela  de | epidenmoldgica | de vigilancia | Epldemialdgica
descosin Ay, Juibymbse Na Y fw, fenarh Ba
Ciédica posial: 10016 i i £ MU
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ESAVIEVADIE del hospigal, epsdemiologica.
Comité Técnico Zongl
de ESAVI/EVADIE:
(nmunizacionss,
vighancia Direccién Nacional de
epdemioldgica, Vigilancia
cafdad, Gestidn | Epidemioldgica,
inferna  zonal  de | Direccidn Macional de
lenciin preventiva v | Inmunizaciones o
Investigar los ESAVI graves | £qing 4o | Morbidad/  Gestion | quien  haga  vecss,
¥ no graves que cumplan vigilaneia imerna Fonal  de | Direccidn Naciomal de
B | Griterios especiales, y llenar cantinada sl mspltﬁl:_l:adﬁf atencicn .;ti:n;:hjn “"':EDQ."“' o
Iz ficha da investigacitn SEpEC) <5, aiud, IFECCrn
o hospital ARCSA): Deten | Nacional de
consolidar fa | HospHales, Direcclén
mfarmacian ¥ en cago | Macional de Calidad
de un ESAV| grave | Segquridad del
mformar  al  distrito | Paciente vy Cantrol
corespondierts  para | Sanitario.
que raadican la
investigacion do
-~ campo,
Enviar  la ficha 48 | paeponsable de | Responsable  de s
7, | Investigacion junto con &l v'rggnl:ia gegtidm interna zonal E.rr?:;l:; Necional de
resto. de. :documerton o aptlEmnialdgica vigilancia EFE:::lan‘li-Dl -
Jerérquico superior. del haspital, n:p-pdem wlgica R %9
Revizar semanaiments |as
bases de datos dal haspital
de las Breas de emargencia, | Responsable de | Responsable de  la ! ' :
5 | hospisizacin,  consulta | vigilancia gestisn interna zonal Eﬁ;ﬁ; Nacionsl de
' externa v unidad de | epidemickagica | de wigitancia Epidemiologica
cuidados  iniensivos  para | del hospital epldemickigica '
verficar gue fodos los
EVADIE fusron captados.
Comisidn Teécnica
Zorial de
ESAVIEVADIE:
{Inmunizaciones,
wigilancia
Equi e | il g, —_— :
Asegurar la compietited de PG calidad o quien hage | Direccicn Macional da
9, | tas fichas de notificacion e "'"gr'l:';'!:"gl': 4o | BU8  veces, Gestibn | Vigilancia
irvestigacidn, Eempilal interma ®onal  de | Epidemioldgice
' atencian preventiva
rnorbilidad! Gestion
imerna  zonal  de
hospitales v atencidn
especiaizada,
ARCSA)
Retroslimentar al profesional
de salud sobre los errores E:;gumrl;able o EGTE:ETJEH&HLH: Dirg-r.c.iﬂln MNacional de
18 | encontrados en el llenado de : - £ y - | Vigilancia
las fichas de EVADIE y | SPidemicikgica | de vigitancia | Eoinemiclogica
-l Y| dal hospital epidemiologica a  ag
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Comisin Téonics
Zanal da
ESAVIEVADIE:
{lnmunizaciones,
vigllancis Camité Técnica
Reunién mensual del equipo EIQEJ;LWI e EF:T;'NH'EEG sl Inferne de
1. | de vigilancia centinela del WERANCIA 'I:'BI ] tE IEIE ESAVIEVADIE da
hospital, il |t N Plata Central el
haspilal, atencidn preventiva MEaR
morbdlidadd  Gestidn 3
interng zonal de
hospiales v atencidn
aspecializada,
ARCSA)
Comisicn Técnica
Lonad da
ESAVIIEVADIE:
{Inmumnizacionas,
SR vigitancia
i e o Mo epidemialogica, Comité Yt
Srckimond de aehad- ckads Esladistica del calidad o guisn ha_rga Interno de
12 ek g hospilal o quien | sus  veces, Gestidn | ESAVIEEVADIE de
D L g i haga sus veces. | imterna  zonal  de | Planta  Central  del
' en Ia lista de EVADIE, alencidn preventiva y | MSP.
morbilidad/  Gestion
interna zonal de
hogpitales v alencidn
especializada,
| ARCSA)
{ Comisidn Técnica
Fanal das
) . ESAVIEVADIE:
zg”zg“:;ﬂ d:EEAIH:ﬂr?IrE'Tf:EI:?Eﬁ (Inmunizaciones, Direccion Nacional de
vigilancia Vigdangia
g;burr:fnaaunmnaiﬁm_; Equipa de | epidemiclagica, : E prdamialagica &
13 il A | vigilancia calidad, Gestion mn]:.u_nl:n con al Comité
, ""T'E?'m e INrmar 8- 188 | saniialg ded | interna zonal ga | Tacnico Intermo  de
autoridaces  del  hoapital | pocnits) atencién praventiva y | ESAVIEVADIE  de
centinela para foma de morbilidad/ Gestidn | Planta  Central  del
decisiones. interne zonal de | MSP.
hospiales v atencian
especislizada,
ARCEM)
Coamisida Téenica
Fanal e
ESAVIIEVADIE:
Difundir v refroalimentar |2 EIEEL:EIE;EM
mformacién  enalizada de | Equipe  de | iy nie . Direcsidn Nacional de
14, | manera wrimestral todos los | viglancia calidad, Gastian | Vigilancia
niveles  comespondieniss ﬁa"“”m 8 | fterna  zonal  de | Epidemiclégica
penddicaments, capdal sencion preventiva y
marbilidad! Zastian
nterna = zanal de
hoepitales. ¥ alencidn
aspacializada,
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ARGSA)
Caomissan Técnica
Zonal de
ESAVIEVADIE:
Retroalirmentar (Inmumizaciones,
perodicamente  a  los _ vigitancia ! :
hospitales centinelas sobre Equipao de | epsdemioldgica, Comiig Técnico
15 | la informacitn e la | vigiancia calidad, Gestion | Infemo e
" | vigilancia centinela nacicnal cantmala del | inferna  zonal  de | ESAVIFEVADIE de
recoleciada en &l sistama de | hospital. aterscion praventiva y | Planta Central.
vigilancia morbilicad! Gastion
interna zona! de
hospitales y  atencicn
especialzada,
ARCEA)

Considerar los ESANT no grawes que cumplen can ks criterios de irmeastigacion: Sa idantifican conglomesados de casos (gnupos de
dus 0 mds cas0s) y2 SeA 2n Bempa o espacio, la ecuenda del eventa es aka, &2 un evemto NMUEso © No descilc previamente d 25 un
avanio conpoido. para con caraclerislicas dincas o spidemicligicas nuovas o no esperadas (an kdmines de gnpcs poblacionaias,
Fonas geograficas ehe), hay halk@gos que indican que @l averio fup coRscnACa par N armar programalico o una dasviackn da
walidad de la vacuna, sl diluyerte (s aplica) o o diapoeilive emplaado pare su adminiglracin
Fusnta: Qrganizacion Mundlal da la Sabud. Deganizacion panamencana de fa Salud. Documenta de consllla para |es dafiniciorss de
caa0. Evanios adveraos do especial inbenis ¥ avanios adversos supusasiamants airinsbies a la vatunaEin o nmunizacidn duransa la

Inbrockicoin e las vacunas contra la SOVIO-19, 2021
Elaborado: Direcoion de Vigilancia Epidemicitgica = MEF, 2024

6.2.6.2 Clasificacion final del evento

En un EVADIE, no es necesaria ka investigacidn, sin embargo, se debe realizar
seguimiento del pacienta. S| sa verifica que el diagnostico de ingreso con el que se
sospechd el EVADIE se confirmo al egraso o a su vez se lrald de olro codigo de
EVADIE el diagnostico se confirma, caso confraria se debe descartar al caso.

En un ESAVI, |a Direccidn Macional de Vighancia Epidemicldgica (DMNYVE), revisara los
documentos emitidos desde teriloric v en caso de requenr alguna informacidn
adicional solicitard de forma inmediata a las ingtancias Involucradas. (5)

La Direccidn Macional de Inmunizaciones consclidara, elaborard un resumen del
evente reportado como ESAVI grave y entregara toda la infermacion al delegado de la
Agencia de Regulacldn Macional (ARCSA) quien activara al Comisian para &l analisis
de causabdad, (5)

Es importante sefalar que el cierre del caso de ESAV| grave o reafizara el
epidemidlogo de |l zona donde se capld el caso, una ver gue reciba el informe de
causalidad con la clasficacion final del eventa por pane de la Comisidn MNaclonai
Azasora de ESAY| Grave,

6.2.7 Plan de Analisis de Datos
Para cada Hospilal perteneciente a la red de Hospitales centinela, e! analisis
eztadistico de los datos se realizara segun tiempa, lugar, parsona y vacuna:

1, A nival tiempo, s2 anallzard la frecuencia acumulada semanalmeante segin
semana epidemiclogica.

Hirecoion: M Dutlumba Nan 5 &, dmaru Nar
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' 2. A npivel de lupar, se analizaran las frecuencias segdn areas de cobertura del

Hospital centinela,

3. A nivel de persona, se analizara |as frecuencias segun sexo vy edad (definir
categorias de edad) y otras caracleristicas bio-sociodemograficas segun
disponibilidad.

4. A nivel de vacuna, se analizara fipo de vacuna, lole, nimero de dosis, entre
olros.

Considerando que &n cada hospital centinela se recolectaran datoz en forma
retrogpectiva (hasta antes del inicio de la vacunacion) y en forma praspecliva a pariir
da [a fecha de inicio de la vacunacién, |a metodologia de anélisis s2 presenta en forma
diferanciada para cada una de estas elapas.

6.2.8 Gestion de Datos

Es necesario que el hospitel centinela cuente con una sala de sikuacion para
menitorear la vigitancia de ESAVI/EVADIE con el fin de mantener reuniones periddicas
entra todos los actores involucrados para la gestion de datos generados por la
vigilancia centinela.

Los datos recolectados mediante la aplicacion de |as fichas de nolificacion y de
investigacidn de ESAVI/EVVADIE serén elmacenados en la herramienta informatica del
Sistema de Vigilancia Cenfinela vigente para facilitar |la captura, consolidacién y
analisis de datos dentro del hospiial.

El equipo de cada hospital deberd reunirse mensualmente para hacer el analigis da |los
datos generados por los ESAVI/EVADIE captados por la vigilancia, asi como el
maonitoreo de indicadores especificos. Las reuniones inicialmanta se pueden realizar
de manera mensual v una ver gue el sistema de vigilancia centinela del hospital s
encuantre forfalecido puede ser da manera nmestral. Estas reuniones senviran para:

» Digcutir las debifidades, progresos y acciones de mejora continua de la
vigilancia,

»  Esclarecer las dudas existentes en la gestidn de los datos.

*  Evaluar ia calidad de los datos v proponer modificaciones que reduzcan las
fuentes de arrores o de inconsistencias an el ingreso de los datos,

*  Propaner los ajustes necesaros al sistema de gastion de datos.

=  Preparar el informe mensual, entrega oporiuna ¥ asegurar su difuson,

=  Programar acciones comeclivas v de mejoramiento necesarias para fortalecer
la gestion integral de Ia vigilancia

Indicadores para el seguimiento y evaluacion del proceso de vigilancia
centinela de EVADIE.

Estos indicadores permitirdn identificar factores de riesgo de estos eventos v posibles
eventos ascciados a los mismos proporcionands a las autoridades medidas para
preveniros v controlarlos oporiunameantea.

Para el efecto los indicadores que se consideraran se describen en la tabla 15, los
mismos que seran calculados aulomaticameante por al sistema DHIS-Z o el vigente.

Jiresgion: by, Dodumbe Ham y Ay, Smarnd Han
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Tabta 18, Indicadores de riesge y magnitud en el proceso de vigilancia
centinela de EVADIE

Exprasada

pat Nivel de | Periodici

Medida Numerador | Denominador | Namero Fuents Uso aplicacion e
en Riesgo
{40

F‘I‘Dp-:lrl:iﬁrr de
E:Jmﬂs Casos semanales,
k= qua =& espera
EVADIE varie an al
&n el fiempo.
sislema = anla
DIrOROrCian &
maniiens establa
en el tiempo, les

frecuencias

Proparcion Mimens  de | Poblackn relativas de casos | Hospital mensual,
de EVADIE | EVADIE atendida en o [ n=3 {0 100) giguEn una | Centinglz | samasiral
raportados. | reportados | hospital T“ﬁ'_ d2 | distribucicn y nacional. |y anual,

aEenciong | hingmial.  Dado

B asto, 58

realizada | canstruyen o

&n el | imites de control

hospital  |dentro oe los
ClUaes S8 BSpEers

obasnsar la
proporcicn de
CHSDS an gf
tiempogo
Luago sa realizan
evaluaciones
Proporcidn | Mamero de Repordes g?;?:iﬁ::mw
de EVADIE |EVADIE i de . Hospital menswsal,
relacionados | relacionados rgﬁg n=3 (¢ 100) | EVADIE | XCUITECON S8 | poniingls | semestral
a avacunas en el S y nacional, |y anual
vacunacion. |reportados gigfema CEA R
an individuos no
vacunados.,
Reportes
M* die casos did
nuevas  de | Peblackdn  del EVADIE .
Tasa de | EVADIE frea en estudio| e e &l l:-:nn!iitr:uicﬂn d-; Hospital | mensual,
ngidencia de | repartados | duranie un 1000) gistema anénEI'i];is da Cenlingla | semestral
EvADIE duranie um | periodo de Censo- tandarcl y nadonal. |y anual
periodo  de | tempo pahlackon :
tiempo al
asignado
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M® de casos Repones
nuevos de : ded ldentilicacida  de

Tats  de|EVADIE ;‘ﬂﬂz'*:ﬂ E EVADIE |rlesgo por grupos
incidencia de | reportados o acliss an  el|de edad, Cambio|Hospital |mensual,
EVADIE por | por grupo de PER bR I e Centinela | samestral

aciad  duranbe | 10000

U de | edad Censo-  |comportamiento |y nacional, [y anwal

adad, duranteé  un 't';:' P, pablacion | epidemialdgico
pericdo  de e al de los EVADIE
liempo asenads
N° de casos Reportes
nuevos  de del Edeslificacidn  de
Tasa da | EMATHE Pablacién de la EVADIE (resgo por lugar
incdencia da | repontades | bocalidad en | s i an gl (d=  ocurrencia. | Hospital mansual,
EVADIE por|por tpo de|estudio durante 1000) sistema | Cambio de | Cantinela | semesiral
lipo de | vacuna un periode de Gensa- | comporiamiante |y nacianal, |y anual
VACURS durante  un | hampo potilacion | epidemickagico
periodo  de al da los EVADIE
empo asignado
- Repories
il de dentificacion  de
Tasa  da|TieNeR % | bablacion de b EVADIE |riesge por lugar
incidencia da lugar p:; localidad  en ne3 m Bn el{de  ocurrencia. | Hosp#al mensual,
EVADIE por ke estudio duranta 1000y siglerma | Cambia da | Canfinala | semestral
lugar e b ) perindo  de Censs- | comporamiento |y nacional |y anwal.
OCUMEnciE bariodo o tiemps pablacien | epidemiclogico
Bearin al de los EVADIE
aslgnado
M de casce ::ip::nrtes'. , )
nueves  de | Pobiacion de la EVADIE Identificacidn  de
Tasza de | EVADIE & | localidad & w resgo por §exo, Hospital SRR
incidencia de | reportados  |estudic  por|n=3 1 ek Cambio de |2 oF '
sistama . Centineda | semastral
EVADIE por|por fexo|aexwa en  un | 1000) comportamisnto
- LCenso- , : : ¥ nacional. |y anual
SERD durante  un | periodo de ; epidemialdgico
periodo  de | iempe g‘l""'m"“” de oz EVADIE
i agignada

F'.I!II'H.H'. Manual para la Vigiands De Eventes -Eul]l.I-E'-Er-i"ﬂEl"‘.B Alnbuibbes & La Vacumackin O inmunizacan
{ESAI} en ta Region de 1as Ameanices, OF5 2021
Elabarado: Direccdn de Vigilancia Epidemiclégics — MSP. 2024
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7. Abreviaturas

ARCSA: Agencia Macional de Regulacian, Control y Vigilancia Sanitana,
AUE: Autorizacien de Uso de Emergencia

SOVID 19: Enfermedad dal Corpnavirus 2019, por sus siglas en inglés,
DHIS2: Sistema de Informacion en Saled

DMVE: Direccién Macional de Vigilancia Epidemioldgica.

DMCSPCS: Direccidn Nacikonal de Calidad, Seguridad del Paciente y Control
Sanitario

DM Direccion Nacional de Medicamentos

DMNAIS: Direccidn Macional de Atencidn Integral en Salud,

DWNH: Cireccidn Nacional de Hospitales.

DMI: Direccién Macional de Inmunizaciones.

ESAVI: Evenios Supuestamenta Atribuidos a la Vacunacion 2 Inmunizacion.
EVADIE: Eventos Advarsos de Interés Especial.

HGEG: Hospital General Enrique Garcés

INSPI: Institute Macional de Investigacion de la Salud Pdblica.

OMS: Organizecion Mundial de la Salud,

OPS&: Organizacidn Panamericana de la Salud
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Anexo 1. Ficha EPI] 1 individual para notificacion de casos de ESAVI] grave
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Anexo 2. Ficha de investigacion clinico-epidemiolagica de ESAVI grave
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Anexo 3: Ficha blanca de la ARCSA para ESAVI

AMEND 2

B1S TEMA, NACIONAL DE FARMACOWVIGILANT LA

Ministerio de Salud Poblica
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INSTRUCCIONES PARA LLENAR LA FICHA DE FARMACOVIGILANCIA:

1. INFORMACION DEL PACIENTE

Mombre o iniciales del paciente: se pueden indicar sdlo Ias iniciales en lo posible de
los 2 nombres v 2 apellidos (por gjemplo, si el nombre es Juan Diego Perez Lopeaz las
iniciales seran: JOPL).

Edad: en afios, si los afectades son pifios meneres de dos ahfcs, debe expresarsela
en meses afadienda la fecha de pacimiento. Cuando se frata de malformaciones
congenitas, Informar la edad y sexc del bebé en &l momento de la deteccidn. Agregar
la edad de la madre,

Peso: expresarlo en kilogramos. Considerar dos decimales en log nifios.

Talla; en mebros, con dos decimales. Esle dato Bene importancia cuando se frata de
menores o en la aplicacion de medicamentos de uso oncoldgico.

Zona: colocar 2l nombre de la provincia donde deriva |a notificacion

N Historla clinlea: colocar el ndmero de histaria clinice del pacients

2. INFORMACION SOBRE EL ESAVI

Indigue con el mayor detalle todos los puntos descritos en este apartado, de ser el
caso senale con una X segun corresponda.

3. INFORMACION DEL NOTIFICADOR

Informacidn del notificador El netificador deberda completar los casillercs con su
nombre, profesién, lugar de trabajo, direccion, teléfono celular y convencional y su
firma,

Ervviar la notificacion &l siguiania COfren electrénico:
farmaco viglancia@controEanitaro gob.ec

Recuperacién ad-integrumes un Erming lalino que significa la reslauracion a su
coendiclan original.

[Erecclin: &v. Quitambe Man g b hmaru ba

- ook Jf
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Anexo 4. Guia operacional de investigacion de ESAVI grave

“Cobi

o el e | st EQUIPD DE VIGILANCIA DE ESAVI

| ZONADISTRITO: [FEGHA:
L
Aot dates J ame o ivastigar f Chsarvacionns
Hatilicasian adacumdo
|SUMoMA)
Malifeacan I:I‘H'I_EE".".I'I Al Diskrle wip I'_D-I'ﬂ 1

lﬂﬂﬂlﬂ:ﬂl‘l ol WRUARG can 'ES*.\'E frata Pmlug_lunil e Galud]

Dates demagrahcos Eded, sexo, lujar de raskdancia y
refeserncas para s ubicacin

Rasuman clinico rackenie sinjemas y signos, duracian,
eomen fisco, oxamenes audliores da diagnisiico,
tatamierda, ouclucidn, dar especial alencidn al examen

neurokigic)

Anlecedanies  painligicos  pemorales (al nacmanio
reacoongs AMENoFRR A 186 vRclas. alorgias a diaas
Histora clinica comaieda | praparaciones  famacdulicas. taslomos  neucibgisos
¥ EDicTisis preawsienies. spnea del suefdo, medicamersos que
feira delusments, anlre clis).

Anbetaderdas jineco-abalélricos,
ANSERIEMas quiniigices.
Ansssademies paladgices Bamiiaras

Anscosderies vacunales (vaouna recibida: lipo v fesha
de ka dllima dosis y, sl huba, alguna reaccibn)

Exd Resulladas de exdmenss dagnisiicts complémentanos
prean o= Eahoralerio & I"I'I-EEET'I daperddende de log pralocclos
COMpAT SR e mansjo e la erfemmedad

Chtancidn da muakiras pas examen omceligico

En ik ﬁ:ll:‘nl:l_ﬁn de muesiros  para  examen  ansior-
fallecimianio AL ke
Citener un informe complelo del resulinds ded pratocclo
de  necropsia, examen  bodcoldgico vy analomia
paloligica.
Inwastigacidn dol prafesional do salud gue colocd la vacuna |immunizaclonos y calbdad):
Conacrnienios: @pos de biologicas, dosibeaciin vias de

Cordaimeii e adiremiracidn, sletios adweraal, aorirandicacionss.,
NOMeES o8 vacursdEin segura.

Procedimiontas: ootz 40 da las vaounas, formns
de adminisiradon, conscjeria.

Investigacidn ded Aroa do vacunackin (responsables inmunizaciones y callidad]
Cispone de informe v aclistlind de bislégicos @ irunos
inmesirzies por Zora, Direccién Digiital y o Unisad
Meatmianko de Ciperativa

Haksgicos =
Cispone 38 KBrday da wacima ingreeds. s{nesds v gakios
por tipa di bioidgcos y [pingas

Conacmianio practicn

Jirgscian: Ay, |..IJI|JI1'I"'E' Wany oy, hmany Han
I“ll.-u::- o tal | ilEm=El
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Las saldes g dipone en = reldgerador conoden con
I ernilidio &n & inlorme de sakciud de Diokgice mersos
I aplicada hasla la fecha.

Hinisterio de $alud Piblica

Digpone de boldgeoos y eaingas @n condidad suficients

=

Digpone da |08 concerbradas mensudlés de vaouna
{@ciualirasidn casda)

Verficar las actes de desperdico v ol anddsis de los
porcantapee @ vacunas desperdiciadas (coincidenda
con o indarme de soliciud v corsolidada).

Esislié fuplira @& lock de algin biolgice. perads y
FEmpa Ga duFacion

Vasunacitn sequm

Fechis de vacumaciin

Mimers O Iede: de fa vacuna ullizaca

Mirners de jernge uliizads

Fecha de caducidad de la |eringa

Fecha de caducking d= la wacima

Murnern de Gosa adranisirada 8l ususnia

Wia tovecls pormnEracs &l wEuais

e aphca la E0SECa da MBSCoS BDeos

Diepone de |Eringuillas cangada: danire dal lema

Cengcimisn|oa sabre confraindicaciones qenarakes da @
WAEUMARGN,

Congeimianlos  sobre  esquema  da  vacunacion  y
lireamdanios de vacunaciin

Concimienics ded profesional de salud sohee ESAVI
ilp0s, Aujns de ralilicacdon)

Wariliacn do cpracianislicee 4o Meitgicn

Realiza un adeciado manejs 60 desechos sanilanos

Cagena o frio

Dispane de redigeradares v congeladores en cantidad
=uficient

Loes duipos Sor axdiciives parns vatunas

Diapone de bolellas do sgua en & pade indercr e
ralnigerador verlical,

Ewtste termimeira en todos joa bermos, cpEs frias,
corgelataies y neligaradones.

La hoja de tempanstura estad wisible v acluakzada en
CACE N0 O Kis arpupos oa cadena oe o

Dispone de plan de emesgencia en caso de core de
encrgla ¥ sociakrado a aclanés mealicrados

Dapare de sulidentes bermas y pagueles Tios

Tiras inverians &o cadana de Ito acfudlizedo en al
peBaenie At

Las yacisnas e2lan dapissslas en bandojes adacuades
aECA, lmplas. coreclamente oligciadas y no hay
wacLnas cxpladas

Regisle vable de loles y fochas of caduckiad oe las
YWHCLINEE

Las wacumas estan dilerencisdas onire  wralas ¥
baclerianas
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Eslady del vacunaioio! Climalizacion, deposiién da
desechos, drea  de voounacidn  par  nivel  da
contaminacién tenmds de vacunpcitn disia

Hinisterio de Salud Publica

Cispane d& ur fegistng 08 marenimianio de souepns da
cadana da frie

Canpcimiermios sobee lest de agitacian

Lirmpeeza de equipos da cadena de o

CapacAacian y
BLpEniEl

Racibi capaclacion par &l argand ragular supernar

Hi  recibign  supandsion ol EHL - viglenda
epidemiciigica, provision de sorvicios disiilal en esie
uEmn aha fvesilicar Informe).

Investigacién do campa

[Rosponsable de wigiancia epidemialogica).

Diatos a lnwestigar

Cadan ESAN. visks domeciiarls (condiciones
BOCKBCONOMICEE, Inclukics lpo ce vivienda,
pceesbidad a servicing haskcos: agua, o,
alcantaribada, lugar donde dueme Si 22 1ra1a de un nifd,
indicar can opuatn duee, canlidad de personas par
cuario, &ic.

Vieda g unidades do sakel

Ertrewisias con midicos y paramédicos gue mansjan el
Casc

Seguiminrda del casd

Peblacidn wasunata,

Bigqueda de ca3od vaclnados con &l msmo ke os ka
WECLNA

Poblacitn no wacunada.

g Sasos Son Samlar sinlemalclogla v que no
recinienan la vacins.

Investigacidn do campo

on case de musrs (Profesianal de salud y opldamiciog

Mecropsia werbal

&l la persana falece fuers de wra unidad de salud &in
cusa . eiderrs, realles  ura “necropsia  werbal®
finlsrogabaic & lemikes o wacindad  socore
anlepedortes pabcitoices antoriones o manilesiaciores
cliricas. presins  al folledmiendo de. esa  pehsona)
Describr cime fue enconirsda &l cuerpd [possstn,
femperalural, & habfa secrecadn por Boca o Pagas
nasales indicar | saracdaialicas),

SBoguimbonio do paclente con ESAV] {Profesionad de salui)

Segumeno clinico al

alla.

Seguimienta dirice dal ubuano que lua heapilBlizsdo por

ES&WI grave.

¥ —

Fisonde: Manual para & Wighanda Di Evenbos Supuestamaenta Alnbulblas A La Vacunackn O
Infruinizscidn [ESAV) en ka Raghin da las Amaricas, OPS 2021,
Elabarado: Direccién da Vighanda Epidamipligica — MEP 2024
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Anexo 5: Caracterizacion de algumos ESAVI segun algunas vacunas
asociadas, gravedad, periodo de riesgo e incidencia,

Roacclone Vacuna Claslficacidn por | Periodo de riesgo Tasa de
gravedads=+ Ineldencia
Hepatitis 8 Mo Grave 1-2 diag 1-E5%
Fiabre oPT Mo Grave -2 dias B0
ERP Mo Grave 1-2 diag 10.8%
Iinfluenza ho Grave G-12 horas 12%
BCG Mo Grawve 2-4 eamenas Gasi tados log
vacunados
Hepalidiz B Mo Grave 24 noras A%
Enroleciminnto logal MNeumooosn Mo Grave Minuios 8 poces 10%
o dolar (PEY) horas daspss de ia
aplicaciin
SRR ho Grave 1-10 dias 15.7%
DPT-Td Mo Grave 1-2 dies Hasta BO%
IrrstEbildad oOPT Mo Grive 1-2 dies Hzsta &l
Exaniama SRP Mo Granme 1-10 ding 5.24%
Menngiis aseptica | SR Grave -3 semanas 1-10/100.000
Enfermedad Fiebre amaniia | Greve 18 digs 4.3/1.000.000
rErCtpica 170204
Fiebre amarills | Srave 3-8 dias 56N, D00 DO
(] ]
Erfermeded Fiebre amarila | Grave 380 dias 3.1-3,%1.000.000
viscarotripica 170-204d
Fiobre amarilla | Grawve 380 digs 0.19/1.000.000
oo
“Tremboclopenia SRP Grawe 8-6 dias LN
Hapatitis B Gravee {-1 hora =21 .000.000
Anatilaxs SRR Grave -1 hora -211. 000 000
Influgnza Grawe 01 hara 1500 OO0
Convulalones febnigs | Hepatiliz B Greve 1 mas 020
OPT Greve 1dias EOMO0.00D
Pofiomialibs asociada
a la vatund OPY Grive 4-20 dias | 1.4-3,4/1.000.000
= El Istado de avenins y de v&ounes no es exhausliva.
++ La gravedad puade varar segin ¢l case particulas. La casificacn dada aqui corespende al
ESCENAND Mas iracuanis

Fuonie: Manual pars & wigilancia e Evenios SUpussiaments Alnbuibies A La Vatunadan O inmanizackin
(ERAVT en | Regitn de las Amdicas DFS 2021,
Elaberago: Drecoian de Vigitancia Epidemiolbgica — MGP, 2024,

Diraeeitic by, Gustumbe Man o Ay, Amare Han
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Anexo 6: Flujo de Investigacion de ESAVI
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Anexo 7: Caracteristicas técnicas de las muestras de ESAVI grave
IIDIEJHFE A
TEMPERATUR Gl QAUE
EVENTO TECHICA | TIPO DE MUESTRA | CANTIDAD A ACOMPARA IMSPI OBRSERYACIONES
LA MUESTRA
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Anexo 8: Formato de informe de investigacion de ESAVI grave

delEcuador

— [wsP
J‘E—ﬁ:ﬂznle-ml::u | gz | Institucion

Ministerio de Saled Poblica

IESS | FFAA [POLI| JBG [MEC|DRS| PRIV ONG

Ubicacidn Unidad:

Zona Provincia Cantén  Parroquia Area-Distrito
Fechas de '
Fecha da Fecha de st i ~ Fuente Fallecido | Fecha de
notificacion vacunacion st informacion | informe

ASUNTO:

INVE

STIGACION DEL ESAVI GRAVE:
Datos demogrificos:
Antecedentes personales:
Antecedentes familiares:
Antecedenies ginoco-chstéiricos:
Comorbilidades
Alergias;
Medicamentos utliizados habltualmente:

Medicamentos utilizados T2 horas previas al Infclo de sintomas:

Antecedentes vacunales:
Reaumen clinico actualizado!
Examenes de laboratorio:
Muestras tomadas:

Resultados de laboratorio INSPI;
Tratamiento:

Evolucidn:

Diagndstico clinico:

Hirecciom: i

L0digo pasia
Telédonp: <L

¥, Gl pmbs Man y de, Amarg Han
|- TTORE D i
L 73
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INVESTIGACION DE CAMPO:
# Perfil epidemioldgico: |

= |nvestigacidn del area de inmunizaciones:
v Investigacién del rabajador de saled:

¢ Investigacion de vacunas y biolégicos administrados {considerar todas las vacunas, @ incluso las !

implicadas)
-
vacunas | D03 VB0 |y apiic | Sitla o lugar anﬁl':: Fabricante N* do lote Facha Expiracién

J

¢ Investigacidén de las jeringas utilizadas:

+ Investigacidn de la cadena de fric y logistica dal programa;

# \igita domiciliaria [condiciones soclogcondmicas):

« Bisqueda de casos vacunados con ol mismao Iote de la vacuna:

« Bisqueda de casos con similar sintomatologia y que no recibieron la vacuna:
s Spguimiento post vacuna en domicilio:

RESPUESTA DE LA COMUNIDAD:

AMALISIS:

CONCLUSIONES:

Mombre Cargo Firma

Elzhorado
r
Revisada por

Aprobado
por:

[Hreceiti: A Duitemba Nan ¢ &, Amaru Har

Codign posis il i

e . ik Y
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Anexo 9. Eventos Adversos de Interés Especial y codigos CIE10

w5

N. [EVADIE identificadas en paciontes con COVID-1S

1 | Anosmis l agedsia RAZ.0; RA3E
Destrdenes de coagulacan (Tromboembalisme venoss : ; : T

2 TrormtiaertalEme pulmoenar, Acckants ﬁ?'lg'iﬁ?ﬁn??ﬁ'l EEGEEIEIE gﬂ:
Wmﬂmhr. h’mlﬂ-'“ii- de las extrernidades, |-B1I IBE M34 9 N2ED
Enfermedad hemarragica) '
Enfermedad cardiavasculer aguda (inchuye: miceardis f;} |1E1|&::2§ EEE:ET:EEEE?EFFE[H

4 |fPericanditis, microangiopalin, insuliciencia cardiaca, |35, 136, 137; 138 138; 140.7; 40 B:
et mm:srd‘t:_lpnatlm armtrmea, anfarmadad de las 1409, I-nilz.?;'m.l}. Id-".': a4
astariss Conasias) 50,0, 150.1; 1509, 151

4 | Eritama Multdsme L3

5 | Lesiin hapatica aguda K720, Ki2.8

& |Lesidn renal aguda MATD; WA

T | Lesian lipe parniosis Mo dispanibla

B | Pancreabts aguda KBS0 HES B KBS

8 | Rabdomidlisis ME2 8

10 | Vasaulilia de un Gnicd drgans L85

11 | Sindrome de dihculad reepiratoria aguda (S0RA) S8 LS E|

17 Sirdrome Inllamataric Multssibmico an ndfios (incluve R&5.0; B851; RES. 2 REE.3; RE5.4,
Enfarmedad de Kawasahi) v adullos WEEIHJ M0.8; ME0.3

13 [ Titoaditis subaguda EDG.1; E06.3; EOG.S
EVADIE que tienen una asociacidn probada o todrica con ka inmunizacidn én general

14 | Anafilsxia T88& =

148 | Corvilsiones ganeralizadas RS56.0; REG.8

16 | Encefalomisiins dsaminada aguda (ADEM) Go4D e

17 | MeringoanceTaite y mlils (incluye misks G0d; GC4.0, (304.9; ADE, ABT
anBYErsa G

18 | Marcolepsia G47.1;, G474

19 | Sindrome da Guillsin Barra G610

20 | TrambecEcpania OES 3: DG 5 [hESE _

DE9.0; DES- 2 O6%.3; 06,5, $48.6;
: Difs S GO, 126 151, B 169, 62, 163
B || Forarone. o e i on Kndoeipatia B4; I55; 168, I74; 180; 181; 182.2; M31.1;
W80

EVADIE guie tienen wia asociacién probada o tebrica con la inmunizacion en general

22 | Adteitis wakiticn wauila ::g.gmau; K931 MR

a3 E:cffmrr:adud potanciadefinznseificada asociada 8 la No dispanitie

24 | Meninglts esaplica 303, G030, G03 s

25 | Paralisls ga Ball 251.0
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Anexo 11. Lista y descripcion de los CIE-10 para los ESAVI/EVADIE
HE EVADIE CIE 1% DESCRIPCIOM DEL CIE 1D 1
| -C-l"i:-qu:ﬁ.mfﬁl:l.i::l Cubido & Efscha Adwamso Droga O Medicamento Coreclo
IR Lo THES | administrads Apremisdamerts : !
Encefalomisdiiis
2 | diseminada aguds G044 | Encefalitis Aguda Disominada
(ADIEN) [ >
=04, Mininpatis Asociada Al Wings Lmfoirsgien De Callas T Hurmanas
S04 1 ncefalis ¥ rrpomieltis Baclenanas, Mo Clesificada En Oira Pare
[TV %ié.“%ﬂ aifiz, Mie u::' :_.'_'E"r'Enu-ufuh'rnluliiu
Encataliils, T | ncctaiils, Ml ¥ Encelmomeilis, He Espeohicodas (Sindrome Meningea
1 | Meningoencefslilis ¥ \ Encefdfica)
Tralile: et Miglits Trarmyverea Aguds En Enfermedad Deamislinizaniy Dol Siglema Menioes
; Canirat
ABGX | Ercefaklis Vaal, Mo Espacifcada
ARGE | Indepcidn Vicsl Del Sxlere Nerasas Canlial, Mo Espacilicada
T Pericardilis Aguta
IA0G Percardilis hdicoalics Aguda | ilica
TR Pericandilis infecdosa
[ TI0.8 | Oiras Formas Dw Peicandds Aguds
Miceardis (ans Pencandilis Aquda, Ma Especficada
4 pericarditis i 2.1 Pericandilis En Oiras Enfermecades Infacciasas Y Farasilanas Clapicadas En Olra
{Enfermedadies j ; Parie
carfiuaRCulanss) [EEN] Iebocardilis Aislada
EDE Oiras Mincandlis Agudas
11408 | Kbocandilia a, Ma licada
1AET Cardcrniapalia Debida & Crogas ¥ Otroe Ageniss Extamos
—_— L] Cadomiapalia, Mo Especifcada
Eindrome diz | JA0K Eindrome D= Dificudlad Bespiratoria Del Adulio
& ﬂﬂ‘l‘"d T e p— Respirstaric Aguda Grave [SRAG), Mo Espssiicads
sircdrome De ﬁ:q:ul:ulu Irfamaicna Seléreca De Origen Inlaccata, Sin Fals
RE5.0 Ceganica
RS, 1 Sindrema On Reapoesta Inflamatoria Sistemica e Ongen Infecoinsa, Gan Falla
Erdroma ' drica
| Inflamatario — Elndromn Oa Hespocsta inflamatorta Sistdmica De Cuigen Mo infeceiazs, Sin Fally
B 1 Mullmiglimicn an - %HH
hn:v;mn::-.]y adulles (WMIS- | oo o r}aum-i_;;m Fespassls inftamatedia Siasémice Do Ongen Mo Infecoiaes, ConFalla
RA5.6 | Sindrome Do Redpaests Inflamatoria Slesamica, Mo Especilicadn
LITLE mindnome nfsnaiono Mulssemco Awaciado Con Covid-15, Mo Espacificada
; [Ex] Gindrema Mucaanbnas Linfennd ular (Kewarakil
7 E:g"""’d" Guilsin | ey o | Bindrome Do Guitoin-Same
Dag.0 Purpura Agica
D582 | Dirss Purpuves Mo Trombocio B
CEee | Afeccin Hemomragica, Mo Espacilicada
G Fiagpdie ¥ Tromsalehie Inlrperaresd E Inlraramdidan
(=22} - Embaia Pulmannr Gon Mersien D Cameen Pulmenar Agua
=13 a Pulmonar Sin Mendon Oe Caraecn Pulmanar Apuds
51,3 FrErhuu irtml:l:rl:lal_'u-c_g,I Bo Clasilscada En Oira Parte
=] Hemorraga ﬁsﬂ AT e
=] ‘Hemeraga Subaracroides
B | Trombiogis D Fem Elbaracroiea e Siion ¥ Bearcacion Garalibes
H01 Hem a Eunarrcoea De Arera Ceretbral Heda
(0% Hameor Eoharacrooea De frena Lamunicanie Aniarar
=0E] Ham TRCriica I;E_Hm Comunicanle Postercr
604 Hemormaga Enaracriooea De Adena Bassar
NS Hamormagie Subaracnaice D¢ Arnria Yene
HiE Ha o Subarscnoien D DTAS AIONEs Inbmcranzaes
a1 Hemorragss Subsrasnoian De Adera Iniracanaal ko Especifigada
HoE CHras I'EIMITEHIIE Snibaragndadposs
a1 Hemornsgss Subaracnoidas, Mo E cada
[ZE] Hemorragia inlrsancaliliza
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60| Hemomagia iniracargbmal En Hemisiong, Subcorc
[ Hasmamagis nirgzarghal En Homisiana, Cartical
(1512 | Hemarragia iiiscargaral En Hamislano, No EspscAcads
1813 Hessrragin Ininssassfiliess En Talo Carebral
1614 Hemareagia Inlnssncafilicas En Cambeln
1515 Hasmareagis Ininaansefalicss. Infravanincular
1616 Hemarrayia:Inireenoetgices De Locakzasones Mulbpies
1318 Oiras Hemomragine inirsancatalicas
1518 | Hamomagin nireancetiicns, Mo Espacifizada
1 = Hemoragias Imracrarsaies Ma Traumafcas
| Hemormapgia Subdural {Aguda) |Re Treematica)
1 Hemeorragia Extradural Mo Traumalice
(9520 | Hm%a irfracransal [Ma Traumalizal, Mo Espaciicada
183 \nfaria
]:_ﬁl} Inlarso Cerchral [Iubl.dnhTrmbnuh- D Arbewrine Pracarabrakas
IR Inlamo Cerchral De Arfarias Prstamgbrmlan
infarin Cerebral mn . Oimian O Extenasig M EEpeshenin On ARanas
1632 Precersbraluen
[[EE] | Infarin Cerehrall Distids & Trermeais Da Aranas Cemtimles
[E ro Cerphrad Dsbifo A Emisadip De Adenas Carsbralos
infarin Ceerohral Dabida B Cchsion O Eeenaes Mo Espacicada Do Arinnss
|E35 Coralirahs
1635 Infaeio Carabral Dohido O, Tromboses De vVeras Cemshrakes, Mo Pidgend
|63 Chras Inlading Carahralan
B0 | Irfarls Carbeal, No Espoincada
e Brcdeia Vascular Ercalalico Aguda, No Especificada Uomio Nemorrsgcn O
E%m
LiE] n ¥ Esennss 8% Precereniraies Sin Ocaskanar inlara Cesebeal
=) Celusion ¥ Exionoss [ a e al
B ICkrsinn 7 Eslonose D Arleia Dasiar
(5] or Y Eslonoss De Arierda Caidlida
Eifid or ¥ Esloncs |ateral D Amerias Precemahrangs
[GHS Ochistn Y Eslancsis ] a5 aleg
| Ki5W m?EslnmhmMnmm%
85 Cecliiplien Y Esloncsis Da Las Anenas Cenhrales e e Caranra
[ Dodugion ¥ Eslencsts Da La Atera Carsnrl
1661 Dedusads ¥ Exlendsie Da La Aneria Corehrad Srianor
|G6Z CAdugcn f ESlerasik D0 LA Aara Lorohra Fostariar
IBE3 | Dilugin ¥ Esterusls %ﬂmm_
|GBs4 Didugidn ¥ Eslarsis ple Bialgral De Arnadas Cerpbrales
|EES Cigdugidn ¥ Exlesasie Do Oirss Argeizs Cang
[EG8___ | Oousion ¥ Eslanosls D Aneris Careoral Mo Espacficada
|74 Embsdia ¥ Trombogis Arerinks
17410 Embksin ¥ Trombogi D Le &pis Abdomingl
741 | Embelia ¥ Trombosis Da Oiras Poeciones ¥ Las Mo Espacficadas Do La Aoda
rombosis D Areias De Los Mesnbros Superosss
(k%] a Artenas D Las Misnbros Infeiees
748 | Emboin ¥ Trombcsls Lo Anenas e Loc Mambros No Eapesiichdss |
745 Eminpia ¥ Trombesls Oa Arara llaca
748 Embiola Y Trombasis Da Cims Arenas
7l Embnla ¥ Trombasis Da Aona Mo Esaocfcada
[T Fiahita ¥ TromEciahis
6.0 | Fiabis ¥ TrombcAutis Ca v@
18,1 Flablii ¥ TrmEcaabils Da La Vana oral.
1, Finhiis ¥ Tromboimbits Ca Ltrns Vasss Fro 5 De Lo Mermbngs nkaricras,
180.3 | Flobiis ¥ Trombcaatih [a Los MEmOGS Inenons., Mo Bspe chcass
[ 18l Flabilis ¥ Trombofiakitis Da Dons S80S
181 Flahils ¥ Trombalabills Da Sdin Mo Espeificadn
(181% | Tramboars D@ Lo Wana Pors
183 Cilrad Embolisg Y Tidmbssd s Venmssg
| 1820 Sindraome Da Budd-Chian
3] Trombadabilis Migrsois
ik Embslia ¥ Trombogs e Vars Cva
1835 Embdin ¥ Tramboes D Ve #anal
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[T Embclin ¥ 1 iomboss De Stras Yenas Especficadas
[E5] Embolla ¥ Tromboss IfE'l.l'-nnn Fda Euﬁm
[T Micrpangmpalla Tromboliza
M2B.0 | leguamia E brfato Dol Riflén
[o5s]]
[s2]]
D
R

3| Purpura Trom becilopdricn |dicgpatica
2 Mepmsociicpania Secundars

B | Tromeoalopsans b Eapecilmi
FETT

i | Trerboclapania

10 | Ancaria. agousia

Rl 8 | Oires Allerscionse Del Gusto ' Ded Qlale ¥ Log Mo Especilicadas
K38 | Apendcilis Agud
K350 | Apendicitis Aguda Con Penlonilis Senaralzads
F3sT Apendicilis Aguda Con Abstess Patlorssl
- [=LE Apcndicils fguda Con Penlordis Ceneralizada
1 | Apercichis 350 | Apendicis Aguda Gon Perioritis Localizads

KA5R | Diras Apenticiis qudas, Y Las Mo Especilicedas
Kabh | Apendiiis Mg =

FaTx__ | Apondiilis, Np Especiicaca
M3 iras Arrbis

Mi30 | Poliaiils, Mo Espeoficada
M3

M133

Mi3a

120

120G

jg |Armts asdpiica

Sy Moroartilis. Ho Clasilicada En Oira Pang

Ciras Anris Especilcadas
Artiilis Mo Eapacifcads
Arging De Pacha
Argaid Inealabie
20| Aregin Do Pt Gon ESpasm Doeumeniagn
1208 Ciras Formes Especihcadss De Anging De Pechn
| 1209 Anging D Padha, bo Especificads
121 imfnrto Aguda e Mccandn

1218 infario Transmual Afudd DOgl Miccando D8 La Parad Ao
311 | mvinnia Tranansral Susa Dl Miocerdo De La Pamd inlorar
212 mfarto Aguda Transmural Del Migcandd De Ciros Silios
1213 nfario Trarsmwral Aguods Dol Miscands, Do Sitio Mo Eapecficads
(1214 | infarin Subendocardco Agudo Del Miocardia
[Fal] infarin Aguda D Miscardia, Sin Otra Especficacian
EZ___ | Infartn Subsecuenis Del Miocardia
EEED Infarin SUbsacmenin Dol Miccardia De La Pared Arience

[FH] TNF3rin S Esacuenty el Bccanda Ue La Pared Lnferiar

Enfesmadad | FE2B | Infarty Suisacunle D Migeandia itins
cardiovsscular aguda | 20 Infarls Subsacianie Dol taa = 2
nciuye: (25 | Clerias Compicacines Prasaries gres Al infario Agudo De Mocardio
HCTCENiapas, Fernopericandin Loma Complcachn Presanie Paskenor Al Inaro Aguto De
Insufidercia =ik Edinca

13 cardings, eslras Dedncim el 1mquEE Como Complicsdiin Presanis Fagenor Al Irdana Tl
migoardinpatia, 231 hdincandio
arttmia, enfemmedad Defecio Dl Tabigue Venisicular Goma Comgicacion Frosante Posienor Al imlana
di b, orlidiceh 23z Dl M¥ocadio =
corananas] (eecluye Fugiurs D@ La Parad Gamieca Sin Hemopericando Gomo Complicocdn Presanie
miccardifis 233 Posleriar Al Indarin D= Mincamdio
priandiis] FUpIL D Li5 GUertas Tendincsas Gomn Gompicackn Presanta Poslerr &

1234 Infarta Aguie De Miccande
"F-::l.lplm Dz mMusculo Paplieas Coma Gomplisadin Fresents Postang: Al Infarde

1235 Agude De Miochifs
Tm*”“ﬁﬁ.““ﬂﬂ'*w P AR -
1235 SRnhy nar i o
1235 =T mluﬁuﬁzs resertes Posanones Al Infarlo Aqudo De Mocada
i34 O Enfermodades Isquimioss Squdes Del Corazon

1240 Trombaais Corpnania Cus ho Fesulia En bnfana Dal Mocardio
124 Sindrame Do Drossinr

244 Cras Fommis D Endgrmedid Isquimica Aguda Del Comzon
124 Enflemmedad Isquimics Sguia Del Gomzin, No Espacficada
125 .6 |egquemia Silenle Dl Msasndio

123 Endocandils n'¥ Suba
[Rxli] Endocardils infecsinss Agula Y Subag.uda

. =T Endocardils fpueds, Mo Espadilicadn
[Eraccian by, Dustymshe Mooy iy imara Nai a6
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Trostomos De Las Valealas Milmlos NG Baumiicas

348 rasiomcs Ma Beumatcas De La Wialvals Milral
Trasiomo Miral Mo o
Trasinmos B LEE% lzs o] it

1350 Estengss (0o La Wahada) Aorica

1351 Insuligiencia [De La Vakula) orfica

1358 Esancaiz (Da La Wilwia) Aatica Con sulciancia
1353 Dinces Traalernos Da La Vahdn Aorica

[B=] Trasiemo D La vVakule Acelice Mo Especficado
156 Traglennos Mo Reuméticos Do La valwula Tricuspida
L350 Eslaneais Mo Raumdics [De Le Vakude) Trcispida

51 rauficiercia Mo Reumilica (Oe La Vabata) Tricospida

er Esianeais Con lnsuliciensa Mo Reumasca (D La Vikda) Trospide:
E35H Oilngs Trasbornos Mo Reumdicos Do La Vihada Trickspicda
=5 Teaaborng he Reumalics De La Vilwia Triciapkle, ko Expacdcado
[5H) Traalernos De La Vlvola Pulmonarn

EYH Eslencais Di Lo Wibnda Pulmonar
=T Ireuficesics D La Viakuls Pubmona

(=1 Eslerosis Do La Vahvsda Pulmonsr Con insusdciEnca
[EF!] Oiras Trastornos Oe La Vahos Polmors:

BTy Trasborng D= Lo Yakuln Puknanar, Mo Especficade

B0 | Endocasils, valwia Na Especilicada
Erclacamils ¥ Trasiomes De Las Wabvulas En Enfermededes Clas#cadens En Ciios

Lugangs

1] Encocaniis Y Trasiomos Valvaiares En Enfimodaces Glasfcadas En Gom Farie
LIE0 Tresomas e La Yalvula Miral En Enfamnedaces Clasilicadas En Oira Pana

5 Trastames De La Vidlvula &odtica En Enfermnedades Clasilicadas En Gira Para

51iF Trasames D La Viéluls Trickepids En Enfermedadas Clatificadas En Orn Paris
(RN Trastamncs D Lo Valvuls Puamonar En Erdannedades Clasiicadns En Qira Pana

1184 Trastarmes. Vahisdares Mligkes En Erdensedad es Casificadas En Olras Pafe
Endocamilis, VAl No Expediicads, En Enfermedatdes Claaificanss En Olra
[t Para
gi_r Tagicarda PeroREIEE

LY Adritreea Por Reasicads Venlicular
am Toquecands Supravenliculs:
[LFH Taprcandia Vergricular
[CFE] Tatucardis Paroxistics, Mo Especfcada
[E[] Fibinlasion ¥ Selec Surscular
| RO Fibnlnzin Auncaidor Pamsisicn
1481 Fibniacdn Aunouar Pesslents
lapz Fibrincidn Auncolar Gracica
et | Aleieo Aunculsr Tipco
[T Alsten Aunculee Alipico =

L] Fibrlackn ¥ Sdeted furicdar, Mo Especficado
| 145 Liras Amfimies CRTianes
lagg __{ribeacion ¥ A VEONICURC
1451 Dospolany Acon Acular Framalura
| 1453 Cospolarzacion Framalura Nodal
1456 Despelanzacion YVeniriodar Pmmahsa
454 Diires Tipos Do Daspolaizackin Premaiia ¥ Los ko Especificados
1485 Sindrame Del Send Enfermo

1485 Oilras Arriimiss Cadiacks Especifcadas

1458 Ariknia Corckacs. ha Especifcaia
150 rauficercia Candacd
1205 mmwm
15 |r'ﬁ|$i':'l: nitioutar zqukerda
I -
151
=4 [4]
1511
[
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Lk

(513 [ Tromboss Inracariioca, Mo Claskcads £n Cira Pane
514 | Miocamitis, Mo Especicacs
515 | Dagenaracin Moddrdica
518 | Enlammedad Cardivascular, o Espedlicadn
1517 | Cardomecaia

i TWas Erfermedades Cardiaces Mal Cefides
51 Enlernedad Cardisca Ho Especibcaca
(51 | Evilama Mullfarme
[510__| Exilema Mulilorm Ro Ficismia
5 Exilema Muliforme Flcternsar
V4 | Batema Mullhome o3| Necrbish Biddrmica Tcxea [Lzall
L 51§ Cares Erdemas MulBames

L&t Erilema Mu . N Espa
45 | Gomuisionas (RS0 | Corsisiones Fobrfas
generalizadas | RS2 | Ddms Canwibiongs Y Las Mo Espachcadas

"ACGD | Encalaits Debida A HAes Zomer
BCE1 | Maningilis Dobida A Hemes Zoaier

BOZ3 | Herpas Zower Couiar

- FHrphs tosint BOZ7 | HArpas Zomer Cesamina

B HE'I'EH Foasad Con Oirss mgmﬁm
AT Fower Bin Cornpheaciones
Losian hepaties K12 n:%ﬂ “Fepiiica Aguda O Subaguda

17

Al Krrdi | insufioercia alica. Mo Especificada
M7 neuficiencia Renal Aguda
MTFL mi lida Cian sk |ubiiiar

ITTED Insufiercin Fenal Aquda Gon Mecrnsts Gonkcal Aguds
18 | Lesidn ranal aguda | N1T2 | Insuficencia Renal Aguda Can Metrosis Medular
WI7E | Cias Ireufickencias s Agudas

NI7% | Insulciencia Renal Agquda, Mo cilizada

FI0% | Insuldercia ﬁmnlf&?p&l‘mﬂ

R50__ | Adencmegalia

. [EEi11E] Adanompgalla Locakzada
Ll b REDY | Adercmegelis Genarsizeds
Ra5s Adenaomegalia, Mo Eapecilicadn
GO Maningilis Dokida A Ctros Cawsas ¥ A Las No Especfcadas

20 | Meninglis asépaca G, haningilis Apkacd
s Muningilis, Mo Eapeciliceda

P [r———— @;; I'ml.l:vrnuuhD: Sumnn{egnaﬁummwnmt
BA5.0 | Pancrealits Idopdfica Aguda
22 | Parcraaiiits aguda a5 e Otras Pancreatilis Adqudas

K85 9 Fﬂmﬂmﬂag.iﬂw
23 | Parnlsis de Ball G410 | Paraksis Do Hed

HEOS sia Neurosensarial, Blatera)
| HECH £l Maur I Linilaigrad Coon idtn brestricts Cordmiateral
HEDS | Fiposcusia Maurosensanal, 5o Oya Espen
34 | FEeiin aiiim HEH | Hipoacusa Wida Conductiva ¥ Nournsnraceinl, Biaeral
FH TR Hipoacuss Misia Conducliva ¥ Hernsarsoeial, Lrlateral Gan Audicon Fresincls
HEOP | Conlralatara L
F= a0l | Higoacusis Mista Gondiciiva v Neumsersorinl, bo Especilicedu
25 | Raboomioksis | MEZE [ Oiros Traslomps Espedizados De Las Misculos
o] [ECE1__| Tiridills Sunaguda
36 | Tiroicitis subaguea | ECB.D | Tineddils Suloinmuns
"ECE.8 | Tireidilis, N Eapecilicada
[ | Wascodilis Lmilacs A La Pigl, Ho a Fn Dira Fane
1
57 Wasouilis de un dnico Tant f'ﬂll Lﬂ‘t‘ﬂauﬂnu{n
Sigann [58 | Ciras Vasculbs Limiadas A L2 Pel

LG50 | Wasouills Limada A Lnﬂi'iuii Sin Otk Espwaficacain
Fumnbe: Organizacidn Musdial dp la Galud, Crganizamos pan a da I3 Satuel. Docameanie da consulis pers las

dofinicenas do cass, Evanhos aduorsos doaspecial inberis y ensanlos oduarsss supuesiamants atibubles & ta vaounaciin o
irrunizacdn duranie 1 inlmducsdn da las vaounas conia o CoiD.aE, 2021
Ekaborado: Dirscdan de vigilances Epedemiokhgics = MEF 2023,
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Anexo 12. Lista y descripcidn de los CIE-10 para los ESAVIEVADIE

Binomio madre-hijo
no|  EVADIE BROMIO
i | MADRE-HIIO 10
(021 | Abora Heteride
03 Ahorin Expomanog -
Akorio Exponlanes Ircom Complicade Con ndacddn Gandsl Y Feluiana
el | Abadin Esponlansg incomplels, Complicads Par Hameirags Excosva O Tardin
THiAE | Aborio Esponianes rcomplele. com ar Embalia
O3 Abciin Esponianes mcompleln. San Oirss Complicadonss Espeiilicadas ¥ Los Mo
Especiicatas
O03d | Aborie Esponianen ncompleta, Sn Complicacion
angs | Avare ﬁummu Complels O Mo Especihoada, Compleaga Con nfecd tn Ganial Y
Pekiang
Qe Abnra Espontanan 'I:nmplul.n 0 Mo Edpegingado, Complcada Por Hamomagia
Exciesivt O Taidis

37 | Ahoro Espantanan E-m:gluh:ﬁ:r e Eﬂ'ﬂmu. C-D-'ﬂEIi:aﬂD Por Emboia
Ahorto Espaninnas Comglates O Mo Espadficado, Con Olras Complcacanss
E_EE&E%';I'_H,“ ¥ Lag Ma Espectliicadas

2039 | Ahorto Esponloneo Completa O Mo Eepecificadn. Sin Complicason
O | Abodo Modica

EH4D | Aborln Metica Incomakets, Complkans Con inlactin Ceniial ¥ Pekiana
O | Ao Madgico Incoenplets, Gomplicada Por Hemeeragis Extedive O Tardia
2 | Aborlo Medca Incompksts, Complicedo Por Embolia
Bbore Medion Incompleto, Con Otrns Complicaconss Espacificadss ¥ Las Mo
Bﬂﬂudu
Obed_| Anarlo Medico Incompletn, 5in Complicadion i
Gnas | ABarts beden Compicta Cf Na Especihcadn, Complicada Con INfecodn Ganhal ¥
Paiiang i .
S ﬁ?ﬁmm o Ma Espocihicadn, Camphsada Por Hamderaghs Excesiva 0
ardin
1 Aborin aEpondres 0047 | Aboite Medice Completo O Mo Espadificadn, Complicada Pac Embiolia
Ah4z aborts Medico Campleba & Mo Especificads, Can Qirss Complickeinnes Espasilicadnc
¥ Lag M Espacficedas
(1145 | Aboro Medioo o O Mo E dcado, S Complicscion
005 | Qiro Akorn
IS | Ciiro - Alairl o |r|:.:|mE|:I muﬂu Cozey Infecckin Gaenital ¥ Palsiang
Ok | Oire Ao e Incomplaln. Compiceds Por Hemaemagin Excesiva O Tasdia
O | Olrg Abario Irlt-ﬂmﬂlu. Eitad-ﬂ Pai Embalia =
opsy | DI Abarts Incompleln, Con Cuas Compicacionss Exparincadas ¥ Las Na
Erpachicadas

C054 | Oire Aboile Ircompleln, Sin ©omgiichda to

Cira Aborie Compleba D Mo Esped o, Complicada Con nlocowon Sankal ¥
O055 | Petviara
D058 G AboAe ompRaD L MO ESpeahcadn, Lompeasa Por HEmOmoga Exeesiva 0
Tardia
DO5T | Qira Abors Complets D No Eepecficade, Complisado Por Embalia

oasg Cirg Aborio Compleio O Mo Especficade, Can Oiras Complicaconss Espadlicadas ¥
L&E Mo Enpeiifcacts

Da5h | Giro Aboio Gompioo D Ho Espeodicadn, Sin Complicacion

Ci04 Ak Mo Especibeatn

DI050_| Abarin Mo Especiicain Mcompieio. Gomplodn Gan Infeccian Genilnl ¥ PEivans

0061 | Abofin MO L1 el Complicada For Hemamagia Extesiva O Tamks

D052 | Abarn bo Espaciticadn incomaicto, Complicscta Por Embclia

magg. | oo No Espeeiicadn ncompieio, Con Oiras Comgicacones E4pechcadas v Las
Mo Espacificsdas

CIDE4 | Abdiie Mo ilen o ims Sin Complicacion

1055 Aot Mo wado Complaio O Mo Especthicada, Complicado Con inlecatn
* | Gerital ¥ Pehinng

DESCRIFCION DEL GIE 10 |
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OHBE Abarin Mo Especificado Complato & Mo Especificads, Comphcadn Por Hnoriagia

Extaipivi 0 Tandin _ _n

DOET | Abordo Mo Espacificads Complaba O Mo Eapssificads. Comalicado Por Emiala

T anrl.u Mo Especficado Completo & Mo Especiicade, Gon Ciras Comglcaciines
Espacibcads ¥ Las Mo Espaciicadss

0igs | Aborto Ma E=E=r.l‘i|:ndn Gmnﬂ:h:ﬂﬂu Especilicade., Sn Complicaciin

L7y rdenin Fallde Do Abara _ =

| Oi7e | Fala Oe La inducocn dedic Del Aboro, Comaicaca Por Infecclin Ganital v Pahdsna

o071 :i::.m La nduccion Madics Del Aborin, Compleads Por Mesnorraga Excesiva O

andia

Q072 | Fala Os LS mducedn Medica Del Akoric. Comalcada Por Embasia

onrl Fala Of La nducoion Medica Dal Aborle, Con Dtes Cormglicaciones ¥ Les No
E:E:l‘.i'il:miz =

D074 | Fala Os La nduccian Madica Dal Aberlo, Sin Compbeacion

BinTE Orers Intenios Falidos e Aborto ¥ Los MNa Especificados, E-umpil:qdm-lsu' Ik poitn

Ganilal ¥ Paldans

EOTE CHrom Imiznios Falidos Ce Aborta ¥ Los Ma Especificados, Complicades Por

HEI'I'H:IH‘BH.!E Exgativa O Thrdis

OfFY | Do imienlos Falidos Ce Aborto ¥ Los Ma E:pm:rlu;.:dnq, Comphcades For Embola

ouTh Oinos Imlanlca Falidos De Aborto ¥ Loa Mo Eapecilicadoa. Gan Oiras Complicaciongs
¥ Las Mo Especficadas

C07e 1 Dirgs inlenios Falidos D Aboma v Loa Mo Especilicades. Sin Complcacian

Cang Complicacignes Consenuiivas Al Atorn, & Embarano Eclépice ¥ A Embarazg Molar

OIRD Infescian Gerilal ¥ Pehiina Cersecutiva Al Abartn, Al Embaeraze Bctdpios ¥ Al

Embarazg Molar

onad i Exsere O Tandky Corpasiines & Anono, &l Embarars Eclisao Y a2
Embarazo Mofar

DOEZ | Embaia Gonsecaliva f] Aborio, W Emsarasa Ectapice v A Embarars [

| D0ad | Choque Cangaculive A1 Albarba, 81 Embaraza Eclopics ¥ Al Embaraze Malar

{ [Di84 | Irauicienca Renal onssouswa Al Aborio, A Embarazo Ectapica ¥ Al Embarazs Malar

it Tﬂl’fﬂt-:-lnn Ki=tabdlico Coraeculiva Al Abarla, Al Embarage Eclépice Y Al Embaraza

ar

Gnee Lesgitn Die Organos O Tejidos De La Pelvis Consecutive Al Abonk, Al EmGarago
Eclépics ¥ Al Embamzo Molar

aneET Ciras Complicaciones Wenosas Comsescudivas & Aborto, Al Embarses Ecldpicn ¥ Al
Erbaraze Mols

O0E Ciras Compicaciones Gonseculivas A Abora, Al Emboram Eclopica Y & Embaraes
Mokar

D Complicascn No EspocBcada Gonsecutiva Al Aborto, Al Embarazo Ectapico v Al
Ermiharazs Molar

Fafix | Muara Fatal De Causa o Espedficaida

[5TE] Encelakoss

| Q010 | Encalsbceds Fromial

o1l | Encelakoske Masoiranial

2012 | Encelalocaks Cooiplal

Q018 | Engalalocsls Do (Hros Slios

1018 | Encafnipcsls. Mo Eapecificado

Qagx | MEcracelalia

a3 Hidiacilala Emlllﬂ

Q030 | Malormacionas Dol Acuoducto De Sikio

Angmakias congéritas | L0031 | Adresia De Los Agujeros De Megende ' De Luschia

2 {escirgs microceisia) 038 | Oincs Higrocafales Conganiins

mizrocalsing 3038 | Hidracalaio Congéniln, Mo Expecficads

Q04| Dires MaBamacions Langenlzs Dal Encafalo

2040 | Mallcrmacknes %nilﬁ: Dl Cuerpo Cafloan

| Gl ) Arrinancafalla

(] I-I:Il:-EEaruh'.-li

Q4 | Oiras Anomalias Hipepldsieas Dal Encalsla

G4 | Displasia Opfcosopial

Qs r#bmrum
QMG ulsles Cesmbrales Congenios
l Qc4E | Oires Mallormecknes Corgenkas Del Ercefsio, Especilicadas

Nrpcewn Ay, Duslaisbe Nam y 0 Amara Bar b4
Cinligo postsl
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048 | Mallarmadin Cangénita Dal Encédaky, Mo Espedificadn
Esnping Bilo
Q] | Esping Difda Cersicsl Con Hidrooalaln
Q051 | Espina Bilda Toragica Con Hideocéluk
Qi | Esping Difida Lumbar Con HideorEdain
0153 | Espina Bifda Sacm Con Hcocefala
L84 | Expina Bifida Coa Hadfepcafako, Sin Oira Espooficacien
20455 ina Bifida Canvcal Sin Horopedala
InGE spena Bidda Toracica Sin Hidrsiisle
Q057
onge
Q0sg
[=T5H)
L0ED
EEE

e
3

Esging Eih0a Lumiar 5in Hidrocefalo

E Edlda Sacra Sin Midisokisda

E&pima Gifda, Mo Especiicada

Cilrzs Malionmasones CongEnilas Da La Meduln Espinal
Amiala

Hipeplase v Daplacss De La Madula Espinal

06 | Céaslamatomiolia =

Qo5d | Cinss Aremaics Conganibas Do La Cola Da Cahalio
Q06d | Horomiala

G060 | Ofras Malormociorss gﬁgnﬂaa EApacilicadips 09 La Madua Espmal
Q060 | Mallgemach ngunila B La Medula Espinal, Ko Especilicadn

O7 | Gitrns Matiormacionss Cangénilas Del Sislema Nervicso

Q0T | Seredoins Da Aimadd-Shisd

L0700 | Clras Matkemaciongs Canglsilas Del SElemp Meniioso, E&Elﬁlciﬂﬂ-&
2078 | Ciras Malkamacknas ﬁ“gnﬂlis Cul Sistesma Mesrviosd, Mo licada
[G10 | Mafermaciones Conginlias De Les Parpades. Dl Aaarsin Lacrimal ¥ Da La Orbita
Q100 | Eetsmplesis Conganiia
Qi | Ecropian Congénite
2102 | Enlrogiin Congdénila
| Q102 | Cems Mallommssclones -Ean!' s O Los F'I:IEJIJH
Qi | Ausancia Y Aganesis Dol Aparato Lagrimal
105 | Eswonnss ¥ Esrechez Gangeritas Del Conducta Lagnmud
e | Ciras Malforresssones Conglnilss Dal Anaraba Lagrimat
0107 | Mallommacion Conganka Do L Grbita
01 Anoftalmia, Microflakna Y Macrollalmis
| [ EE[] et ar Qidstion
| 211 | Oirgs Anslsimios
| 12 | Micmitalmia
113 | Macraliakees
212 | Mallormagiones Congénias Del Cristaling
Ol | Connrats Conginlla
2131 | Respiazamisnin Conganlo Dal Crslaling
122 | Caloboma Dol Crislales
D123 | Alaeuia Conginila
2124 | Esleraloguia
D128 | Olrss Malcemaciorss nilse Dal Crialaling
| 2128 | Malformackin Congenita Dl Cristaling, Ma Especlicada
D13 | Malfermacionss Conganilss Del Segmanto Anlerior Del Gjo
138 | Calsboma Ded Ins
Q131 | Ausancis Dal s
D142 | Giras Makcrmacionas Longeniias Ugl Ins
Q2133 | O mi Ceenenal Congénita
WE traz Ma acines niias L La Gornoa
@135 | Eaclardlica Azul = _
| 2138 | Qiras MaFfomaciones Conganias Dl Sagrano Anbaiar Dal O
0138 | Msformacin Congénita Ded o Anderiar Dl Soo. Mo Ea s
014 | Madiormacianes Canghinitas Del Segmenta Posteror Del Ofo

Qe | Masormasiin Congénila Cel Humar Yilreo
| | C1a1 2 n Liongenila La-La Heina
| 142 | Meslormacian Conpgénila Do Disco Dojico
| Q143 | Madormackan Gorgenila D La Lornides

Tiraccion: iy, Quiimba Nany Av. Smar Nan 91
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ik
3948 | Gras Mallgrnachonog Censtniles Dal Segmerde Pisleriar Ded Do
1148 | Matiormacion Congérsta Dol Segmenio Postaricr ¥ Tic. No Esponhcada
Q15 | Ciras Mallormaciones Congéniles Del Oio
0150 | Glaseoma Congénia

Q158 | Ciras Mallormaciongs nites Dl .Es ificatEs
17158 | Matormacorss CuEEI.:u Dulgn. Ho Eﬂmm _

16 MMMCDHP’%&WIM Qi Causan Le Abaracion D Le Audcin

s i) sarncla Congaereiz Del Pabelian La Onega)

Q161 | Auesnga Cﬂngh..ﬁ.miu 0 Egtnschar Del Conducio Audliva I'Eﬂr.mut

3162 | Susencia O La Trompa LhlanLED

Q163 | Malforemocin Co Ha D Las Huesecilics: Del Cido

Q164 | Doms Malformacionas Conginiips Dod Oson hado

&8 | Malfarmacion ﬂm' Aa Dl Do Irsemo

Wattormacdn Congdnia el Cido Que CGousa Ademcicn De La Aodicion, S Cim
quu'll:an-m izl

Chias Maloemaciones Conganilas Del g

Loefa Sopemumerasia
b g ]
Wicmatia

Ditrmes Dalormidides Del Pabalion Ausicular
Anipmsatia De La Posicin Do Lo Dnea
Q178§ Oirejs Prominents _
Q178§ Oirss MaBarmacionss Conganitas Del Chido, Especficn e
D178 | Malformaciin Conginila Dl Oido, Mo Espetficeds

[l Diras Matomaricnss Congénlas Dol La Cara ¥ Del Cuelin

(G180 | Seno, Fistula O Custe De La Herdidlrn Brangulal

1 | Sersa Y Chiciba Proauescular

(G182 | Cliras Mallomeacones Ds Las Handiduras Brans sk

3| Plerigian Chl Cunlie

Qg4 _| Maaosiomia

Ctas | Micnossernin
Q86| Masroquslia

18T | Afcroqueife

V&R | Ciras Mallormaciones Congénilas Esnpciicadas De Carn ¥ Cusln

Q180 | Mallormagen cu?gﬂ D LA Carn Y Dal Cuako, Mo Espacificads

Qi Malk e pecnes ungﬂ' tas Op Las Camarda Carchchs ¥ Bug Congxiones

[ 3200 [ Tronco Adarioss Carnar =_—

| 201 | Tranaposkion D Lo Grandes Vasos En Venlricik Daechs
2202 | Transpesicén De Les Grandes Yases En Venlricuo lzquierde

| 0203 | Distaidancia Do La Coneson Yentricuiceesial
i}

—_

e

—.

1
e bl

EEEEEE

@304 | Vanimcuks Con Doble Enbrad 3
18 | Cigeardancia Do La Congscn Sunculovmenincular

Q206 | lsomansmo Le Los nm_wlﬁ%gm

Gana | Diras Malfarmacosss Congénbas Oo Las Cdmaras Cardiacas ¥ 202 Conadonas
in Congenila Da L2z CAMAras CANGBCAS ¥ GUs Conmoanes, Mo

Especifizadn

031 | Makonmacionss Gongérilas De Los Tabigues Cardiacos

[QF10_| Delecio Del Tabigue Venliicidar

[0Z11 | Dafacto Dl Tatigue Aurcular

Q212 _| Dufwcto Dol Tategue Auliculoveniicilar

| 01d | Tebalogia O Fakck

214 | De el Tabique Acriapulmonst

[C210 | Cras Mslomaciones nilas D= Loa Tabigues Camiacos

0218 | Mallarmackn anila Dl Takique Cardipca, Mo Espealicada

‘G2z | Mallormacionus Googeniles e La Walaia Puimeonar ¥ Tricispids

0290 | Alresia Du La Vahulo Pulmonar_

D221 | Exlencais Corgbnia D La ¥alwia Pulmonar
Q22% | InsuSiciensia Congenila De La vahida Pulmignes

(0225 | Oires Mallonnacones Congentss De La Wilvula Pulmonar
[FFFE] slomasis Eﬂnﬂl D& LA Walvula Triciispics

| Q335 | Angmalin Da Ebetein
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Sindroma D Hipoplasia Del Cormzdn Derecho
(728 | Diras Moormaciones Canginilas Do Li VEsulD THouRpkia
G220 | Nallormacn Canganlia B L Vibwula Trichepids, N Especizais
£23 | halormacionss Congénias De Las vahadas Acdlica ¥ Wnrak
C230 | Eslersssie Congénila e La walwila Aonica
L2311 | nscficknda ma D Lay wiibodia Serlics
Q232 | Eslersdic Weral Congéndlp
X233 | In clanoa Miiral ita
Q234 | Sindioms D&H?ggjum Dal Coraztn rquiardn ]
(G238 | 5 Malomaciones Congiemlas De Las vabvulos Aodisca Y Biral
2233 - | Malaimacion fiks D Las Vakulas Sorfica ¥ Minml, Mo Exoecficada
[=F ] Trkas Mallomaciones Conpéritas Dl Consedo
Q240 | Dasirccandla
0241 | Levocamia
Q242 | Corazdn Trisaicular
[T1743 | Ersannss Dl Infundbuin Pumonar
Q34| Estenoss Subdmco-Gongéniia
3245 | Mallormanon L Las Wases Loronarias
Q245 | Blogqued Candiaco C 15
Q248 | Diras WMalformp o nkxs Dal Corazdn, Esprcificaday
0243 | Malformadicn Cangénila Del Goraran, ko Esgesificads
GF5 | Mallprmacones Cong p Las Grandes Ainrias
OE50 | Conducto Adléried Perdisienle
s | Camracion Da La Aarda
C2h2 | Alrema Oe La Aoka
C@53 | Esluncals O La A0ra
Q254 | Otrss Maiormacionss Congénilas De Ls Aorta
D250 | Alvesea D La Aneein Pulmonpr
Q258 | Enlenosls Oe Lo Areria Puimanar B
Q257 | Gires Matlormaciones Conginlias D La Arerin Pulmonar
Csd | Otras Mnoliormacionss Congénilas De Les Grandes fsienes
D260 | Malermackin Congénila Da Las Gesndes Arieras, Mo Especifcads
8 | Madeemacionas Cangendlas Ue Las Grandes Venas
D60 | Estongale Conganila Do Le Vens Tava
261 | Persilercia De La Vena Cava Supenor lzquieda
(G262 _| Cunnwer Andmals Toll Do Liss Veniks Purmonaigs
L8] | Conescn Anamala Parcis! De Las Yenas Pulmonasns
D68 | Conaxadn Andmals De Las Vaas Pubnordres, Sin Oirs ficacon
Caad | Coneson ala De La Vena Posia
D68 | Fistila Arleria ca-\era Porda
[&¥A] E Mallamacionag Congenlias D Las Grandes Vanae
Ci260 | Mukedmacidn Cosgéela Do Las Grandes Venas, Mo Especihcada
27| Gtras Malormacionas Zongenilas Dal Sishama Vasculer Pesdanico
Crle | Awsercia E Hipoplosia Congenila De La Arberia Umnibdical
il | Estonaiis EI:II'IQENIE De Le Adieris Ranal
L2272 | Otras Maloemacianes Congénilas De La Arerin Renal
273 _| Malcamackin Arenichencss Pamierica
Lr2rd. | Flsbeclasa Conganita
DITE | Oires Malormacione: Congérilas Del Sistama Vaseular Perileics, Erpecfcatas
D | Waleamach T Prgdaits Tl Biiena Vaaiiiar Foriiss, Ho Eioooad
] Qireg Mallamacianas Congienilas Del Sistama Croulatonn
Tl | Mafcrmackon Ancnownosa Lia Las Vasos mrﬁhrﬂ'ﬂ.
ﬁ" CHras Molkemacianps D Los YWaeoe Pracarshrslag
S22 | Ma¥ormackin Areriovencas Die Los Viasos Cambrales
D@83 | Ciras Mallormaciones Do Los Wasos Censbnsles
Q280 | Oirss Maliemacianes C-ulﬂr'.'ﬂlas Cel Eisfema Cirpafafonio, Especilicadas
L2ng | Mallormacesn Congandla Do Ststena Chiculatdio, Mo Expecificaia
D0 | Malormackines Congenilas De La Manz
O | Abesa Lags Coanas
G0l | Agenasia O Hipoplasa Do Lo Narr
[recesan: &y, (uitumbe Man ¥ i mana Man 93
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rlen:l.'ﬂ.ri iz O Mbosipcss Dia La Maris
Partoracian Conganils Dol Tabiiss Hasal

Diras Mafcamaciones I:uﬂénjlu = La Manz

Mallgrmacidn %EHHE Ce LA N-El"li' (i) Egpmic.ena
Mallormacknes Congankas e La L:_Er__gc

Flarigeia e La Lanngs
Esionosts Subpinics Gongemnts

Hipoptasin Laringes

Laringncoin

2315

Esirider Laringeo Co
Laringomaiasin Conganiia

Odnd

C3ta

Oiras Malommadorses Congérilas De Lala
Malformeeiin Conganlla EE La Lannge, Ko Eﬁﬂdﬂ

Malformaciones Congénilas De La Tl!ﬂﬂ."f'ﬂ& Log Bronifuscs

(1221 | Ctras Malommaconos Congénitas Do La Trigusa

Traguacmalazia Cangdnila

Broncamsiacia Conganila

Eslerss E:Enllu = Los EEuiﬂ:

Cwas Mallormacianes Congenias D Las Bronguics

Matarmacicres l_“.-unﬂh'ilz: Ll Frlrmon

Ceigle Fulmonar Canpanilo
Labul Pulmonar SLpamumeraia

Camipsin Clal Pulknbdn
Agancaia b Puimen

033 | Bronquisciasis Cangérils

Tejhip Eciopice En El Pulmén

HlEﬂEatil ¥ ﬂﬂﬂ'ﬂ Fulmanar

Ci36_| Cires: Wigtiommacionas Conguintias Dt Pulinan
(G338 _{ Maliormacidn Congéniln Dl Puleon, o Erpacticada

o34 Diirgs Mofarmaciones Cangenitas Del Sstemn Fesninianic

0340 | Ancmalio De Lo Pleua

0341 | Quiste © niln Dl Miedizting

Q248 | Oras Huﬁl;;ﬂ;m S Mcaas Dal Giema ﬁﬂplm‘hnn
Q149 | hbaliormacion Conginiia Del Sslema Respirnloria, Mo Cspecificedy
Q35 | Fsure Dol Patacor

0350 | Fiwra Del Patadar Duro, Bilatgral

1351 | Flsura Dipl Patadar Duro

0352 | Fiswra Dol Palsdar Blands, Bistaml

553 | Fisua Del Palsdor Blando

G54 _| Fiswa Dal Palbgal Duro ¥ Oel Falader Blandg, Bilateral

Ja55 IFIm.a Binl Palpdar Dura ¥ Ded Paladar Blasdo

Qe
0357 _| Fisura Ua La Uvs
2358

Fizuma Dol Palsdar, Linga Madia

Flzura el Palndar, Blaleral S Ok Eapacificacn

Ministerio de Salud Poblica

Fisura Del Paladar, 5n Db Especibicadon
Labio Legonno

Lakia Leponne, Silataral
Labin Leporing, Linea Mo
Labig miing, Uiilasaral
Fisura Dl Paladar Con Labia Legaring

Fraura Dt Pafadar Dum Con Labio Lepering Blliteral

FEura Ll Fatder Dt Con Laan Leperinn Linkaiarsl

Firaiann Diel Patacdar Blando Con Labi Lepaning Blaleral

I Fiseam Dinl Fafadar Blanga Con Labia L?ﬂm UNI-HIEIBI
(33¥4 | Fisern Del Paladsr Dure ¥ Del Paladar Hlancs Lon Labis Leparing Bdatedal

Fiaswa Dil Faladar Duro ¥ Del Paladar Blando Con Labike Leporing Unilataral

Flsara Bel Paladar Son Labio Leporng Bilsteral, Sin Oira Especificagion

Fivuia Dl Paladar Con Labio Le Lirnlatersl, Sin Cie cilcaciin

Ofras Mallormacianes Congéniles De La Lengua, Be La Beca ¥ Deta Fa

Mt poenes. Congaeridss Do Los Lahios, Mo Clasificsdas En Otg Fare
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381 | Angulogicsia
0332 | Macreglogis
2383 s Malformacicnes w D La L grguan

T34 | Mallormationes Congéntas Ds Las Clindulss ¥ D Los GOnducos Saivalss
(325 | Mallormationes Congénias Dl Faladar, ho Clasficadas En i Parte
384 | Oirss Malformaciones £as Do La Boca
CEET wnrtculn F

300 | Ciras Makermacionas Conganias De La Faringn
O30 | Meormacianes Congenilns Dl ERAERa0

Q300 _| Auesis Dul Eaclags %n. Toncion De Fistula

Azmsia Del Eséfage Con Fisluls Traguocesclagica

Fistula Traquapesoligca %ﬁnlm S5in Mencion Da Alreala
Estrechez O _;_L-.-I.:nn:i: Congdnis Dol Esdlngn

Haglﬁn el EHIEQI:I-

Dilataacn nia Dl EI-EIHIJ

Civerticily Dal Esdfagn

=1
=l

Eﬂ
ElE

s

ﬁﬁm:-ﬁ% Esblaga

23538 | Mallormacdn Conguniia Lal , Mo Espeificadn

(G40 | Ciiras Mailormacones ConglnAns D L Fars Supsenar el Tubo Dgesive
Q4| Eslencais Hipernific Congaritia Del Pilaro

D401 _| Hemia Hafal Congénita

402 | Oiras Mafosmacionss Conganilas Dal Exdmago, Eapedhicadas

(%03 _| Malformacion Congénila Del Euuma!;p. i Especificada =

LAl Papte Supener Del Tubo égosiive

CHras MaBamacinnes Conpanilas La
PAaEormackn EuHEril&De La Prie Suparior Del Tubo Digestive, Mo Espedificeds
Surmsncin, Alnedin ¥ Estonasis Congérita Oel Inesling Dakgain

Auisencia, Alresla Y Estenasis Congénita Dal Dundano
Aussncin, Alresis Y Estonosis Congersta Del Yeyura
Ausanza, Alresi ¥ Estenusis Congdvigg Dl lleen
AuBEnGe. Alrasa 1 Esloncss Gorgenha De Ctas Paries EspeGieadas Ds Intesiing
Dulgado

Ausonci, Mrasss ¥ ESIBI06E Congenia s imesang Delgada, Parie Mo Especilizads
Augancis, Atmess ¥ EslEnoss Conginila Dl Ehesting Giieto

Ausoncia, Atresi ¥ Eslencei Congidnila Del Recip, Con Fshia
Aumercin, Aesia T Ealencats Gonganila Del Recto. Sin Fishes
Awusercia, Mresia ¥ Eslersosis Conféila Dal Ane, Can Fistuia
AL grcin, Alnasia ¥  Congérita Oiel Ano, Sin Feabaia

LAdresla ¥ Exbervonis Congeérita (e Gires Partes Dol Inlesting Gruesa

Auzencin, Alnesia ¥ Esfenosds Congérita Del Intealing Gruass, Pans No Espochcoda
Ofras Matkomaciones Cotgénilaa Dol Inbeshing

Diverticaio Die Macisd

[Enlermadad De Hrschs
D TraBinmes Fundonalas Longenilas Dl Solon
Malinmmaciones Conperikas Dw La Fijacinn Del Inkasting

%’hﬂ Crad Inbesling
Ang

| Fisluln Congdnda Dal Reclo ¥ Cal Ang
Persisiencia Oz Lo Clonca
Oilras Melfommacionss Conganfes Dol ininsiinn, Especilcaces
Medinrmacion Canganila Del Intlesling, Mo Especficads
Maformacisnes. Canpanitas Da LA Vesicula Biiar, D Los Conouciod BllEstes Y Da
Higada i HE
Agenisia, Aplacia E paia Do La Vasicuda Bllar
Cirns Matormacionas Congenilas Om La Voo ook Bilat
Syesim De Los Conduclas BRiares
Eabie e ¥ Eglongst nis De Los Gondudes Bilams
Caisie Del Colfciocn
Coras Mallomacionns Congenilas De Los Concucios Bileres
Enfermedad Cuistica Dol Higada
Dhas Mallnmmaciones Congentas Ded Hhuun
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Cl
| 0450 | Apenesa, Apfasia E Hpopiasia Del Pancreas

G571 | Parscreas Anular

D&52 | Qulsie Gongenil Dol Fancreas

2453 | Oirss Mallomsscerss Congénitss Dal Pancraas ¥ Dal Conducie Pancrediiss

D458 | Dires Mallomeaoones Congendas. Dol Sishems I'L‘Ig_HIh.u, Especihcadas

DQa53 | Malicesacitn Congenia Del Salemp E'Iﬂﬂil.ll‘:-. Mo Espediiads _
Malformacinres Canganilas Da Los oS, 2= [rampas DeFalops Y Do Los

Ligamenlos Archos

Q500 | Ausencia Congénila Da Dusein
QAL Quiste En Dazamale Oal Craria
Q502 | Torshin Congrita Dal Dvania
Qa0 | Qiras Malformacones Conganias De Los Dwarios
Q50 | Quisle Embionans Da La Trompa 08 Falopio
3508 | Qudsie Eminonano Oel L_I-aumarl.u Ancho

506 | Oteas Mallormacianes Comnganiias De La Toempa De Falopic ¥ D8l Ligamsnic Ancho

51 datiommacones Congenitas Del Ulera ¥ Del Coelo Ulerno
Q510 nenis ¥ Aplsga Dal Ulees

2511 plicacien Dal Utera Con Duplicacicn Del Cuello Wsenno ¥ De La Vagma
0512 | Ofro Dupkcocitn Ded Liera
2513 | Ulerp Bicoma
3414 | Ulera Linicorne
| 515 | Agenesin Y Aplasia Del Cuslle Lhering

2518 | Custe Embriomano Del Cuslo Uienns

T | Fisdula Cangimila Enlre El LHero ¥ El Tracho Tdgestive ¥ Unnario

[

[ C518_| Cwras Mallommaciones Congenilas Dsl Olery Y Ol Cusso Ulsring

2510 | Mallgrmagidn I:annl‘l.n el Lhare ¥ Dl Cinlln LEanng, Mo £ cicada

A2 Drras Matbemaciones Conginilas Ds Los f.'lgaarll:ﬂ- Canfales Farnenings

Q520 | Ausancis Corsinita Do La Vaglna

Cah2 1 icacion De La Waging

2522 | Fislide Asddo vagnal Congerita

EEI.EE- Himen Imﬂmdu

Q524 | Oirss Mabemadiongs congénias O La Vaging
26 | Fusicn De Laboos e La Viava

| | Q5eD ) Fusion Die Laksos Ue LA Vubva

05826 | Mallermaciin Cangénila Dl Clilns

27 | Diras Mailammaciones congenitas De La Vuhva - =

CIRIE Oitrgs Mallorms o congénilas D Lop Ergaﬂma Gignllales Formaninig,

Especilicadas

05239 | Malfermacitn Cangénila Dia Lea Genilsles Famaninas, Mo Especificada

053 | Tesilculs No Descendida

B30 | Eclopm Testicudar

@531 | Testiculo No Oosoendila, Unlateral

e
e
ET]

Teslicula Ho Descandida, Bidtensl
Tesliciio No Descendidn, S OIA Especacacian

I adins
Q5] | Hisoepadioe Del Glanda
Higaspadias Penzana

Higospadiag Panescnlal
Hl,nunpnuhn Penneal

EE

05z

G543

G| Encondarmesin Corgiimi Dl Fers
o540

T

]

Ciras Hpospados
Hipaspadias, Mo Espasiicada
a5 Malfoemaciones cangentas Da Los Orgarcs Ganilnles Mascudinos
a0 | Ausenca Y Aplesia Dl Tesliculo
2551 | Hipoplasia Dal Targkcdc ¥ Dol Esgmio
[GBET_| Diras Wialformaciones: congéniss Db Lo Teaticuina ¥ Oal EGCol
|55 § Alresin Dl Conducto Deferanta

fary Oiras Matlormaiones congenitas De Loz Conducios Dalerentes, Del Epidiadima, Da
Lag Vesiculos Sennakes ¥ D Lk Préaiata

Lnng .I.Eiapla‘l".ﬂ.umnmgunm' yta Oel Pens
2658 | Oiras Maoomadions conginias

2n50 | Oiras Matlormacicnes congénktas Do Los Ceganns Gerlales Mo souines.

lirmcchon: kv, Juitembe 1'.:_|! w By Aesar Mien oG

i 154 1 g ff



i e
W

== REPUBLICA Hinisterio de Salud Poblica
'E. = DEL ECUADDR ﬂ[] ﬂ h B = 2 u 2 ‘Il
| Especificadas "

D558 _| Matormackn Congenta D9 L0s Cygancs Genities Wasoulings, e Esseciicada
[ lammenaco e lreaslisme

Q550 | Harmalmocktiernn, Mo CGasicado En Cira Parka

I'_'lriﬁ-i Smudohermalradtisea Masoding, Ha Clasficado Ery Cera Parlg
0582 | Seudohermalrelissn Famaning, Mo Clagiisads En Cira Para
62 | Seudchermairoslizma, Ro Especiicado

Q584 | Seonn Idelersmirsda, Sin Olra Espedilicacion

ﬁ Aagenesia Renal ¥ 5 MaHomaciones HE’ icns Ded Fificn
Q800§ Agenesis Renal, Linilaleral

BN | Aganssia Renal, Blaleral

G0 negia Fenal, Sn Cirs E sl
[T3502 | Hipoplasia Fenal, Unitsbaral

Q604 | Hipoplass Benal, Blalers
| IR Hjll uEla:a Fanal, Ho Especlicada

QEDE | sindrorne De Polber

L6 Enfemmadad Chidsiica el Fndn
[CE10_| Cuishe Renal Soilant Congeni

| 36 Rifkdm Foliguislicn, Auinsomicn Recesivo
12 Fmpd'guhﬁWIMumim Diamrdsie

JE13 - | Rifgm Poliquislico, Tipn Mo Espacilcasa
Qi Cisplasa Renal

Rl Clisslico Wedular

| Q61 Oiraes Erfermedades Fenaks Quislicas
261 Enfermadad Quislica Del Rindn, No Especilicads

Deebeiias Obstnuctives Cangénitos De La Pakds Rerad ' Melanmaciones conganiias
el Lingter

Hidronefrosis Congérda
D621 | Alreeia W Ezlenask Dl Lindler
Megakoumter Congénilc
DE23 | Oiree Dalscios Dbalnictives Da La Palvs Ronal ¥ Dad Ungbar
D528 | Asenasia Dal Unikar

OE2S | duglicadicn Dal Lntber

0525 | Mala Posicion Dol Lintier

CEET | Ralujo Vesica-Undlar-Remsl Congénik
ezl Iﬂh’a:. Matamaciones congénitas Dal Lintsr

Oirps Mallomacianas s Dal Rn
Hifian ﬁpqrmummrn

Rifan Lobulade, Fussrssds ¥ En Hereadurs
Rian Empl:u

Hi siz Fenal ¥ Rifidn G Ia

s Mallomaciongs congenias Dal RiNen, Especilicalag
D838 | Malommacion Congénia Del Rifdn, ko Espedificnda

L4 | Daras Mallommesciones conganias Dial Sslema Unnario
0640 | Eprpasas

03547 | Estrofia Da La Vifig Livissdia

0642 | valvulas Urelrales Poslonoros nsas _
(1643 | Caras Alreaiss Y Eslancsls Da Lo Wvalra ¥ Dol Cualls De La Velos
1 D44 | Malformacion Ded Lraca
Q645 | Auends Cangénita Oe Ls Vejigs 'Y Da La Lielrs

Q6dE | Diverticuio Congdnile Da L Wajioa

Qf47 | Oras fallonnhisfionss pongenitas De La Veiga ¥ De La Unaira

ﬁ s Mallnpmmiaricnes canganilias Del Aparalo Lrinass, Espesciicadas
Q642 | Mallormaain anila Dol Aparsts Uenadin, MO EEpeciicansa
Dutormidadas conginfas Do La Caders
Luxacon Congenils De La Cadera, Lislaleral
Luxagaon Engunhu De La Godera, Bigjenl
Lugacdn Conpénila Ds La Caders, Mo Eepacilicads
Subluxactin Conganka De La Codera, Unilateral
| 0654 | Bublusssidn Congania De La Cadars. Biatedal

| QOR%S | Subluxacinn nita Du La Cadera, No ilicada
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| Q556 | Cadara Inasiabla
06Ene | Otras Deformidades congénitas Oe Lo Caden

2859 | Dalommided Conganiln Do La Cadima, ND Eipﬂaﬂdi
| Q56 D:'I'um‘l&.ndeu nzrﬂiénﬂau Ci= Los Pais
QB0 | Talpes Equrinidrus

661 | Talpes Calcar=ovans
QA0 | Melalarsus Vars

DEG: | Diras Delonmidanes Yars congenilas e Los Pies
Q84 | Ta & CAlananvakgue
QGRS | Fle Plano Gongarita
(T E.."EE Deformidades Valgue congeretas De Log Paas
QAGT | Fie CHvwg

608 | Chras Ceformidades. =ritas D Los Pies
Q68 | Dilomnidad Conginiia Do Los Pias, Mo Espeniicaca
Deformidadies Osdeamusculans cangénilas De La Cabeea, De La Cara, D L
Cohimies Waretenl ¥ Dl Thras

Q&R | Asimetria Fagal
Q671 | Feckes Comgrimidn
0672 | Dolcocefaiia
| GETH | Flagiocaladin

Qe74 | Otras Dedomidades Eﬂ. nins Del cranens. De La Cars Y De Lo HH_I'I'IiibLIEF
| QTE | Dolcrmidod Congénila De La Solumrs Vorahral
Q6ETE | Torax Excasaco
Q7T | Térax En Quida
OA7A | Daras Deinmmidades congénilas Ded Torax
5 Carag Dalpmnadadas Cebsanussuliess oo nigs
580 | Deformidad Congenita Del Muscuk Eslemockidomastanden
i1 | Defarmidad Compéais De La Mano
{3502 | Deformidad Corgenta Do La Rodla

ﬂﬂ alura =niga el Fémue
Q884 | Curvalung nia De Lo Tikda ¥ Oel Perond

Curvalura Congénitn De Hueso(5) Lago{S) Del Membeo Infeides, Sin Ol
Especificaciin
QGRS | CHras Delormidades nugg&nﬂ.u Cmleomusalans, E_aEr.E'il:-al:h‘s
08 | Pelidacilia
0650 | Dedofs) Eumﬂﬁi e La Mara

QEET | Pudgar (E8) Supamumerannds)
EEEE ] 5) Lol e

0659 | Polidacidia, Mo EspssRcadn

am Sindalika

Q700 | Fusicn D Las Dedos Da Lo Mano
Q701 | Membrana lrierdigital De La Mang

QT2 | Fusian D Las Dedos Dal P

Q0% | Membeana interdigial Do Ple

704 | Polisrdactii

QTOE | Sindeidtilis, Mo Especilicads

(871 | Delectos Por Aedusciin el Mermbie Superiar

Q710 | Ausanca Congarita Compints Dal (Do Los] Miembra[S) Supaner [Es]

G711 | Aumenca Congenita Del Braze Y Dol Anisbraze Con Prasancis De La Mang
| 0712 | Ausencia Congénits Dol Anlebeazp ¥ {32 La Mono
2713 | susencia Gongenita De La #ano ¥ EliLI:H! Dﬁ'.'h|§-|
CF14 | Defects Par Reducdén Longiludingl Dol Redio

-ﬁ 5 | Dafecho Por Roducodon Longliucinal L'I:I‘I'L:_I.._h;ﬂ:l

[ =716 | Manc En Prea Oe Largosta

3718 | e Dedarios Por Reducoan Dol (00 Las) Wiembrn(s) supenar (E5)

_-5':"15 Defecta Por Reduccson Del Miembeo %urﬂ:r. M Especificads
| 372 Cadakis Por Reducdtn Dl Mambro or
| oFEn | Ausoncia Emgfml‘a Gompicta Dol (De Los} Mismbro(S) nlecar (Eg)

QP2 | Ausencis Congédnila Del Musle ¥ Da La Piema Son Presenca Ded Pin

L7a2 | Ausancia Coogéniln De La Piairs v Del Pie
| Q2723 - | Ausancia Congitnia Ded Pin Y DedoiS) Del Fi=
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Q724 | Cedecho Par Resuccitm Longitudingl Dal Fémur
Q7E5 | Cedacio Por Reduccion Longliuding) O La Tibin

i 1 Longiluginal el Perand
GTET | Pl Hendido

[ G7e | Gitros Lelomios Bor Aetuccion Del |0 Loa) Wesmbrn] S Infer in 6]
0720 | Defacio Por eeduceinn Cel Miambro |n#. B Es El‘bdu
[ 373 | Deincios For Heccoon De Mipmbro Mo E cadn

Ausercin Complels D MasbiodS) Mo Es cadols)
Q731 | Focomals MemnedS) Ko Expeciicadods

CTal | Giros Defecios Por Fedicsitn De WMismbrod5h Mo Espec izadali5)
CiT4 CHrag Anomallas corpariias IZ'M-EL:-:! MiambralE]

CIT40 iMrag Matbmaciones conganies Dal |De Los) Membno]s) SupenorfEs), incluida La
Cimura Escapular

Crai | Makmaciin E-DFMHH Da La Rudila T
& Malia ones congénfas Dal {Da Losh Mernbe|E) Infevior {Eg), Inciuida La
Cirmura Pélviann

Q743 | Adragripesis Mulllpls coroervta

(fdl | Ciras Mallonmaciones Bnilas Cipeciicadns Dal (08 Los) MimmEriS)

Q748 | Mallormeciin congénila E mm% Mo Especiicada

are Cims Malinmmiacinnes EEM‘.E:.D& L Hupsas Dal craman Y L Cam

QTS0 | Crangosnasioss
Ery Disashosis O anaalacal
Q72 | Hipanaiorism
CERTT

Q7E4 | Dippeiasis Maskolscial
[OTeE | D:.su-:rusm Cizalomasdar

| o758 g'lr:ml.ulumunm CEngerrlas Espoodcadas De Los Hussas Dyl cransea 1T 08 Le

|

TT5S_| Msformacian congénia N Efpechicadn Lo Los Pueses Dol canea ¥ D La Car

76 | Maiformacianas congeritas De Lo Columna Yersbesl ¥ Tirax Ceed
TE{ F_-:ﬂnt Bl o-Oeuks

Q61| sindrome Cia FAppal-Fal

(G762 _| Espondinisiise conginiia

C763 | Escolioats congerita DOahida 0 Madomeadcn corginita Clean
0764 | St Mallornodon congérila Dis La Celuras Varahesl, Mo Asociada Con Escabesis
Coalila Corvical =

Crras Mallanmeaciones corginkas Do Lag Cobfllae

Malpimatidn conganila Ded Eslamsan

[iras Mallonmadones énilas Dl Toias Ossn

Malormatisn congéniia Del Tarax Dean, Mo Espacdicada s
isplasia Con Delecia Dol Crecimesio e Loa Hueeos Langoe ¥ Da La
Codurmns Vasdebegl

AnOndregannss
Enanismo Tanstofonco

aindrama Do CosSlia Ellrl‘.l
4TS | Condrodispasia Punclaln
Q774 | Acondroplesia
47rh | Oisplasia Cistrddca
GT7E | Desplasla Condeeciodemics

plama Espoidiloupifisaria
GITH Oiras Caleccondrodiaplasas Can Dalacles D Cracimianta Oa Los Huesos Larges Y
Do La Columna Warobrai

o Calsecandrodisplagia Con Defecios Dal Cracimiants Do Los Hiaesos Largos ¥ De La
Cokimna VWerlahral, Sin Cara E:EEnﬂ::u:i'.‘n

G70_| Ctras Dsleetondrodiplasiss
Q780 _| Culeceinens Imparacts

| Displasia Polostolica F brosa
707 | Osleogolas

3| Ciepiasia Dialiars Progedivh
0784 | Encondromatosis

Q785 | Dicotasin Mataficaria
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QTEE | Exgesloriiz Eﬂﬁnilu |='1.'in|!|-5
Q7ER | Ddims Oseocondrodisplasins Espocicadas

Q78D | Caleacorsladaplama, Ho Especihcacl

0178 | Malormacones congenias Del Siskema sleamuscular, ho Clnsdicadas En Oira Parks
780 | Heinia Diafagmalica conjeniis

27a | s Mallormacknns cangonilas Dl ﬁ:lgm:

Qa2 | Exonlakos
Tl | Dasieaqidse

a4 | sindrome Ded Abdamen En Cirusla Pass
Q705 | Ores Maformaciones congerilas De Le Paned Abdaminal
e3ra0 | siedrome Le Ehhrs-ﬂunE
2783 | Diisd Maformaciones W“F El- Gl E;WB ‘:"-Ej?:lml.lﬁﬂlﬁ-i"

D75 alformacian cangenita Del Sslema Osteamuscodar, Mo Especilicada
B0 Icfiogis congerila

EEDD Icikazs Yulgar
i

Ictioses Ligada Al Ciomascoma X
B0 | letioss Lomssis
KX

Entrodenmin Icliosiliomme Ves ks conpsnla
2804 | Falg At

[OHDE | Cliras kdicsis corniles

Qite | lclineis congania, Mo Especilicads

081 | cpicermaisis Dullosa

QB0 | epaseeyreliiis Hillans Smphs
11 | epoermidlisis Hidlosa Lelal
Of12 | esderrdiiss Rulloss Diskahca
(18 | Ciras Epidenmolss Bullosas

0219 | epcermdies Bullogs, Mo E%pﬂdl’lﬁl‘la
[T oiras Mallommacknes nilies De La Prel
20 | Lededen s HerpdRado
21 | Xanedarmia Pormanloso
Mastockoms =
2323 | Inconlinancia Piamanlara
(0824 | Displasin Crindirmica jAnhidrolics)
EE25 | Mieun Mo Neo@idsicn, congardo
CEZH | Oeras Malfcemaciones erilad D2 Lo Fel Espechiicanss
I R Mallu-rmacE eongianila Da La Fiol, Mo Especificada
083 | Mallormacknes omginilas e La Mama
TAI0 | Ausencis congania e Lo Mama Gon Ausenaa Dol Pezen
I (G831 | Mama Supernumerana
0B32 | Ausercia Del Pezin
DA33_| Pezon Supemume

B38| Dires Malormaciones congendas De La Mama
2833 | Malformaciin congenda Dig La Mama, Ho Espocificada

Diras Maliomationes congénin: De Las Fanaras
OBAD_| Alupecis congénin

a1 | Alleradones Marfdooicas erelas Dial Palo, o Clasilicedas En Ctm Paia
Q42 | Oligs Malonmacionss ﬁﬂ-ﬂb Del Prig

Q43 | Arcnacgia

| Qi | Lewconkguia congéniia
Q845 | Aprancamianio E Hperrala Oe Las Ufas
Qs | Oiras Mallonmncanes niias O Loe Liios
Qs | Oas Malformacianes nilas Las Fanerds, Espaahicadas
849 | Malamasicn anitn De Las Farenads Mo E: CRrR

Q&S | Fecomsdoss, M Clasficada En Otra Parle

Qes0 | Meurofibromaosis (Ko Malyra)
0851 | Exclamdis Tubaoss

&858 | Ddras Facomatosks. Mo Clasificedss En Oirs Pare
550 | Facomaiosss. Mo Espaclicads = _
ﬁ' drames Da Malormasacoss congdniae Debidos A& Causas Endganas Concoidas,
M Clasificados En O Faris

TBG0 | endrome Felnl (D mbrics) Deba Al Alconal
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=
| Q261 | sindrome De Hidantoina Felal
Cismorfig Dednds & Walaring
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Anexo 15. Descripcidn de 10 “Correctos” en la administracion de medicamentos

“Correctos” en la administracion de medicamentos

-y
A5
_L“;-..l'g” .

HMinisterie de Salud Pablica

. Respuesta
= carrecta.
Il#‘ A'l
' 9, Accian I
e correcia.
(& iy -
[ 88
WO '/ B.Educaral 1i
a paciente, |
.l':i , 7. Reglstro de la
administracién
oo correcta,

b Dosis l
COfrECts,

Fupnis: Minisborio s Salud Pibica. Sepuridad del Pacienle - Lkiaaio, Manual Primor edidion; 2005,
Elaborssidn poe: Dinsccion Madonal de ‘Agilancia Epidemicligica. 2024

Descripcion de 10 “Correctos” en la administracion de medicamentos
Freguniarie al peciente: "Por favef, digame su nombra
campleta” y procedar a werificar sl corresponds con el

. mombre idemtificads en el brazalets de ieniificacidn ¥ en la
W NGRS historia clinica (verficacion cruzada),

Evitar qua dos pacientes con 21 mismo nombse estén juntos
an la misma hakitacidn.

Dirpccitn: Ay, Disliumbe Nan y /v, imanm Rae
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En siuaciones especiales, redoblar 8 identficacion de
paciente, porque los paclentes con bajo nivel de conciencia,
con  enfermedades gque  afesten a las  aclividades
psicomatoras ¥ ancianDs, pueden no esT capaces de
Identificarse o no tener e brazalete de idenfificacion. Munca
administrar el medicamenie hasta tener absoluta
tﬂguﬁﬂﬂd qua &5 Ia parsana carracta,

Prescribir e medicamento segun el nombre genérico, pero
aun asi puesde haber simiilud enire la fonética de oS
nombres, por lo que debe confirmarse & nombre  del
medicamento anles de su adminisiracion,

2. Medicamento cormacto: | ¢ jmpomante asequrarse que el padents no es alérgico 5l

medicamanta. Cualguses hecho descrlo por los pacientss u
observados por el eguipn de salud como por epEemolo
reacciones adversas a medicamenlos, se Seba documentar
en el lugar apropiads v de facll vigibilidad. Se recomienda
que ks pacienies alergicos reciban una  identificacn
| difarante, con @ fin de aledar a tode ol equipe de salud

| iZada medicamenio debe administrarse por la via Bdicada,
cada via de administracidn liene diferentes tiempos de
AC=Orzion.

Debe asegurarse que la via es la corecta,; 31 B via de
administracidn no esta registrada en la prescoipoon 5o debe
consullar inmedialameanta. §i, aupgue astuviera indiceda v el
personal de enfermeria  ideniifica wn eror, s2 deba
comunicar el hecho 2! prascriplor para que realice |3
correspondiente aclarackan,

3 Wia correcta:

Par ningun molive un madcarento debe ser administrado ai
no se tiene |a seguridad de la via comrectia

Loz medicamentos astan disponibles en varas farmas
farmacéutices para adminisirar por diferentes vias. Antes de
que &l profesional adminstre & medicamento  debe
assgurarse de que sea por lg forma correcta, para la via
prescria, en el pacenle comacto.

4  Forma correcta;

El medicamanio debe administrasse en e horario esiablecida
5 Hora corecta: para garantizar log niveles séricos terapéuticos, cesp
canlrafio 58 puade comprometer el mecanismo de acdion del
medicameanto o su eficacia,

Consists en adminisirar exaclamente |l dosis  del
medicaments, para alls sa debe comprobar dos vecss |a
prescriptidn, en caso de paracer inapropiada confirmaria con
&l prescrptor

#, Dozis comecla:

T Registra de la

Ak P El personal que administra los medicamentos debs regisine

la hora v lae ketras iniciales del nombre y apellido, en la

Uireccion: Ay, Dultsmba Nan y Ay, Amaru &an 111
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historia clinica, v asi evitaremos duplcar la dosis,

B, Educar al pacienie: Inforrmar al pacients o lam@ar el nombre, & accion del
madicamanlo  [a razdn por I3 cual eatd siendo adminisirads,

5. Acsién correcta Es la [ustificacién del medicamento para lo que fue prescrite. |
De existir duda consultar con & prescriptar

Una ver que se administre el medicamenta, el personal de
enfarmeria debe acompafdiar 8l pacente para evaluars 5 el
gste, tuvo la respuesta o efecio esperado. La insfectividad

- de la ferapla farmacoiégica, en algunos casos, puede
10, Respuasls comects: deiermingr la pérdida de la vida del gﬂente POrque siun
medicameanio de alto nesgo falla, como los anticoagulanies,
les anil arritmicos v ka insulina, existe un riesgo inmingnie de
muerie

Funnte: Minkstano de Salud Pusica. Scoundad def Paclents - Lsano. Manusl Pomern adichin; 2096
Elnboracitn por Dieccin Madonal de vigilancia Epidemioldgica. 2024

DHroceaom: A, Owmilurabe Ban ¢ A Amgru Kar 117
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Villacreses Centrog
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Subsecretaria de
validado: Mg JORRER | | | pilie e Aioncide
Eduardo Guerra il s i Subsecretario [E)
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Mfi;ri::::::n::m de Vigllancla birector
Epidemioldgica
Liz. Eris:l:Jna X ;
Anabel Jdeome ::?::'Iin'”ul::i Directora
Olivo ii
Direccion Macional
Ab. Kathering de Politicas,
Tatiana Trava Mormatividad y Directora
Terranova Madelamignta de
Salud
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Direccen Macional
de Calidad
. Iosué lnel d
Mas. Josuedoel | o ridad del Director
Baldozpin Carnpi Pacienbe 'y control
Sanitario
| |
Esp. Maria L .
Gabricla Cafiarte m:\:m‘: ”I.:Eﬁ:“' Directora (€]
Santana H
Eﬁﬁg:::ﬂ Direccion Naclonal
' ] de Atencién Integral Director
WVillawicencio s
sancher
Mgs- Juan .
Sebastidn :er:;i:ir:::if::; Especialista
Babdedn Espinosa
Direccion Macional
rigs. Fernando de Politicas,
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Martinez M odelamiento de
Salud
Direccidn Mackonal
Esp. Estefania de Calidad,
' Caralina Banifaz Seguridad del Especialista
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Sanitario
higs, Edgar
Fermando Direccion Nacional e
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Vinueza Yalencia Epidemiologica
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