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1. Introduccion

La prevencion de enfermedades infecciosas mediante la inmunizacidon se considera uno
de los mayores logros de la salud publica. Pese a este innegable historial de logros, la
inmunizacion no se encuentra a salvo de controversias por la apariciéon de un evento o
conjunto de eventos clinicos graves o fatales que al estar asociado temporalmente a la
vacunacion genera pérdida de la confianza de la poblacion a las vacunas y la credibilidad
en los servicios de salud. Asi mismo, a medida que las enfermedades inmunoprevenibles
se tornan menos visibles debido a una disminucidon o desaparicion de casos, gracias a la
ejecucion de programas efectivos de inmunizacion, se hace mas evidente las reacciones
adversas de las vacunas y se cuestiona el beneficio sobre el riesgo que esto implica.

La fase de mitigacion de la pandemia por influenza pandémica (HIN1) 2009 implico la
implementacion de medidas de prevenciéon y control como la vacunacion. Para la
produccion de la vacuna antipandémica se han utilizado nuevas tecnologias y nuevos
potenciadores (adyuvantes) de respuesta inmunolégica, para incrementar asi la
disponibilidad de la vacuna puesto que ésta se encontraba bastante limitada en la fase
inicial de su produccion.

La vacunacidon antipandémica estd orientada a la poblacion con factores de riesgo
(enfermos crénicos, gestantes, etc.) y la ocurrencia de un evento serio o grave asociado
temporalmente a la vacunacion o rumores pueden desatar una crisis imprevista de salud
publica, que de no manejarse adecuadamente, podria hacer que los logros alcanzados en
materia de inmunizacion se pierdan o sean cuestionados.

Esta Guia préactica sobre la vigilancia de los eventos supuestamente atribuibles a la
vacunacién o inmunizacion (ESAVI) de la vacuna contra la influenza pandémica (H1N1)
2009 y prevencion de crisis tiene por objeto proporcionar a los trabajadores de la salud
informacion técnica clave y necesaria para el reporte, la investigacion epidemiologica
completa y la clasificacion final de los casos, asi como de una comunicacion honesta a la
poblacién a través de los medios masivos de comunicacion.

Gran parte de la informacion contenida en esta guia procede de articulos técnicos y
manuales sobre vacunacién segura elaborados con anterioridad por la Organizacion
Panamericana de la Salud (OPS). También se consultaron reportes de los Comités
Técnicos de Inmunizacion, publicaciones y textos que se enumeran en la bibliografia.
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2. Epidemiologia de la influenza pandémica (H1N1) 2009

En abril del 2009 un nuevo virus influenza A(HIN1) fue identificado como causa de
enfermedad respiratoria en México y Norteamérica, el cual se expandi6é rapidamente a
otros paises, resultando en una nueva pandemia por influenza. El 11 de junio del 2009, la
Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) notifico casos en 74 paises y territorios en dos
de sus regiones. Esta propagacion mundial fue la que llevo a la OMS a ir aumentando el
nivel de riesgo pandémico y, por ultimo, a anunciar que estaba en marcha una pandemia
en esa fecha.

La influenza pandémica (HIN1) 2009 difiere en su patogenicidad de la influenza
estacional en dos criticos aspectos. Primero, la mayoria de los seres humanos tiene poca o
cero inmunidad contra este nuevo virus. Segundo, el virus puede infectar el tracto inferior
del aparato respiratorio, provocando rapidamente cuadros de neumonia, particularmente
en nifios, jovenes y adultos.’

Los sintomas de esta nueva infeccion son similares a la influenza estacional requiriéndose
de un test de diagnostico especifico para diferenciarlo de la influenza estacional.* Los
sintomas reportados comunmente han sido fiebre, tos, dolor en la garganta, malestar,
dolor muscular y dolor de cabeza. Algunos pacientes han experimentado molestias
gastrointestinales como nausea, vomito y/o diarrea.'

Las complicaciones mas importantes que han sido identificadas son la neumonia causada
directamente por el virus y la coinfeccion bacteriana por neumococo y estafilococo, que
contribuyen a la severidad y progresion rapida de la enfermedad por neumonia.

Figura 1. Analisis de la emergencia y transmision de la pandemia (H1N1) 2009
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Situacion actual

Hasta el 14 de marzo del 2010, mas de 213 paises y territorios del mundo han reportado
casos confirmados por laboratorio de la influenza pandémica (HINT) 2009, incluyendo
por lo menos 16.813 muertes.” Las 4reas mds activas de transmision de la influenza
pandémica en la actualidad continuan siendo el Sudeste Asiatico y Africa Occidental.’

Hasta el 15 de marzo del 2010, las Américas reporté 7.622 fallecidos entre los casos
confirmados en 28 paises de la Region.* En América Central y el Caribe, segun los datos
disponibles, hay transmisién activa de influenza pandémica (HIN1) 2009.* Existe una
mixtura en las tendencias de las enfermedades respiratorias agudas reportadas en
América Central y el Caribe: Bahamas, Jamaica Nicaragua y Panama notificaron
tendencias crecientes, mientras que Costa Rica y Guatemala notificaron tendencias
decrecientes. Honduras continta reportando varios brotes de enfermedad respiratoria en
escuelas de Tegucigalpa y San Pedro de Sula. Brasil, por su parte, reportd actividad
regional de influenza y tendencia creciente de enfermedad respiratoria aguda.’

Desde hace varios meses, en las Américas predomina la circulacion del virus pandémico
(HIN1) 2009 entre las influenzas A aisladas.* Continuan las actividades de vigilancia
virologica a fin de detectar cualquier variacion genética o recombinaciéon que pudiera
afectar la patogenicidad viral, asi como identificar el estado de resistencia a los
antivirales.

Figura 2. Paises y territorios con casos confirmados por laboratorio de influenza
pandémica y nimero de muertes reportadas a la OMS.
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Fuente: Organizacién Mundial de la Salud. Mapa producido el 18 de marzo del 2010.
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Grupos en riesgo

La epidemiologia actual de la influenza pandémica (HIN1) 2009 indica que los nifios y
adultos jovenes son los que se encuentran en mayor riesgo de morbilidad y mortalidad
por este nuevo virus.' Por ejemplo, hasta el 12 de marzo del 2010, Canada reporté 8.221
hospitalizaciones, con una mediana de edad de 29 afos, mientras que Costa Rica reportod
460 hospitalizaciones, y una mediana de 42 afios.’

El 64% de los casos hospitalizados en Estados Unidos y 46% de las defunciones en
México presentaron condiciones subyacentes de embarazo o problemas de salud como
asma, otras enfermedades pulmonares, diabetes, obesidad modrbida (indice de masa
corporal >40), enfermedades autoinmunes, inmunodeficiencia, alteraciones neuroldgicas
y enfermedad cardiovascular.™® Sin embargo, 1/3 de los pacientes que presentaron
cuadros severos de influenza pandémica y que fueron admitidos a la unidad de cuidados
intensivos fueron personas saludables.'

Un riesgo mayor de complicaciones severas a causa del virus pandémico ha sido
reportado en individuos obesos (particularmente en aquellos con obesidad moérbida) y
entre grupos minoritarios y poblaciones indigenas.! Asimismo, cerca del 6% de
defunciones confirmadas por el virus pandémico en Estados Unidos ha sido en mujeres
embarazadas,” lo cual indica que las gestantes es otro grupo vulnerable de la infeccion
pandémica.

En base a la evidencia disponible, se identificaron los grupos en riesgo para
complicaciones o muertes por influenza pandémica, los cuales son muy similares a
aquellos identificados en la influenza estacional. Estos grupos son:'

o Lactantes y niflos pequefios, en particular <2 afios.

e Mujeres embarazadas.

e Personas de cualquier edad con enfermedad crénica pulmonaria (por ejemplo,
asma).

e Personas de cualquier edad con enfermedad crénica cardiaca (por ejemplo,
cardiopatia congestiva).

e Personas con desdrdenes metabolicos (por ejemplo, diabetes).

e Personas con enfermedad renal crénica, hepatitis cronica, ciertas condiciones
neuroldgicas (trastornos neuromusculares, neurocognitivos y convulsiones),
hemoglobinopatias o inmunosupresion, incluida la infeccion por el virus VIH.

o Nifios recibiendo terapia prolongada con aspirina.

e Personas mayores de 65 afios.

2.1 Vacunas disponibles contra la influenza pandémica (H1N1) 2009

Dada la magnitud y rapidez de la pandemia, el desarrollo de vacunas contra la influenza
pandémica constituyé una alta prioridad y un reto para su producciéon. La vacuna
especifica contra el nuevo virus pandémico constituye una herramienta mas y no la tinica
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para la mitigacion de la pandemia. El disponer de la vacuna dependi6 fundamentalmente
de lo siguiente:

e La reduccion del tiempo de produccién, incluyendo la preparacion temprana de
las semillas virales y de reactivos para probar la potencia de la vacuna.

o La exploracion y uso de métodos de produccion alternativos como tecnologia de
fermentacion, rendimiento viral en cultivo de tejidos, tecnologia de DNA
recombinante, ya que la produccion actual de vacuna estacional es por
crecimiento viral en huevos embrionados, lo que tarda de 5 a 6 meses.

o El uso de adyuvantes que economicen el uso del antigeno, ademés de aumentar o
mantener igual la eficacia con dosis bajas de antigeno.

Diferentes tipos de vacunas contra la influenza pandémica estan disponibles a nivel
mundial, incluyendo vacunas inactivadas con y sin adyuvantes y vacunas atenuadas. La
presentacion de estas vacunas varia desde vacunas monodosis en jeringas prellenadas y
viales, asi como viales para vacunas multidosis que varian entre 2 y 10 dosis, y diferentes
cantidades de antigeno y adyuvantes (ver anexo 1).

Hoy en dia también existe la vacuna trivalente, la cual incluye la cepa pandémica
A(HIN1) y las cepas estacionales A(H3N2) y B. Esta formulacion es similar para los
hemisferios norte y sur. Su disponibilidad es atn limitada.

Los paises y territorios en la Region de las Américas han contado con varios mecanismos
para el acceso a la vacuna contra la influenza pandémica (HIN1) 2009 (figura 3):

1. compra directa de esta vacuna a través del Fondo Rotatorio de la OPS para la
compra de vacunas (23 paises).

2. donaciones de vacunas por parte de la OMS (10 paises) y de Espaiia (7 paises).

3. compras directas a los proveedores (2 paises).

4. compras mixtas, directa a los proveedores y también al Fondo Rotatorio (1 pais).

Se ha estimado que los paises y territorios de la Region tendran acceso a
aproximadamente 140 millones de dosis de vacuna contra influenza pandémica (HINT1)
2009.

1. Adquisicion de la vacuna a través del Fondo Rotatorio:

e A la fecha 23 (marzo del 2010), paises han recibido 20.457.260 dosis de vacuna
contra la influenza pandémica.

e Algunos paises han disminuido las cantidades de dosis a comprar, probablemente
debido al costo de la vacuna.

e Dominica y Republica Dominicana manifestaron su decision de no comprar la
vacuna a través del Fondo Rotatorio. No obstante, se les has ofrecido la
posibilidad de recibir la vacuna mediante una donacion de Espana.
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2. Donaciones de vacunas a través de la OMS:

La OMS ha seleccionado a 10 paises en la Region para recibir 6.974.000 de dosis de
vacuna. Hasta el 17 de marzo del 2010, los paises han recibido 1.234.000 dosis.
Nicaragua recibi6é el 3 de marzo el primer envio de la vacuna donada por parte de la
OMS, correspondiente a 110.000 dosis de esta vacuna. Cuba recibio 1.124.000 dosis de
vacuna, en tanto que Honduras recibio 140.000 dosis de las 700.000 que ha solicitado. Se
tiene programado que El Salvador recibird la vacuna el 21 de marzo, Guatemala y
Guyana el 25 de marzo.

Figura 3. Adquisiciéon de vacuna contra la influenza (H1N1) en América Latina y el Caribe

Fuente de la vacuna:
[] Fondo Rotatorio (OPS)
] Donacién (OMS)

] Compra Directa

2] Compra Mixta

Il sin Compra ni Donacién

Fuente: Inmunizacién Integral de la Familia, OPS.

2.2 Grupos a ser vacunados contra la influenza pandémica (H1N1) 2009

La OMS, a través de su Grupo Asesor de Expertos en Inmunizacion (SAGE, por su sigla
en inglés), hizo énfasis que los grupos de poblacion objetivo a ser vacunados estaran
supeditados a los objetivos que cada pais defina. La decision nacional para alcanzar uno o
mas de estos objetivos dependeran de la situacion epidemiolodgica, los recursos y acceso a
las vacunas, capacidad para emprender campafias de vacunacion dirigidas a los grupos
destinatarios y aplicar otras medidas de mitigacion diferentes a la vacunacion.

El Grupo Técnico Asesor (GTA) de la OPS sobre Enfermedades Prevenibles por
Vacunacion apoya las recomendaciones actuales del SAGE de la OMS con respecto al
uso de una vacuna contra la influenza pandémica. Sin embargo, reconoce la posibilidad
de que tales recomendaciones sean revisadas segun la informacion actualizada y la
disponibilidad de la vacuna antipandémica en los paises de la Region.
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En ese sentido, el GTA manifestd que los objetivos nacionales de vacunacion contra la
influenza pandémica deben ser el reducir la mortalidad y la morbilidad, y mantener en
funcionamiento a los servicios de salud. Por lo tanto, el GTA recomendd que los grupos
prioritarios para la vacunacion deban ser los trabajadores de la salud, las embarazadas y
los enfermos cronicos mayores de seis meses (enfermedades cardiacas, diabetes,
enfermedades respiratorias, inmunodeficiencia, obesidad moérbida). Seglin cual sea la
situacion epidemiologica, la disponibilidad de recursos y la capacidad del Programa
Nacional de Inmunizacién (PNI), el GTA sugiere que los paises y territorios den
prioridad a los siguientes grupos de riesgo: los niflos de entre 6 meses y 4 afios de edad,
los nifios sanos de entre 5 y 18 afios, y los adultos sanos de entre 19 y 49 afios.®

Tabla 1. Poblacién a vacunar seguin recomendaciones del SAGE y GTA.

SAGE (OMS) GTA (OPS)

7 de julio del 2009° 24 de agosto del 2009"
Trabajadores de la salud Trabajadores de la salud
Embarazadas Embarazadas
Poblacién >6 meses con antecedentes de Poblacién >6 meses con antecedentes
enfermedad cronica. de enfermedad crénica.

Adultos jévenes y sanos (>15 y <49 afios) Poblacién sana:

o e 6 meses hasta 4 afios
Adultos saludables (<49 y <65 afios) e >5y <18 afios
Adultos >65 afios e Adultos entre 19 y 49 afios
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3. Vacunacion segura

Los programas de inmunizacion tienen la responsabilidad de responder a la preocupacion
publica relacionada con las vacunas, brindando a sus trabajadores la informacién mas
actualizada sobre la seguridad de la vacunacién y précticas de inyeccion segura. La
vacunacion segura constituye un componente prioritario de los programas de
inmunizacion y abarca el garantizar la utilizacion de vacunas de calidad, el transporte y
almacenamiento de la vacuna en temperaturas adecuadas, aplicar practicas de inyeccion
segura, vigilar los ESAVI y fortalecer la alianza con los medios de comunicacién para
brindar a la poblacion mensajes claros a la poblacion.

Figura 4. Areas de trabajo en vacunacién segura.
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Calidad de vacunas:
-ARN
* Control de Calidad
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Vigilancia de ESAVI:

Prevencion de Crisis
Rapida y Eficiente
investigacion

/ Deteccion de sefales
Comunicacion

Trabajo inter programatico

Calidad de las vacunas:

La calidad de las vacunas, en especial de esta nueva vacuna contra el virus de la influenza
pandémica (HINT1), esta garantizada y se sustenta en la precalificaciéon que la OMS hace
a los laboratorios proveedores, y en el control de calidad que realizan las Autoridades
Reguladoras Nacionales (ARN) en cada pais para el registro y la liberacion de los lotes
de vacuna para su uso masivo.
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Practica de inyecciones seguras:

La definicion de una inyeccién segura se sustenta en tres elementos importantes
relacionados entre si, cuyo cumplimiento garantiza una prestacion sanitaria eficaz y
eficiente. Estos son:

e Seguridad para quien recibe la inyeccion (vacunado).
e Seguridad para el trabajador de salud (el vacunador).
e Seguridad para la comunidad y el medio ambiente (eliminacion de desechos).

Garantizar una inyeccion segura incluye necesariamente lo siguiente:

e El cambio de comportamiento de los pacientes y los trabajadores de salud para
reducir el uso excesivo de inyecciones y ejecutar practicas seguras de inyeccion.

e La provision de cantidades suficientes de equipos de inyeccion y los suministros
de descarte y eliminacion de desechos.

e Laeliminacion de desechos punzantes o cortantes de manera adecuada y segura.

Vigilancia de ESAVI:

La vigilancia de los ESAVI es uno de los procesos que comprende la vigilancia que los
paises desarrollan a través de sus PNI u Oficinas de Epidemiologia, y que contribuye de
manera importante en la vigilancia post mercadeo (fase 4) de la vacuna. Esta vigilancia
comprende una definicion operacional que desencadena la captacion y notificacion de un
caso, su investigacion clinica, epidemioldgica y de laboratorio y que concluye con la
clasificacion final del evento. El desarrollo detallado del contenido de la vigilancia se
describira en el capitulo 5.

Prevencién de crisis:

Tanto la baja disponibilidad de vacuna y una mayor demanda potencial por parte de la
poblacién, su administracién masiva y en corto tiempo a grupos poblacionales con
factores de riesgo, como la co-morbilidad con enfermedades crdnicas, gestantes o
personas sanas como los trabajadores de salud, puede generar el reporte de un ESAVI.
Esto es el sustrato suficiente para producirse una crisis con graves consecuencias de
perdida de confianza en las vacunas y credibilidad en los servicios de salud. Una manera
de evitar o minimizar estos riesgos y sus consecuencias es estar preparados. Para ello se
recomienda a los paises que previo al inicio de la vacunacion se debe garantizar:

e un plan de prevencion y control de crisis por niveles de gestion.

e un comité de crisis por niveles de gestion.

e una alianza con instituciones cientificas, los medios de comunicacion, con las
iglesias y lideres de organizaciones sociales.

e un sistema de vigilancia de ESAVI.

3.1 Seguridad de la vacuna contra la influenza (H1N1) 2009 y eventos
esperados

Aun cuando la vacuna antipandémica (HIN1) 2009 es nueva y algunas de estas vacunas
fueron preparadas en cultivos celulares o contienen adyuvantes que los diferencia de la
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vacuna estacional, las reacciones adversas esperadas podrian ser similares a la vacuna
contra la influenza estacional.

Los resultados de los estudios publicados hasta la fecha indican que las vacunas contra la
influenza pandémica (HIN1) 2009 son tan seguras como las vacunas contra la influenza
estacional. Sin embargo, los estudios clinicos no estdn en capacidad de identificar
posibles eventos raros que pueden hacerse evidentes cuando se administra la vacuna a
millones de personas. En este sentido, tanto la OPS como la OMS recomiendan a todos
los paises que estan administrando la vacuna antipandémica intensificar sus acciones de
vigilancia de eventos adversos para evitar cualquier incidente que reste credibilidad a las
acciones de vacunacion.

Hasta el 11 de marzo del 2010, se han aplicado cerca de 300 millones de dosis de vacuna
antipandémica en el mundo.'” Basado en los informes de los paises que ya han
introducido la vacuna, el perfil de seguridad de la vacuna contra la influenza pandémica
(HINT) 2009 parece concordar con el de las vacunas contra la influenza estacional del
mismo tipo."” Es decir, no se ha reportado ningin evento inesperado o que haya
cuestionado la seguridad de la vacuna. Se han reportados dos muertes (en Canada y
Holanda), cuyas causas estdn relacionados a errores programaticos.” Para el caso de
Canada, la anafilaxia no se tratd6 adecuadamente y a tiempo, lo que desencadend el
fallecimiento; para el caso de Holanda, se inyecto insulina y no vacuna antipandémica.'

La mayoria de eventos adversos reportados han sido leves. Las vacunas que contienen un
adyuvante causan reacciones locales en el sitio de vacunacidon con mayor frecuencia que
las vacunas sin adyuvante. Para las vacunas disponibles actualmente se han reportado
eventos adversos luego de la vacunacion con una frecuencia de 10-100 casos/100.000
dosis distribuidas de vacuna antipandémica. Los eventos serios han sido reportados con
una frecuencia de 0,5-2/100.000 dosis distribuidas. Las tasas son muy dependientes de
los sistemas de reporte. Anafilaxia ha sido reportada con una tasa de 0,1-1 casos/100.000
dosis de vacuna administrada. Se ha observado un incremento en la incidencia de fiebre
en los nifios pequefios, después de la segunda dosis de las vacunas con adyuvante.'

Eventos esperados desde la introduccién de la vacuna antipandémica

o Reacciones locales: fiebre, dolor en el sitio de la vacunacion, fatiga, malestar.

e Trastornos del sistema nervioso: dolor de cabeza, mareo, parestesia, somnolencia,
letargo, migrafa, convulsiones.

e Trastornos mausculo-esqueléticos: mialgia, artralgia, dolor en las extremidades,
debilidad muscular.

e Trastornos del sistema gastrointestinal: nausea, diarrea, vomito, dolor abdominal.

e Trastornos del sistema inmune: anafilaxia, hipersensitividad.

e Erupcion, urticaria y eritema.

[

* Los errores programaticos son los causados por el ser humano, en este caso el vacunador. Por lo general
puede prevenirse mediante la capacitacion al personal, la supervision y el suministro apropiado de
equipos para las inyecciones seguras.
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Consideraciones sobre la seguridad de la vacuna antipandémica

e La seguridad de esta nueva vacuna no ha sido evaluada en algunos de los
potenciales grupos de riesgo objeto de la vacunacion antipandémica.

e Sin embargo, hasta la fecha y segun la informacion disponible, la vacuna es
segura y no se ha producido ningun evento que haya cuestionado su seguridad.

e Se dispone de informacién sobre la seguridad de la vacuna inactivada sin
adyuvante, empero para otros tipos de vacuna los datos son limitados.

e Por el caracter urgente de la disponibilidad de la vacuna contra la influenza
pandémica (H1IN1) 2009, el tamafio de los ensayos clinicos puede limitar la
identificacion de efectos adversos raros o graves.

e Hay poca experiencia con el uso de adyuvantes en vacunas contra la influenza;
por lo tanto, debe monitorearse en particular esa vacuna al ser distribuida a gran
escala.

e Es esencial la colaboracion internacional sobre la vigilancia de la seguridad de la
vacunay la comunicacion en riesgo.

e Se debe asegurar la vigilancia de eventos asociados a la vacuna antipandémica,
en todos los grupos de edad y en la red de servicios de salud. Asimismo, se
debe asegurar la vigilancia de los errores programaticos.

Al 17 de marzo del 2010, 13 paises de la Regién habian iniciado la vacunacion
antipandémica en grupos de riesgo: Argentina, Bahamas, Barbados, Belice, Bermuda,
Brasil, Costa Rica, México, Monserrat, Panam4, Peru, Suriname y Trinidad y Tabago, los
cuales han administrado aproximadamente 13 millones de dosis.

Con relacion a ESAVI, se han notificado 227 eventos, de los cuales 8 han sido
clasificados como eventos serios. Bahamas (2), México (6). A la fecha ninguno de estos
eventos ha sido asociado a la vacuna contra influenza pandémica.

Los documentos técnicos y avances en vacunacion realizados por los paises son
actualizados en la pagina Web del Proyecto de Inmunizacion Integral de la Familia:
http://new.paho.org/hg/index.php?option=com_content&task=view&id=2461&Itemid=5
69&lang=es.
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4. Seguridad de la vacunacién antipandémica en la
mujer embarazada

Se considera que las mujeres embarazadas son especialmente vulnerables a las
infecciones por influenza, segiin los datos sobre morbilidad y mortalidad de pandemias y
temporadas de influenza anteriores. Preocupa que la influenza durante el embarazo
conlleve a un riesgo significativamente mayor de morbilidad, hospitalizacion e incluso de
muerte, comparable con el de personas de 65 afios o mas. El riesgo para el feto de la
influenza en la madre es el mismo durante todo el embarazo. No se ha demostrado una
posible asociacion de malformaciones del feto con la infeccidon congénita por influenza.'
Asimismo, se ha observado un incremento en el riesgo de severidad, resultando en aborto
espontaneo y muerte, especialmente en el pdo y 3% trimestre de embarazo y en las dos
primeras semanas del puerperio.’

En las gestantes que presentan neumonia por influenza pandémica, se ha reportado un
aumento en las tasas de aborto espontaneo y parto prematuro; el riesgo de complicaciones
es también alto debido a los cambios fisioloégicos durante el embarazo, incluyendo
alteraciones cardiovasculares, respiratorias e inmunologicas.''

En este sentido, el Comité Consultivo Mundial sobre Seguridad de las Vacunas (GACVS,
por su sigla en inglés) recomendd que deberia considerarse la relacion riesgo y beneficio
de la vacunacion contra la influenza en todas las etapas del embarazo, debido al alto
riesgo para la madre (y, por tanto para el feto) de la propia enfermedad comparado con el
posible riesgo, aunque pequefio, que suponen (segun la informacion disponible) las
vacunas inactivadas contra la influenza para ambos. Dicha recomendacion no se aplicaria
en situaciones con riesgo de influenza bajo ni a vacunas vivas atenuadas que no estarian
indicadas, en cualquier caso, durante el embarazo. Tampoco se aplicaria a mujeres
embarazadas con contraindicaciones conocidas a vacunas contra la influenza.'’

Los Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades de los Estados Unidos
(CDC) y el Comité Consultivo de Practicas de Inmunizacion de los Estados Unidos
(ACIP, por su sigla en inglés) recomiendan la vacunacién de rutina para toda mujer que
esta embarazada o podria estar embarazada durante las estaciones de influenza.'?

La ausencia de efectos dafiinos de la vacuna inactivada contra la influenza sobre la salud

materna durante el embarazo también ha sido demostrada en varios estudios que estan
. 1

resumidos en las tablas 3 y 4."

Por otro lado, dado que la vacuna contra la influenza estacional no esta recomendada para
los menores de seis meses de edad, y que existe la posibilidad de que haya transmision de
anticuerpos protectores que provienen de la embarazada vacunada, se estima que la
vacunacion en la embarazada también podria brindar alguna proteccion al recién nacido.
En este sentido, se ha demostrado transferencia pasiva de anticuerpos de la madre al
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recién nacido, observandose una efectividad del 29% en la prevencion de la influenza en
los menores de 6 meses.'*

Finalmente, se recomienda que la vacuna inactivada se administre en cualquier trimestre
del embarazo. No hay estudios que hayan demostrado un incremento en el riesgo de
complicaciones maternas o fetales asociadas con la vacuna influenza inactivada.
Tampoco existen evidencias cientificas que las vacunas que contiene timerosal causen
eventos adversos en los nifios nacidos de mujeres que recibieron las vacuna durante el
embarazo."”

El reporte o notificaciéon de un ESAVI en una mujer embarazada vacunada en cualquier
trimestre del embarazo debe ser manejado como parte de la vigilancia regular. No se
recomienda hacer seguimiento rutinario de las mujeres embarazadas vacunadas ni de sus
recién nacidos.
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Tabla 2. Datos resumidos de resultados de estudios prospectivos sobre seguridad de la vacunacion con influenza inactivada durante el
13
embarazo.

Estudio Dnseno_de Grupo de estudio Grupo control Pe”?d? de Resultados en las madres Resu_l!ados en los
estudio seguimiento recién nacidos
Zaman et al, Ensayo clinico, | 172 gestantes del 3 | 168 mujeres Las madres fueron No se report6 eventos No hubo diferencias en
2008 prospectivo, trimestre. embarazadas seguidas los 7 dias adversos serios o diferencias | la edad gestacional,
aleatorio, doble recibieron vacuna siguientes a la en el resultado del embarazo. | proporciéon de partos por
ciego. polisacérido vacunacion y los cesarea, en el peso al
antineumococica 23 infantes las 24 semanas nacer o en el APGAR* al
valente. de vidas. nacer.
Yeager et al, Cohorte, 319 gestantes No La siguiente visita para | No parto pre-término u otros No evaluado.
2004 prospectivo. vacunadas en el 2°°y el control prenatal. eventos serios.
3% trimestre.
Englund et al, Ensayo clinico, | 13 gestantes en el 3* | 13 mujeres No especificado. No hubo diferencias Similar edad gestacional
1993 aleatorio trimestre. embarazadas significativas en el reporte de | en ambos grupos, no
controlado. recibieron vacuna TT. reacciones adversas como hubo problemas de
fiebre moderada o severo salud en los infantes
dolor o la necesidad de visitar | examinados entre 1 a 3
al medico en comparacion meses de edad.
con el grupo control.
Deinard and Cohorte, 189 gestantes (13 517 gestantes no 48 horas después de la | No hubo diferencias en la No hubo diferencias
Ogburn, 1981 prospectivo. previos al embarazo, | vacunadas. vacunacion y el salud materna, en el resultado | significativas en
41,58y 77 enel 1%, resultado del embarazo | del embarazo o en el post resultados adversos del
2%° y 3% trimestre del hasta las 8 semanas de | parto. embarazo (anomalias
embarazo, vida. congénitas, mortalidad
respectivamente). neonatal).
Murray et al, Cohorte, 59 gestantes 27 mujeres no No especificado. No hubo diferencias No evaluado.
1979 prospectivo inmunizadas (5, 22,y | embarazadas significativas de los efectos
pareado. 32enel 1%, 2%y 3% | vacunadas. colaterales tras la
trimestres, inmunizacioén en ninguna
respectivamente). mujer.
Heinonen et al, | Cohorte, 2.291 gestantes No Hasta 7 afios de edad. No hay asociaciones que
1973y 1977 prospectiva. vacunadas; 650 en el sugieren malformaciones

1% trimestre.

congénitas,
enfermedades malignas
o trastornos del
desarrollo
neurocognitivo.

* APGAR: es un sistema de puntuacion que se da luego del examen rapido que se realiza al primer y quinto minuto después del nacimiento del bebé. El puntaje en el minuto 1
determina qué tan bien toleré el bebé el proceso de nacimiento, mientras que el puntaje al minuto 5 evalla qué tan bien se esta adaptando el recién nacido al nuevo ambiente.
Este examen es una herramienta de deteccién para determinar si un recién nacido necesita atencién médica para estabilizar su funcién respiratoria o cardiaca.
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Tabla 3. Datos resumidos de resultados de estudios retrospectivos sobre seguridad de la vacunacion con influenza inactivada durante

el embarazo™

Periodo de

Resultados en las

Resultados en los

Estudio Diseio de estudio Grupo de estudio Grupo control o P -
seguimiento madres recién nacidos
France et al, Cohorte, 3.160 recién nacidos de 37.969 recién Fin de la estacion No evaluado. No diferencias con el
2006 retrospectivo madres vacunadas. nacidos de madres | de la influenza peso al nacer, edad
pareado. no vacunadas. gestacional o
permanencia
hospitalizado
Mufioz et al, Cohorte, 225 mujeres 826 mujeres 42 dias después de | No hay reporte de No diferencias en los
2005 retrospectivo embarazadas vacunadas | embarazadas no la vacunaciony a eventos serios o resultados de
pareado. en el 2% y 3% trimestre. inmunizadas. los 6 meses de diferencias en el embarazadas (partos
nacidos. resultado de las por cesarea y partos
embarazadas. prematuros) y en las
condiciones medicas de
los infantes.
Black et al, Cohorte, 3.719 mujeres 45.866 mujeres Hasta el parto No diferencias en No diferencias en
2004 retrospectivo embarazadas ceséreas. ceséreas o partos pre-
vacunadas. términos
Sumayay Cohorte, 56 mujeres en 2y 3% 40 mujeres 24 horas después No diferencias No incremento en las
Gibbs, 1979 retrospectivo trimestre del embarazo. embarazadas no de la vacunacion significativa en complicaciones fetales
pareado. vacunadas reacciones asociadas con la
inmediatas o en el vacuna.
curso del embarazo.
Hulka, 1964 Cohorte, 225 mujeres 44 mujeres no Hasta el 3er dia Dolor local en el No asociacién con
retrospectivo y embarazadas embarazadas después de la sitio de la inyeccién | anomalias fetales o
prospectiva inmunizadas (19 en el vacunadas con vacunacion y al y algunos sintomas | abortos

1%, trimestre)

influenza; 104
embarazadas y 25
no embarazadas
vacunadas con
placebo

parto

sistémicos fueron
mayores en
gestantes
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5. Vigilancia de ESAVI de la vacuna contra la influenza
(H1N1) 2009

Un sistema de vigilancia de ESAVI adecuado y eficiente debe garantizar una rapida y
oportuna notificacién, una completa y exhaustiva investigacion en sus tres componentes
clinica, epidemioldgica y de laboratorio, que garantice finalmente la clasificacion final del
caso. Tratandose de una nueva vacuna es esencial contar con un sistema de vigilancia
sensible que permita monitorear la seguridad de la nueva vacuna contra la influenza
(HINT) y dar una respuesta rdpida y honesta a todas las preocupaciones de la poblacion
relacionados con la vacuna.

5.1 Objetivos de la vigilancia

Los objetivos de la vigilancia de los ESAVI de la nueva vacuna contra la influenza (HIN1)
son:

e La deteccion de sefiales sobre eventos conocidos o nuevos de la vacuna A(HINTI)
como el aumento de frecuencia de eventos sobre lo esperado.

e El reporte inmediato de los eventos severos, graves y fatales asociados temporalmente
a la administracion de la vacuna.

e La investigacion de los eventos notificados de manera oportuna, exhaustiva y
completa.

e La obtencion de una respuesta clara, rapida y transparente sobre el evento en
investigacion para los padres, familia, comunidad y los medios de comunicacion, que
evite perder la confianza a las vacunas y la credibilidad de los servicios de salud.

5.2 Deteccidn y notificacion

La deteccion y notificacion de los ESAVI deben ser sistematicas; son la base de un sistema
de vigilancia y dependen de los trabajadores de salud. Cada trabajador de salud no so6lo
debe conocer el cuadro clinico, sino que también debe saber que acciones debe realizar
cuando se enfrenta a un paciente con un ESAVI. El trabajador de salud tiene, por
consiguiente, tres responsabilidades principales: detectar los casos de ESAVI, notificarlos
a las autoridades sanitarias e investigar.

La notificaciéon es un mecanismo que ayuda a mantener activo el sistema de monitoreo y
en estado de atencion permanente al trabajador de salud para la deteccion de casos. Los
ESAVI deben comunicarse dentro de las primeras 24 horas de su aparicion, del ambito
local al central, siguiendo los flujos determinados por los ministerios de salud de los
paises.
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Los responsables del programa de vigilancia deben visitar los sitios de forma regular y
frecuente para establecer y supervisar el sistema de notificacion. Son importantes la
capacitacion y la supervision continua, dado que los cambios de personal pueden ser
frecuentes en muchas areas. Se debe proporcionar informacion especifica sobre lo que se
debe notificar y como.

5.3 Que se debe vigilar

En base a los reportes de los paises que han introducido la vacuna contra la influenza
pandémica (HIN1) 2009, la vigilancia de los eventos adversos debe estar en capacidad de
poder identificar cualquier sefial como un incremento sobre la frecuencia esperada o
historica de eventos, eventos producidos en conglomerados, eventos severos o fatales y los
rumores.

Como se ha mencionado, hasta la fecha no se ha reportado ningtin evento inusual o severo
que cuestione la seguridad de la vacuna contra la influenza pandémica (HIN1) 2009, segiin
los ensayos clinicos realizados y los informes de los paises que han venido vacunando. Sin
embargo, se debe continuar con las acciones de monitoreo y vigilancia de las acciones de
vacunacion, particularmente en los grupos de riesgo.

Especiales esfuerzos, empero, deben realizarse para la vigilancia de anafilaxia y sindrome
de Guillain-Barré, potenciales eventos adversos que han estado asociados a la vacunacion
contra la influenza (HIN1) 2009. Ambas condiciones médicas son detallados en esta guia a
fin de orientar adecuadamente el diagnostico y clasificacion final de los casos. Para ello, se
ha utilizado los criterios y niveles de certeza diagndstica elaborados por el Grupo de
Colaboracion Brighton (Brighton Collaboration).

5.3.1 Anafilaxia

La anafilaxia es una reaccion de hipersensibilidad aguda, con compromiso multiorgénico y
multisistémico, que puede presentarse como una reaccion grave que pone en peligro la
vida."> Puede ocurrir luego de una exposicion a agentes alergenos de una diversidad de
fuentes: alimentos, aeroalérgenos, veneno de insectos, medicamentos o vacunas.

La anafilaxia atribuida a las vacunas es un evento poco frecuente pero grave. Se estima que
se presenta en un rango de 1-10 por cada millon de dosis, dependiendo de la vacuna
estudiada. Es dificil conocer los estimados precisos, debido a los limitados datos con que
se cuenta y a la falta de definiciones de caso estandarizadas.'

La mayoria de publicaciones sobre anafilaxia atribuida a la vacunacién son reportes o
series de casos que no utilizan definiciones de caso. Pocas publicaciones que han
considerado mayores numeros de casos han utilizado definiciones de caso estrictas pero
bastante diferentes.
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En el caso de la vacuna antipandémica, debido a que esta vacuna contiene una limitada
cantidad de proteina de huevo, dicha proteina puede inducir una reaccion inmediata de
hipersensibilidad en personas que son alérgicas al huevo. Personas que han
experimentando sintomas como urticaria o hinchazén de los labios o boca, o que han
experimentando un problema respiratorio agudo después de haber comido huevo, deben
consultar con un médico para determinar si en el futuro deben vacunarse o no contra la
influenza u otra vacuna elaborada en huevos embrionados.

Definicion de evento

La anafilaxia se define como un sindrome clinico que se caracteriza por la aparicion
repentina con progresion rapida de signos y sintomas y compromiso de multiples sistemas
organicos (>2), a medida que el cuadro progresa.”” La definicion de caso del Grupo de
Colaboracién Brighton toma como referencia el término empleado por la Academia
Europea de Alergia e Inmunologia Clinica (EAACI por su sigla en inglés) y de la
Academia Americana de Pediatria."

En esta definicién, la gravedad esta definida por la presencia de compromiso
cardiovascular y/o respiratorio ante la presencia de hallazgos multisistémicos. No obstante,
en el contexto de la definicion, no se debe malinterpretar los tres niveles de diagnostico
como reflejo de diferentes grados de gravedad clinica; ellos més bien reflejan la certeza
diagnostica.

Criterios mayores y menores usados en la definicion de caso de anafilaxis

Para la definicion de un caso, se debe establecer la presencia de criterios mayores y
menores como se detalla en las siguientes tablas.
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Tabla 4. Criterios mayores para la definicion de anafilaxis'®

Dermatol6gico 6
mucosos

Urticaria generalizada o eritema generalizado
Angioedema, localizado o generalizado
Prurito generalizado con erupcion cutanea

Cardiovasculares

Hipotension verificada
Diagnéstico clinico de choque descompensado, definido por la
combinacion de al menos 3 de los siguientes:

o0 Taquicardia.

0 Tiempo de llenado capilar >3 segundos.

o Amplitud del pulso disminuido.

0 Alteracion del estado de conciencia o coma

Respiratorios

Sibilancias bilaterales (bronco espasmo)
Estridor
Edema de las vias respiratorias superiores (labio, lengua, garganta,
Gvula o laringe)
Insuficiencia respiratoria — 2 6 méas de los siguientes:
o0 Taquipnea.
0 Retracciones tor4cicas (tirajes): esternocleidomastoideo,
intercostal, etc.
o0 Paro respiratorio
o Cianosis y quejido

Tabla 5. Criterios menores para la definicion de anafilaxis'®
e Prurito generalizado sin erupcién cutanea
Dermatoldégicos 6 e Sensacion generalizada de prurito
MuCcosos e Urticaria localizada en el sitio de la inyeccion
e Ojos rojos e irritados (con prurito)

Cardiovasculares

Circulacion periférica reducida, definida por la combinacion de al
menos de 2 de estas condiciones:

0 Taquicardia

o0 Tiempo de llenado capilar > 3 segundos, sin hipotension

0 Alteracién del nivel de conciencia

Respiratorios

Tos seca persistente

Voz ronca

Dificultad para respirar sin sibilancia o estridor
Sensacion de que se cierra la garganta
Estornudos, rinorrea

Gastrointestinales

Diarrea

Dolor abdominal
Nauseas
Vomitos

Laboratorio .

Elevacion de la triptasa en mastocitos > limite normal superior
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Niveles de certeza diagnostica

Se consideran 3 niveles de certeza diagndstica. Para determinar cada nivel de certeza se
debe cumplir con criterios mayores y menores, segiin se detalla a continuacién:'

Nivel 1

e >1 criterio dermatolégico mayor y
e >lcriterio cardiovascular mayor y/o >1 criterio respiratorio mayor

Nivel 2

e >1 criterio cardiovascular mayor y >1 criterio respiratorio mayor o

e >] criterio cardiovascular o respiratorio mayor y

e >1 criterio menor que compromete >1 sistema diferente (que no sea el sistema
cardiovascular o respiratorio) o

e (=1 criterio dermatologico mayor) y (=1 criterio cardiovascular menor y/o criterio
respiratorio menor)

Nivel 3

e >] criterio cardiovascular o respiratorio menor y
e >] criterio menor de >2 sistemas / categorias diferentes

La definicion de anafilaxia y los niveles de certeza permitiran tener una uniformidad para
el reporte de los casos de anafilaxia; no significa ninguna relacion causal ni de severidad.

5.3.2 Sindrome de Guillain-Barré

El sindrome de Guillain-Barré (SGB) es una neuropatia periférica aguda relativamente rara
(ocurren anualmente entre 1 y 2 casos por cada 100.000 personas),'® la mayoria de las
veces sin que se pueda identificar la causa. No obstante, puede ocurrir después de ciertas
enfermedades infecciosas, la mas frecuente de las cuales se debe a Campylobacter jejuni (1
caso de SGB por cada 3.000 episodios infecciosos),''® probablemente como resultado de
una reaccion auto inmunitaria.

Asimismo, se ha observado la ocurrencia de SGB en asociacidon cronoldgica con la
vacunacion; se consideré que dicha asociacion era causal en los casos en que la
enfermedad sobrevenia después de la aplicacion de una vacuna contra la gripe porcina de
1976 (riesgo atribuible: 9,5 por millon de dosis administradas).'® En los vacunados, la tasa
de SGB super¢ la tasa basal apenas en menos de 10 casos por 1.000.000 de vacunados. El
riesgo de SGB relacionado con la administracion posterior a la vacuna contra la influenza
(preparadas con diferentes cepas del virus) es menos evidente. Es dificil detectar un
aumento pequeio del riesgo para una enfermedad rara como el SGB.

Un estudio realizado recientemente en América Latina y el Caribe encontrd una tasa de
incidencia promedio de SGB de 0,82 por 100.000 en los menores de 15 afios (rango 0,72-
0,90 casos por 100.000), con una diferencia significativa entro los hemisferios norte y sur
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(1,08 vs. 0,57 casos por 100.000). EI estudio analiz6 10.486 casos de paralisis flacida
aguda diagnosticada como SGB entre 2000-2008.”° En cuatro temporadas de influenza
estudiadas entre 1977 y 1991, el riesgo relativo del SGB consecutivo a la vacunacion
contra la influenza no fue estadisticamente significativo. Sin embargo, se reportd un

pequeiio riesgo excesivo de SGB en los vacunados de 18 a 64 afios en la temporada de
vacunacion de 1990-1991 en los Estados Unidos.”"****

En un estudio posterior se encontr6 un riesgo general elevado para el SGB de 1,7 (IC 95%
1,0-2,8) en las seis semanas siguientes a la vacunacion contra la influenza durante las
temporadas 1992-1993 y 1993-1994.%* Este riesgo representd un exceso de uno a dos
casos por 1.000.000 de personas vacunadas. Sin embargo, si se considera una relacion de
riesgo y beneficio de la vacunacion, el riesgo de contraer influenza grave es superior al
riesgo de asociacion temporal entre la vacuna y el SGB post vacunal.**

Estudio Colaborativo Internacional para el Monitoreo del Sindrome de Guillain-
Barré

El SGB es una patologia rara e infrecuente, y por lo tanto el nimero de casos a presentarse
en un periodo de tiempo sera pequeno. Cualquier disefio que se utilice para medir la
asociacion entre la vacuna y el SGB requerira de tamafio muéstrales que probablemente no
puedan ser aportados por un pais o region. En ese sentido, la OPS y otras instituciones
como la Administracion de Drogas y Alimentacion del gobierno de los Estados Unidos
(FDA, por su sigla en inglés), han puesto en marcha un estudio internacional colaborativo
para el monitoreo del SGB post vacunacion contra la influenza pandémica en todas las
regiones de la OMS. El objetivo principal de este estudio es investigar la asociacion entre
la inmunizacion con las vacunas contra la influenza pandémica (HIN1) 2009 y el SGB.

La adecuada implementacion de este estudio por parte de los paises de las Américas
contribuira al fortalecimiento de sus sistemas de vigilancia, puesto que serd necesaria una
vigilancia activa que permita la captacion de todos los casos de SGB, asi como realizar
evaluaciones de riesgo sobre el desarrollo de una condicion médica especifica (en este caso
SGB) después de la vacunacion. Asimismo, este estudio busca el desarrollo de capacidades
locales en andlisis y evaluacion de riesgo, que permita luego generar informacion cientifica
util sobre la seguridad de las vacunas.

La OPS y las instituciones participantes del estudio desarrollaron un protocolo para el
monitoreo internacional del SGB (ver anexo 2). La presente guia resume los pasos a seguir
que los paises deben realizar para el monitoreo del SGB. Notese que el monitoreo del SGB
debe ser parte de las acciones de vigilancia que el pais realiza en cuanto a ESAVI; es decir,
que este monitoreo no debe ser visto como un estudio de investigacion individual o ajeno a
las acciones regulares de vigilancia.

Debido a la naturaleza del estudio, el analisis de los datos recolectados sobre SGB se
realizard de manera regional y/o mundial; esto quiere decir que los paises no estan
obligados a realizar el analisis para este estudio especifico. Sin embargo, todos los datos
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recolectados sobre SGB en el contexto de la vacunacion antipandémica perteneceran al
pais.

Paso 1: Identificacion de los hospitales centinelas. Criterios para la seleccion de los
hospitales centinelas

Para la participacion en este estudio colaborativo los paises deben seleccionar hospitales
centinelas que cumplan los siguientes criterios:

1.

Hospitales de referencia que cuenten con un servicio de consulta u hospitalizacion
donde se atienden casos neurologicos y cuya area de influencia corresponda a una
poblacion vacunada contra la influenza (HIN1) 2009.

En el ambito del hospital seleccionado se debe haber vacunado con cualquier tipo de
vacuna contra la influenza pandémica (HIN1) 2009 a una proporcion significativa de la
poblacion en estudio.

Hospitales que tengan la capacidad de obtener y procesar muestras de liquido
cefalorraquideo (LCR).

Hospitales que tengan un facil acceso a los registros de pacientes (registro de
hospitalizaciones, historias clinicas y registros de vacunacion); dicho registro puede ser
electronico o no electronico. Lo importante es que los registros sean accesibles al grupo
responsable de la vigilancia hospitalaria.

Hospitales que cuenten con un sistema de vigilancia epidemioldgica activa que permita
el reporte y la captacion oportuna de los casos de SGB y los recursos para su
investigacion.

Los hospitales deben asumir un compromiso institucional de participar en la vigilancia
activa de SGB, para lo cual deberan designar a un responsable para el seguimiento de
esta vigilancia (revisar registros de los casos, recolectar la informacion sobre vacunas,
resultados de laboratorio de puncidén lumbar e ingresar los datos a la base de datos).

Los hospitales deben contar con un equipo responsable de la vigilancia, el cual debe
estar dispuesto y preparado para mostrar evidencias de que todos los casos
identificados durante el periodo del estudio hayan sido diagnosticados adecuadamente.

Paso 2: Metodologia para la captacion de casos de SGB

Determinar el &mbito geografico o de responsabilidad del hospital.

Determinar el periodo de vacunaciéon del ambito geografico o responsabilidad del
hospital seleccionado.

Determinar el periodo de estudio que comprende el periodo de vacunacion mas 60 dias
adicionales, de acuerdo a lo definido en el protocolo.

Captar todos los casos de SGB (vacunados y no vacunados) que se presenten durante el
periodo de estudio y que procedan del ambito geografico o de responsabilidad del
hospital seleccionado.
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5. El responsable asignado a la vigilancia del hospital debe obtener la historia clinica del
caso y obtener la informacidn necesaria para determinar el nivel de certeza diagnostica
de SGB, segun los criterios del Grupo de Colaboracion Brighton.

6. A cada caso de SGB se le abrira una ficha de recoleccion de datos (anexo 3).

7. Cada hospital enviara al nivel nacional la informaciéon consolidada de todos los casos
en una tabla cuyo formato se adjunta en el anexo 4.

8. Los paises enviardn esta informacion a las oficinas de la OPS/OMS, quienes a su vez
remitiran a la Oficina Regional para el analisis correspondiente.

Definiciones de caso para Sindrome de Guillain-Barré®

1.

Criterios clinicos

e Inicio agudo de debilidad muscular/paralisis flacida bilateral y relativamente
simétrica de las extremidades, con o sin compromiso de los musculos
respiratorios o inervados por nervios craneales.

e Disminucion o ausencia de reflejos osteo-tendinosos profundos al menos en
las extremidades afectadas.

¢ Patron de enfermedad monofésica, alcanzando el maximo de debilidad entre
las 12 horas y los 28 dias, seguido de una meseta clinica y posterior mejora, o
muerte.

Criterios electrofisiolégicos
e Hallazgos electrofisiol6gicos consistentes con el SGB

Criterios de liquido cefalorraquideo (LCR)

o Disociacion albimino-citolégico (elevacion del nivel de proteinas de liquido
cefalorraguideo por encima del valor normal de laboratorio y recuento total de
leucocitos en LCR de <50 células/mm?).

Niveles de certeza diagnostica

.. . . . , . 25
Las definiciones de caso tienen 3 niveles de certeza diagndstica:

Nivel 1: se requieren datos clinicos, electrofisioloégicos y de liquido encéfalo
raquideo.

Nivel 2: se requiere datos clinicos y/o datos electrofisiologicos ¢ de liquido
encéfalo raquideo.

Nivel 3: se requieren datos clinicos.
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Para todos los niveles de certeza diagnostica se debe comprobar la ausencia de un
diagnostico alternativo para la debilidad muscular.

5.3.3 Otras entidades clinicas reportadas

Se han reportado reacciones asociadas temporalmente a la vacuna contra la influenza
estacional que son raras, por lo que su reporte durante la vacunacion contra la influenza
pandémica (HIN1) 2009 debera ser investigado completamente.

Asma

Se ha reportado que la vacuna atenuada contra la influenza exacerba la hiperreactividad
bronquial en menores de cinco afios. Esto no se ha comprobado, aunque algunos estudios
han sugerido que quiza haya un riesgo pequefio.”

Sindrome 6culo-respiratorio

El sindrome 6culo-respiratorio (SOR) fue descrito por primera vez en Canada, durante la
temporada de la influenza estacional del 2000-2001. Los sintomas del SOR aparecen luego
de ser aplicada la vacuna inactivada, en un periodo de 24 horas.

La definicion inicial del SOR comprende uno o mas de los siguientes sintomas que
aparecen entre 2 a 24 horas después de haber recibido las vacuna; estos sintomas son:
enrojecimiento bilateral de ojos, edema facial, sintomas respiratorios (tos, sibilancias,
opresion del pecho, dificultad respiratoria, dolor de garganta, dificultad para deglutir),
pueden existir sintomas sistémicos asociados, incluida la fiebre alta. Los sintomas pueden
ser leves o graves, y desaparecen por completo en 48 horas.”’

La causa del SOR no estd establecido; sin embargo estudios sugieren que la reaccion no
esta mediada por IgE.*® Durante los afios 2000-2001, el 96% de los casos notificados
estaban relacionados con la vacuna inactivada contra la influenza estacional producida por
uno de los dos fabricantes de vacunas para Canada (Fluviral S/F®, Shire Biologics,
Quebec, Canada);” luego de cambios en el proceso de preparacion de la vacuna asociada
con SOR, la incidencia de SOR tuvo una reduccion importante en este pais. Hasta la
actualidad no se ha demostrado una relacion causal.

5.4 Investigacion y respuesta

5.4.1 Etapas de la investigacion
Evaluacion inicial

El primer paso es verificar la informacion. Tan pronto se conozca que se trata de un
ESAVI, el trabajador de salud comunicara a los padres o familiares que la inmunizacion es
inocua, infundiéndoles confianza y explicandoles que puede haber eventos simultineos no
necesariamente provocados por la vacuna. Si el caso se encuentra en una de las categorias
diagndsticas antes mencionadas, se efectuara la notificacion y se realizaran todos los pasos
de la investigacion con asesoria especializada en el nivel central.
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Investigacion

Los ejes principales de la investigacion son: el servicio, la vacuna, el usuario, el trabajador
de salud, los padres, el trabajo de campo y el area legal. Ello supone que han de realizarse
procedimientos de observacion, entrevistas, revision de registros, inspeccion de los
servicios, necropsia y visitas domiciliarias.

Hasta que no se concluya la investigacion resultara imposible determinar las causas de los
eventos. Estos podrian estar relacionados con problemas operativos del programa (error
programatico) o con la vacuna, o no guardar relacion con ésta (coincidentes) o ser de causa
desconocida.

Se detallan a continuacidn estos conceptos.

e EIl servicio. Se procurara detectar errores programaticos en alguna etapa de la
prestacion de servicios del establecimiento de salud.

e El inventario. El primer paso de la investigacion es realizar en el establecimiento
sanitario un recuento detallado y una observacion minuciosa de todo lo que esté
relacionado con el programa en cuanto a la oferta del servicio y la logistica. El
inventario del &mbito de trabajo comprende:

— el refrigerador del programa;

— la mesa de trabajo;

— la sala de vacunacion,;

— el lugar donde se almacenan las jeringas y los diluyentes;

— el listado de los medicamentos que se reciben y se entregan en el servicio de
salud (revisar el parte de movimiento de medicamentos);

— las medidas de bioseguridad.

e Lavacuna. Se obtendran los siguientes datos sobre la vacuna y la jeringa utilizadas:

— el nombre de la vacuna (descripcion del rétulo);

— el niimero del lote;

— la fecha de fabricacion y caducidad;

— el laboratorio de fabricacion;

— la procedencia de la vacuna y de la jeringa, la fecha de embarque y los datos
sobre el transporte;

— el aspecto fisico de la vacuna y de la jeringa;

— los resultados de los procedimientos de control de calidad de la vacuna;

— larevision del protocolo de produccién de la vacuna implicada;

— la reevaluacion de control de calidad de los lotes de vacunas implicados
dependera de la situacion que se presente, por ejemplo: ESAVI esperados o
tasas de ESAVI inesperadas.

o Lalogistica del programa. Se deben revisar los siguientes aspectos del programa:

— el almacenamiento de la vacuna;
— el transporte y la manipulacién de la vacuna;
— los documentos de registro de movimientos, los controles de existencias y otros.
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o El trabajador de salud. Se evaluara el desempefio del personal en cuanto a la
administracion de las vacunas y sus aptitudes para orientar a los padres. Se debe
observar:

el uso de diluyentes, la reconstitucion de las vacunas y las formas de
administracion;

la dosificacion adecuada;

la disponibilidad de agujas y jeringas, y las practicas apropiadas;

las circunstancias y la forma en que se realiza la vacunacion;

las practicas de atencion de salud del establecimiento;

el desempefio del personal en la técnica de aplicacion de la vacuna;

el orden de administracion de la dosis del vial;

la cadena de frio;

el ambiente de trabajo y organizativo durante la ejecucion de la vacunacion.

e EIl usuario. Las variables basicas que se recolectan, generalmente por medio de
entrevistas a los padres o familiares, abarcan:

datos demograficos;

edad, sexo, lugar de residencia y referencias para su ubicacion;

antecedentes familiares;

resumen clinico reciente (sintomas y signos, duracion, examen clinico,
examenes auxiliares diagnosticados, tratamiento, evolucion, especial cuidado el
examen neuroldgico);

tipo de evento, fecha de aparicion, duracion y tratamiento clinico;

antecedentes médicos e historia clinica del paciente (al nacimiento, reacciones
anteriores a las vacunas, alergias a ciertas preparaciones farmacéuticas,
trastornos neuroldgicos preexistentes, apnea del sueflo, medicamentos que toma
actualmente, etc.);

antecedentes vacunales (tipo de vacuna utilizada, fecha de la tltima dosis y, si
la hubo, tipo de reaccion previa).

« EIl trabajador de campo. Los datos se obtendran por medio de entrevistas, visitas
domiciliarias a las personas afectadas y seguimiento de las personas a las que se haya
administrado vacunas del mismo lote o frasco. El trabajo de campo incluye:

Describir las condiciones socioecondmicas, incluidos el tipo de vivienda, la
fuente de calor utilizada, el lugar donde se duerme (si se trata de un nifio,
indicar con quién duerme), la cantidad de personas por cuarto, el acceso al agua
potable y saneamiento.

En caso de defuncion, describir como fue encontrado el cuerpo (posicion,
temperatura); si habia secrecion por boca o fosas nasales indicar Ias
caracteristicas).

Presentar un informe completo del resultado del protocolo de necropsia,
examen toxicologico y anatomia patoldgica.

Efectuar el seguimiento de otros nifios vacunados con el mismo lote o frasco.
Determinar si el evento notificado es un evento aislado o si hubo otros casos.
Obtener datos sobre:
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— la poblacion vacunada con el mismo lote de vacuna en el mismo periodo y
con los mismos sintomas;

— la poblacion no vacunada, para determinar si ocurrié un incidente similar en
ese grupo;

— la poblacion vacunada con un lote diferente de vacunas (del mismo
fabricante u otro) que presenta sintomas similares, para determinar si
ocurri6 un evento similar en la poblaciéon vacunada con otro lote.

e Necropsia. En los casos de defunciones notificadas como ESAVI se recomienda
realizar la necropsia en las primeras 72 horas con arreglo al siguiente procedimiento:

— Si la persona fallece en el domicilio sin causa evidente, en el establecimiento de
salud el médico realizarda una “necropsia” verbal a la madre o familiares
responsables, siguiendo los pasos de una historia clinica, y realizard un examen
anatomopatoldgico en busqueda de signos de enfermedad (por ejemplo:
ictericia [coloracién amarilla de piel y escleras], petequias, hemorragias,
cianosis, palidez).

— De ser posible, se tomaran radiografias del cuerpo.

— Se coordinaran con el departamento médico legal de cada jurisdiccion las
siguientes acciones:

— Realizacion de la necropsia lo antes posible, para evitar que se produzca
lisis de tejidos que pueda dificultar el diagnodstico (como sucede con las
glandulas suprarrenales). El protocolo de necropsia proporcionara al médico
legista toda la informacion sobre el paciente.

— Obtencion de muestras para:

Examen toxicolégico: 80 g a 100 g de higado, 80 g a 100 g de cerebro y contenido
del estomago; en caso de no haber contenido gastrico, enviar un corte del
estomago. Todas las muestras juntas se enviaran en un frasco de boca ancha vacio
(sin formol u otros). Para la conservacion se usaran solo paquetes frios.

Examen anatomopatoldgico: se tomara una muestra de 3 cm a 4 cm de cada 6rgano
para el examen anatomopatologico, por ejemplo, fragmento de cerebro con
meninges, de cada uno de los cinco 16bulos del pulmén, de ambos rifiones y
suprarrenales, asi como de cualquier otro 6rgano en el que se sospechen lesiones.
En cada caso, la muestra serd representativa de la zona sospechosa de lo que se
busca. Se enviard todo junto en un frasco de boca ancha con formol en cantidad
suficiente, de manera que cubra todas las piezas.

— Envio de ambas muestras al laboratorio de referencia para realizar
examenes tanatologicos y auxiliares. Todas las muestras deberan estar
rotuladas con nombre y nimero de protocolo de necropsia, acompanadas de
los documentos de solicitud de examen e investigacion. En las conclusiones
del estudio se consignara la causa de la muerte utilizando la CIE-10y, si es
posible, se sefalaran los agentes causantes. Se adjuntard asimismo el
resumen de la historia clinica.

— El laboratorio de referencia de examenes tanatoldgicos y auxiliares enviara los
resultados al programa de inmunizacion, a epidemiologia y al laboratorio.
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e Examen neuroldgico de los ESAVI esperados. El examen neurolégico comienza por
tener en mente la condicién general del paciente, cualquiera sea su edad: no es lo
mismo examinar un paciente eutrofico que un desnutrido, un paciente en vigilia que un
paciente en coma, un paciente con enfermedad crénica a un paciente agudo. Sin
embargo existen pautas que son generales y al final cada uno hace un esquema propio
con el que se siente a gusto pero que debe ser coherente.

5.4.2 Resultados de la investigacion: clasificacion final de los ESAVI

Después de la investigacion, deberd analizarse la informacion para determinar la causa,
confirmar el diagnostico o sugerir otras interpretaciones posibles. Los ESAVI se clasifican
en tres categorias:

1. El evento definitivamente no esta relacionado con la vacunacion

Se trata de eventos que ocurren después de la vacunacion pero que no son causados por las
vacunas: es una asociacion azarosa, es decir, existe una relacion temporal pero no de
causa-efecto (son eventos independientes).

Algunos casos clinicos sencillamente son coincidentes con la vacunacion, es decir que el
evento podria haberse producido aunque la persona no hubiese recibido la vacuna. La
mejor manera de respaldar el argumento de que el evento se produjo por coincidencia es
demostrar que el mismo caso u otros ocurrieron también en un grupo de poblacién que no
fue inmunizado. Sin embargo, las evidencias clinicas y de laboratorio del caso explican la
reaccion presentada por el individuo.

Aunque el ESAVI no haya estado relacionado con la vacunacion, puede requerir un
seguimiento médico adecuado. En ese caso, se coordinard un mecanismo de referencia a
los servicios de salud que se requiera.

2. El evento esta relacionado con la vacunacion

a. Evento relacionado con problemas operativos del programa (error
programatico)

Es un evento causado en el ciclo de uso de la vacuna por un error en su almacenamiento,
preparacion y manejo o administracion. Los eventos causados por “error programatico”, es
decir, error operativo del programa, son prevenibles por el vacunador. El error es mas
frecuentemente humano que causado por la vacuna o la tecnologia.

Por lo general, puede evitarse mediante la capacitacion del personal, la supervision y el
suministro apropiado de equipos para la administracion de inyecciones seguras. Un error
programatico puede conducir a un conglomerado de eventos, especialmente si un
vacunador no cumple con las normas impartidas durante la capacitacion. Las practicas
inadecuadas pueden dar lugar a abscesos u otras infecciones transmitidas por la sangre. El
caso mas grave es el choque toxico por la manipulacion incorrecta del frasco de la vacuna
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una vez reconstituida. Varias personas vacunadas con el mismo frasco podrian morir poco
tiempo después de la inyeccion. En la tabla 6 se presentan los errores programaticos mas

frecuentes.

Tabla 6. Posibles errores del programa y sus consecuencias

Error programatico

Evento previsto

Inyeccion no estéril:

 Reutilizacién de una jeringa o aguja
descartable.

« Esterilizacién inadecuada de una jeringa o
aguja.

« Utilizacién de vacuna o diluyente
contaminados.

» Uso de vacunas liofilizadas por mas tiempo
del indicado

Infeccion, tal como absceso localizado en el
sitio de la inyeccién, sepsis, sindrome de
choque téxico o muerte.

Infeccién transmitida por la sangre, como la
hepatitis o el virus de inmunodeficiencia
humana (VIH).

Error de reconstitucion:

» Reconstitucion con el diluyente incorrecto.
» Reemplazo de la vacuna o el diluyente por
un farmaco.

Absceso local por agitacion indebida.
Evento adverso asociado al farmaco
administrado; por ejemplo insulina.
Muerte.

Ineficacia de la vacuna.

Inyeccién en el lugar equivocado:

* Aplicacion de la vacuna BCG por via
subcutéanea.

* Aplicacion demasiado superficial de la
vacuna DTP/DT/TT.

* Inyeccion en la nalga.

Reaccioén o absceso local.
Probable lesién del nervio ciatico en lactantes.

Transporte o almacenamiento incorrecto
de las vacunas

Ineficacia de la vacuna
Reaccidn local por vacuna congelada

Inobservancia de las contraindicaciones

Reaccién grave evitable

En sintesis, los errores programaticos se deben a una o mas de las siguientes situaciones:

e Dosificacidon inadecuada.
e Administracion incorrecta.

o Utilizacion inadecuada de agujas y jeringas descartables.

o Falta de verificacion del empaque que garantice la esterilidad de agujas y jeringas.
e Manipulacion inadecuada de las agujas y jeringas.

e Reconstitucion de las vacunas con el diluyente equivocado.

e (Cantidad indebida de diluyente.

e Preparacion inadecuada de la vacuna.

e Sustitucion de vacunas o diluyentes por medicamentos u otros.
o Contaminacion de la vacuna o el diluyente.

e Almacenamiento indebido de las vacunas y jeringas.

e Uso de vacunas y jeringas después de su fecha de caducidad.

e Registro incorrecto de los movimientos o de la administracion.
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¢, Qué se debe verificar?

Si se presentan varios casos se observara:

e Si fue un mismo trabajador de salud quien administr6 las vacunas.

e Si la poblaciéon no inmunizada en el mismo grupo de edad y zona geografica
presenta los mismos sintomas.

e Si otras personas inmunizadas con el mismo lote de vacuna en la misma zona
geografica presentan los mismos sintomas.

e Si otras personas inmunizadas con el mismo lote de vacuna en los mismos
establecimientos y el mismo dia no presentan los mismos sintomas.

b. Evento relacionado con la vacuna

Este tipo de evento implica un efecto que puede ocurrir en el paciente. Las reacciones mas
frecuentes son en general leves y esperadas mientras que las graves son sumamente raras.

Si un ESAVI se clasifica como reaccién vacunal o desconocida, se debe investigar con
mayor profundidad para clasificarlo segin los criterios de causalidad generalmente
aceptados. La vacuna se aplicoO correctamente pero, debido a sus propiedades o
componentes, causo el evento adverso o lo precipito.

Reacciones intrinsecas: respuesta del organismo asociada al producto bioldgico
propiamente dicho.

Reacciones extrinsecas: frente a una reaccion vacunal, hay que tener en cuenta que otros
componentes de la formulacion podrian causar los eventos observados (eventos
extrinsecos) y que muchas veces las reacciones varian en intensidad y forma; se las asocia
equivocadamente con el producto bioldégico de la vacuna, pero son reacciones del
organismo a los coadyuvantes de la formulacion, por ejemplo:

— agentes de resuspension: agua o solucion salina;

— agentes preservantes: tiomersal;

— agentes estabilizantes: sorbitol y gelatina hidrolizada;
— agentes adyuvantes: sales de aluminio;

— residuos de los medios de crecimiento;

— antibidticos: neomicina, estreptomicinaza

Factores relacionados con el huésped: evento causado por susceptibilidad genética,
ansiedad o dolor a la inyeccién en si misma y no por la vacuna.

Desvio de la calidad: es el distanciamiento de los parametros aptos para la licencia de la
vacuna, por ejemplo, el aumento de la concentracion viral. Es preciso investigar cada caso,
pues segln la clasificacion de los casos relacionados con la vacuna pueden darse distintas
situaciones:

a) El evento sucedi6 dentro del margen de frecuencia esperada:
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— si el evento es leve, indicar a los padres como deben proceder para el
tratamiento,

— siel evento es grave, notificar al grupo de trabajo responsable del monitoreo
del ESAVI para iniciar la investigacion.

b) El evento fue inesperado u ocurrid con una frecuencia no esperada; en este caso se
tomaran de inmediato las siguientes medidas:

— informar al grupo de trabajo responsable de la investigacion del ESAVI;

—  suspender temporalmente el uso del producto (tipo o lote de vacuna o jeringa
del que se sospecha);

— coordinar con la ARN la reevaluacion de la calidad de la vacuna y
comunicarse con el fabricante si fuera necesario;

— disponer la devolucion de la vacuna si fuera apropiado;

— notificar a la OPS, para difundir la informacion internacionalmente si fuese
necesario.

La notificacion e investigacion de los ESAVI dependera de la estructura organizativa de
cada pais; sin embargo, hay que garantizar que todas las etapas del proceso se realicen
hasta la clasificacion del caso.

3. La investigacion no es concluyente

Cuando no es posible determinar la relacion de causalidad, ademas de la notificacién a las
partes interesadas sobre los resultados de la investigacion se debe especificar por qué no se
llega a una conclusion y hasta donde se ha avanzado.

5.4.3 Medidas a tomar

Las medidas que se adopten se basardn en las conclusiones de la investigacion, que tendra
uno de los siguientes resultados:

a) El evento definitivamente no esté relacionado con la vacunacion.

b) El evento esta relacionado con la vacunacion:

e por problemas operativos del programa (planificar capacitacion o establecer
otras medidas necesarias);
e por problemas de la vacuna.

c) La investigacién no es concluyente (verificar la frecuencia de investigaciones no
concluidas por region geografica, indicar la necesidad de capacitacion u otras
medidas necesarias).

Finalizada la investigacion se informaran las conclusiones a las partes interesadas. Para
ello, la comunicacion debe ser clara y se difundird a los padres, la comunidad, la region, el
ambito central, las autoridades de salud, las asociaciones profesionales o el pais en su
totalidad, con inclusion de los medios de comunicaciéon masiva cuando sea apropiado.
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Durante la investigacion de los ESAVI es importante contar con el apoyo permanente de
las ARN en los paises.

En el marco de las actividades de vacunacion segura, es preciso disponer de instrumentos
regulatorios que respalden las decisiones del grupo de trabajo mediante herramientas
técnicas de andlisis de la informacidn obtenida por el componente epidemioldgico, a fin de
conocer todo el perfil de seguridad de las vacunas.

Las actividades de vacunacion segura pueden formar parte del sistema de vigilancia
epidemiologica del pais; no es necesario contar con un sistema especifico para vacunas. Es
preciso establecer los criterios de notificacion e investigacion en forma conjunta con el
programa de inmunizacion y la vigilancia epidemiolégica.

5.4.4 Sistema de Informacién Integral de Vacunacién Segura

El trabajo interprogramatico de la OPS relacionado con la vacunacidon segura en las
Américas incluye disponer de vacunas de alta calidad trabajando en coordinaciéon con las
ARN, promover las practicas de la seguridad de las inyecciones, vigilar los ESAVI, que
incluye respuesta rapida e investigacion eficaz y la prevencion y manejo de crisis.

Asi mismo, todas las vacunas que se adquieren a través de organismos del Sistema de
Naciones Unidas (el Fondo Rotatorio de la OPS y UNICEF) para los PNI cumplen varios
requisitos para ser precalificadas por la OMS y para la liberacion de los lotes trabajan
conjuntamente con las ARN de los paises donde se producen las vacunas y los que reciben
las vacunas. Un sistema informatizado integrado de vacunacion segura debera ser
desarrollado para garantizar un método estandarizado para la notificacion, recopilacion,
analisis oportuno y retroalimentacion de los datos relacionados con un ESAVI; asi como,
para mejorar la comparabilidad de datos, la calidad y gerencia de las vacunas y jeringas.

Los objetivos principales del sistema de informacion de vacunacién segura para las
Américas son los siguientes:

1. Asegurar un método estandarizado de la vigilancia de ESAVI, en particular
monitorear eventos serios.

2. Identificar potenciales sefales sobre la seguridad de las nuevas vacunas de manera

oportuna.

Mejorar los datos de seguridad de vacunas precalificadas posterior a su registro.

4. Disponer informacion sobre la seguridad de las vacunas para apoyar las politicas de
vacunacion y recomendaciones.

5. Mantener la credibilidad de los PNI en la Region

(98]

El sistema informatizado es una aplicacion basada en Web, lo cual permitird su uso desde
el nivel local de cada pais, hospitales, centros y puestos de salud, asi como los servicios de
salud privados quienes reportaran los casos de ESAVI al nivel intermedio (estado, region,
departamento 0 provincia) siguiendo luego al nivel central del Ministerio de Salud en cada
pais. En este sentido, la notificaciéon de un ESAVI la puede hacer cualquier trabajador de
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salud (que asume en este caso el rol de notificador), sea del sector publico o privado, para
lo cual solo serd necesario que se registre en el sistema.

Los puntos focales de inmunizacién en los paises de la OPS también revisaran la
informacion de los ESAVI en coordinacion con el Ministerio de Salud. A nivel regional, la
OPS analizara y retroalimentard a los paises la informacion de ESAVI y proveera los datos
necesarios a la base de datos mundial de la OMS.

El sistema de informacion se basa en una aplicacion Web que aprovechara los recursos
tecnologicos disponibles de la OPS. El sistema tendrd tres modulos de datos, sobre:
vigilancia de ESAVI, control de calidad y gerencia de biologicos y dispositivos.

Puede acceder al sistema informatizado en la siguiente direccion electronica:
www.paho.org/esavi/demo. Tomar nota que a marzo del 2010 el sistema aun no esta
finalizado, y en estos momentos estamos implementando algunas sugerencias que lo haran
mucho mds amigable y flexible. Cualquier sugerencia respecto al sistema puede ser
enviada al siguiente correo electronico: revillaf@paho.org

Roles de usuario del sistema informatizado:

e Notificador: El notificador, luego de registrarse y llenar sus datos de contacto en el
sistema (o reingresar a su perfil de usuario si ya se registré con anterioridad) puede
completar el formulario con los datos referentes al ESAVI. Posteriormente podria
afnadir nuevos datos a su notificacion original, pero nunca borrarlos. La notificacion
puede darse a nivel local (hospital, centro o puesto de salud, consultorio privado) o
a nivel nacional en un pais (Ministerio de Salud).

Figura 5. Pantalla para la notificacion de un ESAVI

SISTEMA INTEGRADO DE VACUNACION SEGURA W Organizacion

i Panamericana
Usuario coneciado: José Garcia (investigador) 5
- de la Salud

Notificacién de Nuevo ESAVI

Datos del Notificador Datos del ESAVI

Usuario * westigador Descripeién *

Clave ® 79a4abaafefazIcais30668a46169aa

Nombres del Notificador * | o5z ‘JacuT;i c\mrmsn:ss
= con &l ESAV
Apelidos del Notificador * | garcia Fecha de Vacunacion

Email de! Notificador * josegarcia@correo.com [ Notificacién de E3AVI Grupal

Teléfono del Notificador 1238558 Paciente Vacunado *
(séio digtos) *

7 +
Fax del Hotificador =cha g Nacimienta
(sélo digitos)

Tutor el Paciente
Entidad desde donde notifica | Hospital vz (sies menor de edad

Direccion del Paciente
Direccion de la Entidad = Avenida Principal 888

Telfono del Paciente
Ciudad de ia Entidad * Resar

Pais del Caso # Argentina B

Pais de I Entidad * [Argentina X

© 2010 Organizacion Panamericana de la Salud. Todos |os Derechos Reservados.
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e Investigador: El investigador, previamente registrado en el sistema, inicia la
investigacion del ESAVI notificado. La clasificacion inicial del evento es el primer
paso que debe cumplirse en la investigacion (clasificacion inicial: evento serio,
potencial error programatico, rumores en la poblacion, y si la ocurrencia es en un
grupo de personas).

Luego de la clasificacion inicial del evento notificado, el investigador registra los
detalles de su investigacion que se complementa con la documentacion relacionada
a tal evento. Los detalles pueden registrarse a través de formularios de ingreso
mientras que la documentacién complementaria o de soporte se anexa a la
aplicacion Web requerida en formato electronico.

El investigador debe concluir su investigacion, eligiendo entre las siguientes

opciones:

— El evento definitivamente no esté relacionado con la vacunacion.

— El evento esta relacionado con la vacunaciébn por error operativo o
programatico, o por la vacuna misma.

— Lainvestigacion no es concluyente.

Figura 6. Pantalla para la investigacion de un ESAVI

| ™
Usuario conectado: José Garcia (investigador) \ | dl’: I;:lls'lgi'lllf’ana

SISTEMA INTEGRADO DE VACUNACION SEGURA ‘% Organizacion

Mis Investigaciones
Filtrar Por

ID de ESAVI Pais del ESAVI Notificador Fecha Nofif. Desde Fecha Notif. Hasta Estado Propio
Aropre T

Resultados

D], | Pais - ‘ Notificador - | Fecha Notificacion - | Estado Propio - |Tipo |Auc:iune= Dispanibles |Agrupar |

[z |

© 2010 Organizacion Panamericana de la Salud. Todos los Derechos Reservados.

e Monitor nacional: El monitor nacional, previamente registrado en el sistema,
“cierra” los ESAVI (no mas investigaciones). También lo hace anotando sus
propias conclusiones finales en el caso de un ESAVI en el que participa mas de un
investigador y existen diferencias en las conclusiones de la investigacion.
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e Administrador del sistema de informacion (nacional): Es el responsable de
soporte inmediato a usuarios y copias de respaldo de datos del sistema; puede
actualizar datos de notificador, investigador y monitor nacional
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6. Manejo y prevencion de crisis

¢ Qué es una crisis?

Es una situacién en la cual hay una perdida real o potencial de la confianza en las vacunas
y/o servicios de vacunacion, generalmente desencadenado por el reporte de eventos
adversos reales o supuestos.

¢ Por qué surge una crisis?

La generacion de una gran demanda de la nueva vacuna y su administracion masiva
pueden generar crisis y afectar la credibilidad del PNI. Para ello, es importante estar
preparados con un plan para enfrentar las posibles crisis, tener buenas relaciones con los
medios de comunicacion y contar con una adecuada difusion de las politicas de
inmunizacion en relacion a esta nueva vacuna.

¢ COmo prevenir una crisis?

1. Compromiso politico de mas alto nivel.
Participacion de sociedades cientificas y profesionales estableciendo lineamientos
técnicos concertados y difundiendo la informacion a todos los niveles.

3. Alianzas con los medios de comunicacion antes de iniciar, durante y al concluir la
campaia de vacunacion.

4. Concertacion e involucramiento de lideres de opinion, iglesias de todos los credos
religiosos, sindicatos, organizaciones gubernamentales y no gubernamentales.

5. Capacitacion a todo el personal del sector publico y privado.

6. Disponibilidad de informacién actualizada para diferentes audiencias: politica,
profesional y poblacion en general.

7. Acceso y respuesta oportuna a dudas empleando diversos medios: folletos, lineas
telefonicas gratuitas, paginas Web, correo electronico, etc.

8. Conformacion de grupos de respuesta inmediata para detectar potenciales
situaciones de crisis y dar una respuesta inmediata e integrada.

6.1 Plan de manejo de una crisis

6.1.1 Objetivo

Revertir la desconfianza de la poblacion y asegurar el mantenimiento de las actividades de
vacunacioén al mas breve plazo posible, con el fin de asegurar la continuidad de las
actividades, resguardando el patrimonio de imagen corporativa y reputacion del PNI.

6.1.2 Componentes

1. Formar el equipo de respuesta (comité de crisis): Crear un grupo especial de crisis en
el que por ningin motivo debe faltar el comunicador de la institucion. Este grupo tendréa a
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su cargo la definicion de cuestiones juridicas, técnicas y de comunicaciones. Anuncie
quién o quiénes son los encargados de adoptar las decisiones.

La organizacion de un comité de crisis seria de la siguiente manera:

a. Comité Técnico

o Encargado de la investigacion inmediata de casos notificados.

e Integrado por epidemiologo, coordinador de vacunacidon segura, comunicador,
responsable del PNI.

o Realiza la investigacion inicial del caso.

b. Comité Asesor

o Brinda orientacion técnica cientifica a partir del cual se genera la estrategia
comunicacional para enfrentar la crisis.

o Integrado por representantes de colegios profesionales: pediatra, neurdlogo,
inmunoélogo, asesor legal, forense, entre otros.

2. Colectar y diseminar informacion relevante: Si ha pasado cierto tiempo desde que el
personal de salud recibi6 la capacitacion, se debe refrescar sus conocimientos y aptitudes
en materia de vacunacion y comunicacion. Dicha informacion relevante puede provenir de
experiencias previas en los Ministerios de Salud, bibliografia nacional/internacional o
materiales producidos por agencias técnicas internacionales (ej. OPS, CDC, etc.)

3. Coordinar los esfuerzos (identificar punto focal y determinar funciones): Examinar
la posibilidad de obtener el apoyo de autoridades politicas, cientificos que generen opinion
y famosos o figuras populares que estén dispuestos a salir a la palestra en apoyo de la
inmunizacion.

4. Controlar el dafio: Se debe organizar y anunciar el apoyo a las victimas (por ejemplo,
colaborar con los gastos, establecer una linea telefonica directa de emergencia, etc.) sin
reconocer culpa ni responsabilidad. En ese sentido, hay que tomar en cuenta lo siguiente:

e Padres y persona afectada:
— apoyo psicolégico y emocional
— apoyo del sistema de salud (acompanamiento)
— referencia fuera del sistema
— apoyo logistico
e Trabajador de salud y su percepcion

— mantenerlo informado
— re-entrenarlo
— ofrecer apoyo emocional/legal

e Lacomunidad y su percepcion
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5. Implementar la investigacion epidemioldgica (equipo de respuesta rapida): Se debe
iniciar una investigacion técnica y mantener informada a la prensa sobre los avances
logrados al respecto:

o Paciente afectado (historia clinica)

e Vacuna en cuestion

e Proceso de vacunacion

e Entorno (servicio de salud y comunitaria)
¢ Prueba de laboratorio

o Estudios anatomopatologicos

¢ C(Clasificacion final del caso

6. Elaborar el plan de comunicacién para la crisis: Se establecera rapidamente una
oficina de prensa o un punto de contacto para la prensa, determinando y anunciando quién
o quiénes seran los encargados de informar a la prensa (voceros o portavoces). Se hara una
declaracion o nota de prensa preliminar dentro de las primeras horas. Se debera poner en
contacto con la prensa con la que ya haya establecido una relacion. En el caso de un evento
importante, se convocara a una conferencia de prensa diaria y se atendera a los medios de
comunicacion en todas las formas posibles.

Lo siguiente se debe tener en cuenta en el momento de elaborar su plan de comunicacion:

o Identificar el problema

o Identificar el publico objetivo

e Desarrollar habilidades de comunicacion

o Identificar el portavoz

e Nota de prensa/conferencia de prensa

e Identificar amigos en los medios de comunicacién masiva (establecer alianzas)
o Trabajar con las asociaciones profesionales

e Proveer los resultados de la investigacion

7. Elaborar el plan de los aspectos legales: Depende de las leyes legales y su aplicacion
para cada pais asi como de la disponibilidad de los recursos.

8. Evaluar el plan: Evalte lo ocurrido y de qué forma se podria abordar mejor la situacion
la préxima vez. Convendria para ello desarrollar un plan de evaluacion de los hechos
(¢Como se enfrentaron?) para lo cual es util utilizar indicadores. Dicho plan ayudaria a
identificar las lecciones aprendidas y realizar las correcciones apropiadas.

9. Elaborar algoritmos:
e Elaborar un algoritmo de cada plan, establecer claramente los flujos, referencias y
responsabilidades.
e Asegurar que este disponible para todo el personal.
e Asegurar que cada uno conoce como leerlo y que la audiencia lo entiende.
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6.1.3 Ejecucion

La ejecucion es la fase en la que se ponen en marcha todas las actividades planificadas.
Antes de la ejecucion de un plan, los encargados de esta tarea deben efectuar un analisis
para determinar sus fortalezas y sus debilidades (fuerzas internas), sus oportunidades y
amenazas (fuerzas externas). Las fortalezas y las oportunidades son fuerzas positivas que
se deben aprovechar para ejecutar el plan con eficiencia. Las deficiencias y las amenazas
son obstaculos que pueden frenar la ejecucion del plan y deben ser superados.

La supervision es importante en la fase de la ejecucion del plan para velar por que ésta sea
correcta. Es un proceso continuo que se debe definir antes de que se inicie la ejecucion del
plan. Las actividades de supervision deben figurar en el plan de trabajo, y en ellas deben
participar todos los interesados directos. Si las actividades no progresan adecuadamente se
deben adoptar las disposiciones necesarias para reconocer a tiempo el problema a fin de
poder corregirlo.
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Anexo 1: Caracteristicas existentes de las vacunas contra la influenza pandémica (H1N1) 2009.

Tipo de vacuna Adyvuvante Conservante Presentacion E E
E 'E w 8 8 o
3 p & E B § g
o E g g NO ]| MO ; E .E. Dosis i g E =
X x P 025 mL Ba35sm 0.25 mL 2 I =3 =em
X x P 0.5 mL =36m 0.5 mL 10 2* I =3 =em
A X x 5 mL I =6 m 0.5 mL 102" I =3 sem
1.5 mL + Adyuvante
X X X 4.5 mL ™" - =3a 05mL  1o02* I ?
X X 5 mL [ =4a 0.5 mL 102 I = 3 sem
X x e o smL =4a 0.5 mL 102 I = 3 sem
B » b4 x 10 dosis, celular _ s 0.5 mL 2 IR ?
X X X 10 dosis. huewos |  =4a 0.5mL  1o02* I
X X X P 0.5 mL =4a 0.5 mL 10 2* I
c X x [ osmL =18a 0.5 mL 9 1A
x x 5 mL =18 a 0.5 mL 1 1A
10 dosis 2.9 mL +
D X X X Adyuv 2.5 mL =18a 0.5 mlL 2 M
X X X N 025 mL Ea35m 0.25 mL 2 ¥
X X x [ osmL 3as8a 0.5 mL 2 I
E X X X P 0.5 mL =9a 0.5 mL 1 I
10 dosis 1.25 mL +
X X Adyuv 1.25 77 0.25 mL 27 M
X x 7 7 2 dosis 1 mL 3aBla 0.5 mL 1 IR
F x X x 1 dosis 0.5 mL 2a6la 0.5 mL 1 IrA
x X X 0.5 mL 3acla 0.5 mL 1 1A
» ¥ 7 T 1 dosis 0.5 mL GBa3sm 0.25 mL 2 K
G X X 7 7 5 dosis 2.5 mL 3afa 0.5 mL 2 IrA
x x 7 7 5 dosis 2.5 mL =10a 0.5 mL 1 IrA
Spray 1
H h4 X x dosiz 0.2 Intra
mL 2 ad40 g v 0.2 mL 1 nasal
* Una dosis para los mayvores de 9 afios *** Uso sdlo dentro de las 24 horas después de reconstituida
** Una o dos dosis segfm los resultados de los ensayos clinicos **** Pargonas saludables
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Anexo 2. Protocolo del Estudio Colaborativo Internacional
para el monitoreo del sindrome de Guillain-Barré.

Abreviaturas

DS Informe de Alta / DS (Discharge Summary)

HyEF Historia y Examen Fisico al Momento de la Admisién / H&P
(Admission History and Physical)

NCN Notas de consulta con el neurdlogo / NC (Neurologist Consult notes)

D Derecho /R (Right)

I Izquierdo /L  (Left)

IDD Imposible de determinar / UTD (Unable to Determine)

Sinénimos del SGB

Sindrome de Guillain-Barré

Polineuropatia Desmielinizante Inflamatoria Aguda (PDIA)
Neuropatia Axonal Sensitivo-Motora Aguda (NASMA)
Neuropatia Desmielinizante Motora Aguda (NDMA)
Neuropatia Axonal Motora Aguda (NAMA)

Sindrome de Miller Fisher (SMF)

Sindrome de Fisher

Sinénimos de PDIC

Polineuropatia Desmielinizante Inflamatoria Crénica

Las fuentes de informacion preferidas se listan en orden de prioridad. Esta es la prioridad
utilizada para las blsquedas. También se utiliza para determinar qué informacion usar cuando

existe informacion contradictoria. Sin embargo, esto depende de que la fuente cuente con
informacion adecuada; de no ser asi, considerar otras fuentes.

Reconocimiento: En estas instrucciones se incluyen algunos extractos o adaptaciones de la
herramienta Medquest de SGB usada en el proyecto McBean.

Después de cada pregunta, continuar a la siguiente pregunta A MENOS que las instrucciones
indiquen algo diferente.

Iniciales de la persona encargada de la recoleccién de datos:

Fecha de la recoleccion de datos: / /
mm dd aaaa

Fecha del indice electronico: / /
mm dd aaaa

# Unico de ID del paciente
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Informacién demografica del paciente
Edad: afos

Género: Femenino Masculino

1a) ¢ En la historia clinica se incluye un diagnéstico FINAL de SGB?

Si, se ha establecido un diagnéstico de SGB (no existen diagndsticos
concurrentes/alternativos), continuar con las preguntas 1by 1c.

Si, se ha incluido un diagnostico de SGB, pero todavia existen diagnésticos concurrentes
(no se ha establecido definitvamente el SGB), continuar con las preguntas 1b y lc., luego
INTERRUMPIR LA RECOLECCION DE DATOS y derivar al neurélogo.

No, no se ha incluido el SGB en el diagnostico final, responder a la pregunta 1 b, luego
INTERRUMPIR LA RECOLECCION DE DATOS y derivar al neurélogo para su revision.

Comentario: Usar la documentacion MAS RECIENTE de la historia clinica para determinar el
diagnéstico final. La documentacion mas reciente puede ser el informe de alta o el Gltimo/més
reciente registro médico de hospitalizacion/atencién ambulatoria disponible.

Fuentes de informacién preferidas:
IA, NCN, comentarios de evolucién, otras

1/b. Diagnostico FINAL (marcar todas las que apliquen):
Sindrome de Guillain-Barré

Polineuropatia Desmielinizante Inflamatoria Aguda (PDIA)
Neuropatia Axonal Sensitivo-Motora Aguda (NASMA)
Neuropatia Desmielinizante Motora Aguda (NDMA)
Neuropatia Axonal Motora Aguda (NAMA)

Sindrome de Miller Fisher (SMF)

Sindrome de Fisher

Otro, especificar

Si la respuesta es Otro, INTERRUMPIR LA RECOLECCION DE DATOS y derivar al
neurélogo.

1/c. Diagnésticos concurrentes

Ninguno
Si, especificar
Si, especificar

Sl la respuesta es Si, INTERRUMPIR LA RECOLECCION DE DATOS y derivar al neurélogo.

Comentario: Usar la documentacion final para determinar si todavia se esta considerando otro
diagnéstico posible ademas del SGB o si no se ha excluido el SGB al momento del alta
hospitalaria. De ser asi, especificar hasta 2 diagndsticos concurrentes. Prestar atencion especial a
la presencia de los siguientes diagnosticos:

1. Mielitis, compresion o infarto de la médula espinal, compresion de la cauda equina
2. Meningitis carcinomatosa, encefalitis del tallo cerebral o de Bickerstaff, encefalomielitis
aguda diseminada, tumor intracraneal o cerebeloso
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Paralisis por picadura de garrapata, mordedura de serpiente

ELA (Enfermedad de Lou-Gerhig)

Polineuropatia Desmielinizante Inflamatoria Crénica (PDIC)

Desequilibrios metabolicos como hipermagnesemia o hipofosfatemia

Toxicidad por metales pesados como arsénico, oro, o talio

Neuropatia inducida por la exposicidn a farmacos como vincristino, compuestos de platino,

nitrofurantoina, paclitaxel, cisplatino, suramina, Tacrélimus (FK506), Ciclosporina

9. Porfiria

10. Neuropatia o miopatia por enfermedad critica

11. Vasculitis

12. Difteria

13. Enfermedad de la unién neuromuscular como miastenia gravis, envenenamiento por
organofosfato o botulismo

14. Miopatia hipocalémica o hipercalémica

15. Dermatomiositis, polimiositis

16. Encefalopatia de Wernicke

©ONO AW

Aqui NO se deben ingresar los diagndsticos considerados inicialmente en la admision al hospital y
posteriormente excluidos. Los diagnoésticos considerados en el diferencial inicial pueden excluirse
de diferentes formas, incluyendo la historia médica, examen fisico y/o las pruebas diagndésticas.

1/d.¢ Existe una afirmacién clara por parte de un neurélogo respecto a que el diagnéstico
final es SGB?
Si No

Fuentes de informacién preferidas:
IA, NCN, observaciones de evolucion, otras

2. ;Antecedentes de SGB?

Si, el paciente tuvo antecedentes de SGB en el pasado, pero no presenta evidencia de una
recaida aguda (es decir, el SGB ocurrié en el pasado remoto y éste no es un nuevo episodio o
recaida del SGB). Hacer una lista de las fechas del (de los) episodio(s) previo(s) de SGB tan
especificamente como sea posible y luego INTERRUMPIR LA RECOLECCION DE DATOS, se ha
terminado de llenar el formato.

Si, el paciente tiene una historia médica pasada de SGB, pero la historia clinica sugiere
que ésta podria ser una recaida o un nuevo episodio. INTERRUMPIR LA RECOLECCION DE
DATOS y derivar al neurélogo para su revision.

No, el paciente no ha registrado una historia médica pasada de SGB. Continuar con la
recoleccion de datos.

Fuentes de informacion preferidas:
NCC, IA, HYEP, observaciones de evolucién, otra
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3. ¢ Presento el paciente debilidad en las extremidades? Describir la debilidad en su maxima
severidad (asegurarse de usar un examen realizado en la misma fecha/hora en los lados D e

).

Extremidades SUPERIORES Si, Bilateral Si, Unilateral No IDD

Extremidades INFERIORES Si, Bilateral Si, Unilateral No IDD

Si la respuesta es No, unilateral, o IDD, INTERRUMPIR LA RECOLECCION DE DATOS y
derivar al neurélogo.

Comentario: Realizar el mismo examen/el mismo dia en ambos lados. Fuerza muscular de 4 o
menos (de un total de 5).

Calificacion de la fuerza muscular (Escala de Oxford)*
Grado 0 Sin movimiento
Grado 1 Un destello o indicio de movimiento sin movimiento de la articulacion
Grado 2 Mueve parcialmente una parte del cuerpo al eliminarse la gravedad
Grado 3 Mueve completamente una parte del cuerpo contra la gravedad
Grado 4 Mueve completamente una parte del cuerpo contra la gravedad y alguna resistencia
Grado 5 Normal

*Examen Diagndstico de Cabecera de DeGowin y DeGowin. New York: McGraw-Hill, Inc. 1993, pag.790.
Las anotaciones del médico sobre la debilidad/paresis, sin cuantificacién, son aceptables.
Si la debilidad de los muisculos es bilateral, marcar ‘Si, bilateral'.

Si la debilidad de los musculos es unilateral, o por lo menos unilateral pero no se puede
determinar si es bilateral, marcar ‘Si, Unilateral’.

Si la fuerza muscular es normal, indicar ‘No’.
Si no se puede determinar si hay alguna debilidad muscular, marcar, ‘IDD’.
Exclusiones:

Paralisis espastica

Fuentes de informacién preferidas:
NCN, IA, HyEF, observaciones de evolucidn, notas de terapia fisica

4. ;Presento el paciente una simetria relativa de la debilidad muscular en su nivel maximo
de debilidad? (asegurarse de usar examenes realizados en la misma fecha/hora en los lados
Del).

Extremidades SUPERIORES Si, Simétricas No IDD
Extremidades INFERIORES Si, Simétricas No IDD

Si la respuesta es asimétricas o IDD, D, INTERRUMPIR LA RECOLECCION DE DATOS y
derivar al neurélogo.

Comentario:
Realizar el mismo examen / el mismo dia en ambos lados.

Responder a las preguntas de simetria para cada grupo muscular (extremidades superiores,
extremidades inferiores) para el que se indic6 debilidad bilateral en el punto 3.
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‘Simétrico’ puede basarse en la descripcion del médico, o el puntaje de fuerza muscular, como
sigue.

Marcar ‘Simétrico’ si un médico lo describe como simétrico. Marcar ‘Simétrico’ si los lados
D e | tienen el mismo puntaje de fuerza muscular, o difieren solamente en 1. Los puntajes
musculares deben ser 4 o menos en ambos lados (de un total de 5).

Comparar los mismos grupos musculares en ambos lados. Esto puede ser ya sea especifico o
bastante general.

Ejemplo 1: biceps D y biceps | cuando ambos tuvieron un puntaje de 3/5.

Ejemplo 2: las fuerzas en el brazo D y el brazo | fueron 3/5 desde el inicio hasta el fin.

Ignorar los signos +y — después de un puntaje de fuerza muscular.

Usar un examen realizado en la misma fecha/hora en los lados D e |.

Marcar ‘No’ solamente si un médico describe claramente la debilidad como asimétrica y/o existe
un patrén de asimetria en los puntajes musculares.

De lo contrario, marcar ‘IDD".

Fuentes de informacién preferidas:
NCN, IA, HyEF, observaciones de evolucién, notas de terapia fisica

5/a. ¢ Tuvo el paciente hiporreflexia/arreflexia en la severidad maxima? (asegurarse de usar
un examen realizado en la misma fecha/hora en los lados D e I).

Extremidad SUPERIOR derecha Si No IDD
Extremidad SUPERIOR izquierda Si No IDD
Extremidad INFERIOR derecha Si No IDD
Extremidad INFERIOR izquierda Si No IDD

Si la respuesta es No o IDD, INTERRUMPIR LA RECOLECCION DE DATOS y derivar al
neuroélogo.

5.b. ¢Son los reflejos relativamente simétricos? (asegurarse de usar un examen realizado
en la misma fecha / hora en los lados D e I).

Extremidades SUPERIORES: Si No IDD

Extremidades INFERIORES Si No IDD

Si la respuesta es IDD, derivar al neurélogo.

Comentario:

Mismo examen/dia para ambos lados.

Se puede utilizar una descripcion narrativa o una figura humana hecha con lineas.

Para marcar “Si” por lo menos un reflejo en cada extremidad superior debe presentar hiporreflexia
o arreflexia. Para marcar “Si” por lo menos un reflejo en cada extremidad inferior debe presentar
hiporreflexia o arreflexia.

Marcar “No” como respuesta a la pregunta de simetria SOLAMENTE Sl la historia clinica indica
claramente que los reflejos son asimétricos O si la calificacion del reflejo difiere en mas de 1 en los
lados derecho e izquierdo.

ESAVI influenza pandémica (H1N1) --- Guia practica 59



Calificacion de los Reflejos*
Grado 0 0 Ausente
Grado 1 + Limitado pero presente
Grado 2 ++ Normal
Grado 3 +++ Hiperactivo
Grado 4 ++++ Hiperactivo con clonus

*Examen Diagndstico de Cabecera de DeGowin y DeGowin. New York: McGraw-Hill, Inc. 1993,
pag.811.

Sinénimos de arreflexia:
Arreflexia
Reflejos ausentes
Reflejos osteotendinosos (ROT) ausentes
ROTO
0 (figura de lineas o texto)
Reflejo aquileo (RA) O
RA ausente
Reflejo rotuliano (RR) 0
RR ausente

Sinénimos de hiporreflexia:
Hiporreflexia
Reflejos reducidos o limitados
1 (figura de lineas o texto)
1+
+/-
+
trace
tr

Fuentes de informacién preferidas:
NCN, IA, HYEF, observaciones de evolucion del médico, notas de terapia fisica

Responder a las preguntas 6----9 SOLAMENTE S| EL paciente NO presenta debilidad en las
extremidades y/o la historia clinica indica que el paciente tiene sindrome de Fisher.

6/a. ;Presento el paciente, en cualquier momento durante el curso de la enfermedad aguda,
debilidad del (de los) musculo(s) inervado(s) por nervio craneal lll, IV y/o VI (también
conocida como oftalmoplejia o oftalmoparesia)?

Si, debilidad bilateral
Si, debilidad unilateral
No

IDD

| 1]

Si la respuesta es No, unilateral, o IDD, INTERRUMPIR LA RECOLECCION DE DATOS y
derivar al neurélogo.

6.b. Si la respuesta a la pregunta anterior es si, ¢se considera que la oftalmoplegia es
relativamente simétrica?
Si No IDD
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Si la respuesta es NO o IDD, INTERRUMPIR LA RECOLECCION DE DATOS y derivar al
neuroélogo.

Comentario:

Aungue esta pregunta pide identificar los signos encontrados en cualquier momento durante la
enfermedad aguda, es especialmente importante notar qué signos se presentaron durante el nadir
(el momento de maxima severidad), de ser posible. Mismo examen/dia para ambos lados.

Buscar las anotaciones del médico respecto a lo siguiente: movimiento ocular limitado en cualquier
direccion, movimiento extraocular limitado, déficit del muasculo extraocular, oftalmoplejia,
oftalmoparesia, o nervio craneal lll (nervio oculomotor), IV (nervio troclear) y /o VI (nervio
abducens) afectados.

Si la debilidad de los musculos inervados por los nervios craneales es bilateral, marcar ‘Bilateral’.

Si la debilidad de los masculos inervados por los nervios craneales es unilateral, o es por lo menos
unilateral pero no se puede determinar si es bilateral, marcar ‘Unilateral’.

Si los nervios craneales se encuentran normales o “intactos”, indicar ‘No’.

Si no se puede determinar si existe alguna debilidad de los musculos inervados por los nervios
craneales, marcar, ‘IDD’.

Responder NO a la pregunta de simetria SOLAMENTE si la historia clinica indica claramente que
la oftalmoplejia es asimétrica o esta presente solamente en un lado.

Fuentes de informacion preferidas:
NCN, IA, HyEF, observaciones de evolucién, notas de terapia del médico

7/a. ¢ Presento el paciente en cualquier momento durante el curso de la enfermedad, ataxia?

Si No IDD

Si la respuesta es No o IDD, INTERRUMPIR LA RECOLECCION DE DATOS y derivar al
neuroélogo.

7/b. De ser afirmativa la respuesta a la pregunta de arriba, ;se considera la ataxia
relativamente simétrica?
Si No IDD

Si la respuesta es No o IDD, INTERRUMPIR LA RECOLECCION DE DATOS y derivar al
neurélogo.

Comentario:

Aunque esta pregunta pide identificar los signos encontrados en cualquier momento durante la
enfermedad aguda, es especialmente importante notar qué signos estuvieron presentes durante el
nadir (el momento de maxima severidad), de ser posible. Sirvase marcar “Si” si el médico
establece la presencia de “ataxia”.

Responder NO a la pregunta de simetria SOLAMENTE si la historia clinica indica que la ataxia es
asimétrica o que esta presente solamente en un lado.
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Fuentes de informacion preferidas:
NCN, IA, HyEF, observaciones de evolucién, notas de terapia fisica

8. ¢Tuvo el paciente en cualquier momento durante el curso de la enfermedad aguda
signos del tracto corticoespinal? Si No IDD

De ser si, especificar

Si la respuesta es Si o IDD, INTERRUMPIR LA RECOLECCION DE DATOS vy derivar al
neuroélogo.

Comentarios:

Aungue esta pregunta pide identificar los signos encontrados en cualquier momento durante la
enfermedad aguda, es especialmente importante notar qué signos estuvieron presentes durante el
nadir (el momento de maxima severidad), de ser posible.

Los signos del tracto corticoespinal (también llamados signos motores superiores) pueden
describirse o manifestarse como espasticidad o rigidez muscular, reflejo plantar extensor (también
llamado Babinski o "dedo hacia arriba"), hiperreflexia (o reflejos "exaltados") y paralisis
pseudobulbar. Si el médico indica que cualquiera de los anteriores se encuentra presente, marcar
“Si”.

Fuentes de informacién preferidas:
NCN, IA, HyEF, observaciones de evolucién, notas de terapia fisica

9/a. En cualquier momento durante el curso de la enfermedad aguda, ¢tuvo el paciente
alguna alteracion en la consciencia?

Si No IDD

9/b. Si la respuesta es si, ¢se considera que la alteracién en la consciencia se debié
directamente a la enfermedad neurolégica primaria o a otra causa (especificar la causa
sospechosa):

debilidad neuroldgica
Otra: especificar:

Si la respuesta es Si o IDD, TERMINAR LA RECOLECCION DE DATOS y derivar al
neuroélogo.

Comentarios:

Aungue esta pregunta pide determinar los signos encontrados en cualquier momento durante la
enfermedad aguda, es especialmente importante notar qué signos estuvieron presentes durante el
nadir (el momento de maxima severidad), de ser posible.

Las alteraciones en la consciencia pueden manifestarse o ser descritas como un nivel deprimido
de consciencia, obtuncién, pérdida de la consciencia, letargo, desorientacion, confusion, estupor, o
coma o semicoma.

Las causas de la alteracion en la consciencia que NO se deben directamente a la enfermedad
neurolégica pueden incluir infecciones secundarias 0 nosocomiales, medicamentos o sedantes
administrados al paciente durante su hospitalizacién, insuficiencia respiratoria y otras.
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Fuentes de informacion preferidas:
NCN, IA, HYEF, observaciones de evolucién, notas de terapia fisica

10. INICIO de los sintomas/signos neuroldgicos

FECHA DE INICIO especificada / /
mes / dia / afio

o)

FECHA DE INICIO estimada / /
mes / dia / afio

(o)

Fecha de llegada al hospital/clinica / /
mes / dia / afio

Si la respuesta es IDD, derivar al neurélogo.

Comentario:

Inicio de los sintomas/signos neurolégicos. Esta fecha se utilizara en el andlisis final, de manera
de que es importante registrarla con la mayor exactitud posible. Como las historias registradas
pueden diferir, prestar atencién al orden de prioridad de las fuentes.

El inicio de la debilidad motora es especialmente importante, pero algunas personas con SGB
también presentan sintomas sensoriales, y estos Ultimos podrian notarse antes que los sintomas
de debilidad (Los sintomas generales como “no sentirse bien” podrian considerarse si alguna otra
documentacion sugiere que éstos estan claramente relacionados con el inicio del episodio
neuroldgico).

Cuando no se cuenta con una fecha exacta de inicio disponible, pero se proporciona un rango,
usar el punto medio del rango para estimar la fecha.

Ejemplo1: 1-2 semanas antes de la admision debe registrarse como 11 dias antes de la

admision.

Ejemplo 2:  Unas semanas antes de la admision debe registrarse como 21 dias antes de la
admision.

Ejemplo 3:  Varios meses antes de la admisidon debe registrarse como 120 dias antes de la
admision.

Si no es posible determinar ni la fecha de inicio documentada ni la fecha de inicio estimada, indicar
la fecha de llegada al hospital o clinica (que podria ser el dia de la admision o el dia anterior). En
el caso de las personas cuyos sintomas comenzaron claramente antes de la fecha de llegada, es
preferible estimar la fecha de inicio lo mejor posible (en la medida en que lo permita la
documentacion).

Determinar cuidadosamente la fecha correspondiente al inicio utilizando las herramientas
disponibles (por ejemplo, célculos realizados por la computadora, calendarios, etc.).

Fuentes de informacién preferidas:
NCN, IA, HYEF, notas del médico de la sala de emergencias
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11. Nadir

11/a. Fecha del 28"° dia después del inicio de la enfermedad: / /
mm dd aaaa

11/b. ; Se alcanzé el nadir entre las 12 horas y 28 dias después del inicio?
Si No IDD

Si la respuesta es No o IDD, INTERRUMPIR LA RECOLECCION DE DATOS y derivar al
neuroélogo.

11/c. Evidencia del nadir.

Silarespuesta a 11 b es si, especificar la evidencia (seleccionar una):
Si, ya que el paciente murié durante o antes del 28vo dia después del inicio
Fecha del fallecimiento : / /
mes dia afo
Si, ya que los sintomas neuroldgicos no empeoraron después de 28 dias del inicio
Si, ya que el paciente fue dado de alta a un nivel de atencion inferior o enviado a casa 28
dias después del inicio o antes (y no se cuenta con registros médicos posteriores)

Silarespuesta a 11 b es No, especificar la evidencia:
No, ya que los sintomas neurolégicos continian empeorando después de 28 dias del inicio.
No, ya que los sintomas neurolégicos llegaron a su maxima severidad en menos de 12
horas desde el inicio (es decir, el intervalo desde el inicio hasta la maxima severidad es < 12
horas)

Si la respuesta es IDD, especificar (seleccionar una):

IDD ya que el paciente fue transferido para recibir un nivel de atencién aguda o mas alto (y
no se cuenta con registros médicos posteriores)

IDD ya que este formulario se esta llenando <28 dias después del inicio de los sintomas y
todavia no se ha llegado a una estabilizacion clinica; no se cuenta con registros adicionales. *

* Se deben marcar los registros para revisarlos un par de semanas después.

11/d. Fecha del ultimo seguimiento: / /

Comentario:

El nadir es el punto de empeoramiento maximo. Si el paciente presenta debilidad en las
extremidades, entonces definir el nadir como el punto de severidad méaxima de la debilidad. Si el
paciente no presenta debilidad en las extremidades, usar otros signos neurologicos para
determinar la severidad maxima. Si el intervalo entre el inicio del primer sintoma o signo atribuible
al SGB y su severidad maxima ocurre entre 12 horas y 28 dias, macar “Si” a la pregunta 11b.

Ingresar la fecha que corresponde a los 28 dias después de la fecha de inicio indicada en el item
10. Usar las herramientas disponibles para determinar la fecha con exactitud (por ejemplo,
calculos realizados por la computadora, calendarios, etc.).

Si el paciente fue transferido a un nivel menor de atencién como por ejemplo a rehabilitacién en
esta fecha o antes, sirvase revisar los registros médicos de dicho establecimiento para verificar el
empeoramiento y/o mejora. Si no es posible obtener acceso a esos registros, marcar “Si, ya que
fue dado de alta a un nivel menor de atencion”.
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Si el paciente seguia hospitalizado después del 28" después del inicio, verificar si hubo un
empeoramiento de la debilidad motora después de esta fecha, en base a la descripcion del médico
o al patrén de empeoramiento de la calificacion muscular.

Si no se presentd un empeoramiento, marcar ‘Si, ya que los sintomas neurol6égicos no
empeoraron después de esta fecha’.

Si empeoraron, marcar, ‘No, ya que los sintomas neurolégicos continuaron empeorando
después de esta fecha'.

Si el paciente fue dado de alta dentro de los primeros dias a otro hospital de atencién aguda para
recibir un nivel superior de atencién (por ejemplo, para realizar otras pruebas diagndsticas, recibir
tratamiento, o cuidados intensivos), y usted no puede obtener los registros médicos del segundo
hospital, marcar ‘IDD’ y ‘debido a que fue transferido a un centro para la atencion de casos
agudos’.

Sinénimos:

Empeoramiento de la debilidad motora

Empeoramiento de la fuerza

Empeoramiento de la paresis

Pérdida de la habilidad para caminar si es que podia caminar antes

Admitido a la UCI después de esta fecha (a menos que la explicacion sea otras enfermedades
concomitantes)

Se le intub6 después de esta fecha (a menos que la explicacion sea otras enfermedades
concomitantes)

Fuentes de informacién preferidas:

Notas de la consulta con el neurdlogo, IA, observaciones de evolucién de otro médico, notas de la
terapia fisica

(Nota: Si el IA menciona el nadir/mejora/lempeoramiento pero no incluye las fechas de los mismos,
entonces, habra que revisar las observaciones de evolucion).

12. LCR

No se realizé, o
Nivel de proteina mas alto mg/dI Fecha de recoleccion / /
Nivel superior normal de proteina de referencia mg/dl
Nivel més alto de leucocitos células/mm® Fecha de recoleccién / /
Nivel superior normal de leucocitos de referencia células/mm?®
Hematies células/mm?®

Sirvase indicar cualquier prueba con resultado POSITIVO respecto a la presencia de virus,
bacterias, hongos o parasitos en LCR. Especificar el patdégeno, la prueba (como PCR, prueba
seroldgica para la sifilis (VDRL), tinta china o cultivo) y el resultado.

Patdgeno Prueba Resultado
Patdgeno Prueba Resultado
Patdgeno Prueba Resultado
Patégeno Prueba Resultado
Patdgeno Prueba Resultado
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Patdgeno Prueba Resultado

Patégeno Prueba Resultado

Si hubiera una prueba de virus, bacterias, hongos o parasitos en LCR positiva,
INTERRUMPIR LA RECOLECCION DE DATOS y derivar al neurélogo.

Comentario:

Sirvase indicar el nivel superior normal de proteina en LCR de referencia del laboratorio. Indicar
los niveles méas altos de leucocitos y proteina en LCR registrados (no tienen que haber sido
obtenidos en el mismo andlisis del LCR).

Asegurarse de que las unidades de proteinas y células en el LCR (mg/dl, células/mm?®) sean
correctas. De no ser asi, tachar estas unidades e indicar las unidades del informe de laboratorio.

Al informarse el nivel de leucocitos en LCR, se asume que se esta informando el nivel total de
leucocitos (a menos que se especifique algo diferente).

Si se informa el nivel total de leucocitos como un rango, ingresar el rango.

Si el recuento de hematies se informa como un rango, ingresar el rango. Si se informa como
“demasiado numerosos para hacer el recuento”, o similar, ingresar ‘DNPR’. El recuento de
hematies debe hacerse del mismo tubo del que se hizo el recuento de leucocitos.

Si el liquido obtenido mediante puncion lumbar presenta sangre (alto nivel de hematies), escriba
toda la informacion de un tubo adicional (o de una fecha de recoleccion diferente) en la seccion de
notas adicionales y/o resultados adicionales de la puncion lumbar. Ademas, indicar los nUmeros de
los tubos (y la fecha de recoleccion) de cada uno de los tubos ingresados en el formulario. Por
ejemplo, podria ingresarse al formulario los tubos #1 y #4 de la misma fecha de recoleccion.

Fuentes de informacién preferidas:

Informes de laboratorio.

Usar otras fuentes (IA, NCN, observaciones de evolucidn del médico) solamente si no se cuenta
con el informe de laboratorio.

13. Electrodiagndstico (prueba EMG/VCN)
Ingresar TODAS las fechas y resultados de los estudios de electrodiagnéstico.
Normal Anormal

Fecha en que se realizd / /
mm dd aaaa

Si es anormal, indicar los resultados
Resultados:

Normal Anormal
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Fecha en que se realizé / /

mm dd aaaa
Si es anormal, indicar los resultados
Resultados:
Normal Anormal
Fecha en que se realizé / /
mm dd aaaa

Si es anormal, indicar los resultados

Resultados:
Normal Anormal
Fecha en que se realizé / /

mm dd aaaa

Si es anormal, indicar los resultados
Resultados:

Comentarios:
Si se realizaron mas de cuatro estudios, fotocopiar esta pagina y registrar todos los resultados y
fechas de las pruebas de electrodiagnéstico.

Fuentes de informacién preferidas:
Informe de prueba de electrodiagndstico, NCN
Usar el IA solamente si no se cuenta con otras fuentes de informacion.

14/a. Resonancia magnética de la médula espinal

Normal Anormal No se realiz6

Fecha en que se realizé / /
mm dd aaaa

ESAVI influenza pandémica (H1N1) --- Guia practica 67



Si es anormal, indicar los resultados
Resultados

14/b. Resonancia magnética del cerebro

Normal Anormal No se realiz6

Fecha en que se realizé / /
mm dd aaaa

Si es anormal, indicar los resultados
Resultados:

Comentarios:
Si la resonancia magnética del cerebro y/o la médula espinal tiene resultados anormales,
INTERRUMPIR LA RECOLECCION DE DATOS y derivar al neurélogo.

Usar la interpretacion /resumen de la Resonancia Magnética para los resultados.

Si se realiz6 mas de un estudio, ingresar el que tenga la interpretacion de diagndstico mas
definitiva. Si no queda claro cual es el estudio mas definitivo, afiadir todos los demas estudios de
Resonancia Magnética, las fechas de los exdmenes y los resultados.

Fuentes de informacién preferidas:
Informe de Resonancia Magnética/ del radiélogo, NCN
Usar el IA solamente si no se cuenta con otras fuentes de informacién.

15. Otros estudios neurodiagnoésticos

Si, especificar
Normal Anormal

Fecha en que se realiz6 / /
mm dd aaaa

Si es anormal, indicar los resultados
Resultados:
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Si, especificar
Normal Anormal

Fecha en que se realizd / /
mm dd aaaa

Si es anormal, indicar los resultados
Resultados:

Si, especificar
Normal Anormal

Fecha en que se realizé / /
mm dd aaaa

Si es anormal, indicar los resultados
Resultados:

Si, especificar
Normal Anormal

Fecha en que se realizé / /
mm dd aaaa

Si es anormal, indicar los resultados
Resultados:

Comentarios:

Otras pruebas de neurodiagnéstico incluyen pruebas de potenciales evocados, mielograma,
tomografia computarizada del cerebro o la columna (registrarlas SOLAMENTE si presentan
resultados anormales), etc.

Especificar el tipo de estudio.
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Usar la interpretacion/resumen de la Resonancia Magnética para los resultados.

Fuentes de informacién preferidas:
Informe de la prueba, NCN
Usar el DS solamente si no se cuenta con otras fuentes de informacién.

16 Otros diagnésticos al momento del alta o en la fecha del ultimo registro disponible.
Sirvase listar hasta 9 diagnésticos adicionales (primario, secundario, terciario, etc.) en el
MISMO ORDEN en que se listan en el resumen del alta ADEMAS de SGB.

Diagnostico primario

Diagnostico secundario

Diagnéstico terciario

Otros diagnosticos:

Comentario:
Este NO es un diagnoéstico concurrente al SGB, sino un diagnéstico ADICIONAL al SGB.

Por ejemplo, si el diagnéstico primario del paciente es SGB, pero el diagndstico secundario es
infeccién viral, sirvase indicar infeccién viral como diagnéstico secundario.

Fuentes de informacién preferidas:
Listar Gnicamente los diagndsticos listados en el IA

17. ¢ Derivar a un neurélogo?
(Describir las preguntas)

18. Notas adicionales

Comentario:
Sirvase registrar aqui cualquier informacion adicional relevante.
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3. Ficha de recoleccion de datos para SGB.

Iniciales de la persona encargada de la recoleccion de datos:

Fecha de la recoleccion de datos: / /

mm dd aaaa

Fecha del indice electrénico: / /

# de ID del paciente:
Edad del paciente:

mm dd aaaa

anos Género: Femenino Masculino

En la historia
clinica ¢ se incluye
un diagndstico
FINAL de SGB?

1a) En la historia clinica ¢ se incluye un diagnéstico FINAL de SGB?

Si, se ha establecido un diagnostico de SGB (no existen diagnosticos
concurrentes/alternativos), continuar con las preguntas 1by 1c.

Si, se ha incluido un diagnéstico de SGB, pero todavia existen diagnésticos
concurrentes (no se ha establecido definitivamente el SGB), continuar con las preguntas
1by 1c., luego INTERRUMPIR LA RECOLECCION DE DATOS y derivar al neurélogo.
No, no se ha incluido el SGB en el diagnostico final, responder a la pregunta 1b,
luego INTERRUMPIR LA RECOLECCION DE DATOS y derivar al neurélogo para su
revision.

1b). Diagndstico FINAL (marcar todas las que apliquen):
Sindrome de Guillain-Barré

Polineuropatia Desmielinizante Inflamatoria Aguda (PDIA)
Neuropatia Axonal Sensitivo-Motora Aguda (NASMA)
Neuropatia Desmielinizante Motora Aguda (NDMA)
Neuropatia Axonal Motora Aguda (NAMA)

Sindrome de Miller Fisher (SMF)

Sindrome de Fisher

Otro, especificar

I

Si la respuesta es Otro, INTERRUMPIR LA RECOLECCION DE DATOS y derivar al
neurélogo.

1c). Diagnodsticos concurrentes

Ninguno
Si, especificar
Si, especificar

Si la respuesta es Si, INTERRUMPIR LA RECOLECCION DE DATOS y derivar al
neurélogo.

1d).¢ Existe una afirmacion clara por parte de un neurélogo respecto a que el
diagnéstico final es SGB?

Si No

Antecedentes de
SGB

Si, el paciente tuvo antecedentes de SGB en el pasado, pero no presenta
evidencia de una recaida aguda (es decir, el SGB ocurrid en el pasado y éste no es un
nuevo episodio o recaida del SGB). Hacer una lista de las fechas del (de los) episodio(s)
previo(s) de SGB tan especificamente como sea posible y luego
INTERRUMPIR LA RECOLECCION DE DATOS; se ha terminado de llenar el formato.
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Si, el paciente tiene antecedentes médicos de SGB, pero la historia clinica
sugiere que ésta podria ser una recaida o un nuevo episodio. INTERRUMPIR LA
RECOLECCION DE DATOS y derivar al neurélogo para su revision.

No, el paciente no ha registrado historia médica pasada de SGB. Continuar con la
recoleccion de datos.

3 ¢ Present6 el Extremidades SUPERIORES Si, Bilateral Si, Unilateral _____ No IDD
paciente debilidad Extremidades INFERIORES Si, Bilateral Si, Unilateral No IDD
en las
extremidades? Si la respuesta es No, unilateral, o IDD, INTERRUMPIR LA RECOLECCION DE
Describir la DATOS y derivar al neurélogo.
debilidad en su
maxima severidad
(asegurarse de
usar un examen
realizado en la
misma fecha/hora
enloslados D e I).
4 ¢ Present6 el Extremidades SUPERIORES Si, Simétricas No IDD
paciente una Extremidades INFERIORES Si, Simétricas No IDD
simetria relativa de
la debilidad Si la respuesta es asimétrica o IDD, D, INTERRUMPIR LA RECOLECCION DE
muscular en su DATOS y derivar al neurélogo.
nivel maximo de
debilidad?
(asegurarse de
usar examenes
realizados en la
misma fecha/hora
enloslados D e I).
5 Reflejos tendinosos | 5a) ¢ Tuvo el paciente hiporreflexia/arreflexia en la maxima severidad? (asegurarse de
profundos usar un examen realizado en la misma fecha/hora en los lados D e ).
(osteotendinosos) | ¢ o nidad SUPERIOR derecha Si No IDD
Extremidad SUPERIOR izquierda Si No IDD
Extremidad INFERIOR derecha Si No IDD
Extremidad INFERIOR izquierda Si No IDD
Si la respuesta es No o IDD, INTERRUMPIR LA RECOLECCION DE DATOS y derivar
al neurélogo.
5b) ¢ Son los reflejos relativamente simétricos? (asegurarse de usar un examen realizado
en la misma fecha / hora en los lados D e ).
Extremidades SUPERIORES: Si No IDD
Extremidades INFERIORES Si No IDD
Si la respuesta es IDD, derivar al neurélogo.
678 | Responda a las ¢Present6 el paciente, en cualquier momento durante el curso de la enfermedad aguda,
9 preguntas 6----9 debilidad del (de los) musculo(s) inervado(s) por nervio craneal lll, IV y/o VI (también

SOLO Sl el
paciente no tiene
debilidad en las
extremidades y/o si
la historia clinica
indica que el
paciente tiene

conocida como oftalmoplejia o oftalmoparesia)?

Si, debilidad bilateral
Si, debilidad unilateral

No
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Sindrome de
Fisher:

Si la respuesta es No, unilateral, o IDD, INTERRUMPIR LA RECOLECCION DE
DATOS y derivar al neurélogo.

6b). Si la respuesta a la pregunta anterior es si, ¢,considera que la oftalmoplejia es
relativamente simétrica?
Si No IDD

Si la respuesta es NO o IDD, INTERRUMPIR LA RECOLECCION DE DATOS y derivar
al neurdlogo.

7a).¢ Presento el paciente en cualquier momento durante el curso de la enfermedad,
ataxia?

Si No IDD

Si la respuesta es No o IDD, INTERRUMPIR LA RECOLECCION DE DATOS y derivar
al neurélogo.

7b) De ser afirmativa la respuesta a la pregunta de arriba, ¢,se considera la ataxia
relativamente simétrica?
Si No IDD

Si la respuesta es No o IDD, INTERRUMPIR LA RECOLECCION DE DATOS vy derivar
al neurélogo.

8. ¢Tuvo el paciente en cualquier momento durante el curso de la enfermedad aguda
signos del tracto corticoespinal? Si No IDD

De ser si, especificar

Si la respuesta es Si o IDD, INTERRUMPIR LA RECOLECCION DE DATOS y derivar
al neurélogo.

9a. En cualquier momento durante el curso de la enfermedad aguda, ¢tuvo el paciente
alguna alteracién en la consciencia? Si No IDD

9b) Si la respuesta es si, ¢se considera que la alteracion en la consciencia se debid
directamente a la enfermedad neuroldgica primaria 0 a otra causa (especificar la causa
sospechosa): debilidad neuroldgica Otra, especificar:

Si la respuesta es Si o IDD, TERMINAR LA RECOLECCION DE DATOS vy derivar al
neurélogo.

10

Inicio de los
sintomas/signos
neuroldgicos

FECHA DE INICIO (especifica) / /
mes / dia / afio
(o]

FECHA DE INICIO (estimada) / /
mes / dia / afio
(0]

Fecha de llegada al hospital/clinica / /

mes / dia / afio
Si la respuesta es IDD, derivar al neurélogo.
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11

Nadir (maxima
severidad de la
debilidad si es SGB
0
ataxia/oftalmoplejia
si es Sindrome de
Fisher)

11a). Fecha del 28" dia después del inicio de la enfermedad: / /
mes dia afio
11Db).¢,Se alcanz6 el nadir entre las 12 horas y 28 dias después del inicio?

Si No IDD

Si la respuesta es No o IDD, INTERRUMPIR LA RECOLECCION DE DATOS y derivar
al neurdlogo.

11c). Evidencia del nadir
Si la respuesta a 11b es si, especificar la evidencia (seleccionar una):
Si, ya que el paciente murié durante o antes del 28vo dia después del inicio
Fecha del fallecimiento:____ /[
mes dia afio
Si, ya que los sintomas neuroldgicos no empeoraron después de 28 dias del inicio.
Si, ya que el paciente fue dado de alta en el primer nivel de atencion o enviado a
casa 28 dias después del inicio 0 antes (y no se cuenta con registros médicos
posteriores)

Si la respuesta a 11b es No, especificar la evidencia:

No, ya que los sintomas neuroldgicos continian empeorando después de 28 dias
del inicio.

No, ya que los sintomas neurol6gicos llegaron a su maxima severidad en menos
de 12 horas desde el inicio (es decir, el intervalo desde el inicio hasta la maxima
severidad es < 12 horas).

Si la respuesta es IDD, especificar (seleccionar una):

IDD ya que el paciente fue transferido para recibir un nivel de atencion aguda o de
mayor nivel (y no se cuenta con registros médicos posteriores)

IDD ya que este formulario se esta llenando <28 dias después del inicio de los
sintomas y todavia no se ha llegado a una meseta clinica; no se cuenta con registros
adicionales. *

* Se deben marcar los registros para revisarlos un par de semanas después.

11d) Fecha del ultimo seguimiento: / /

12

LCR

No se realizé, o

Nivel de proteina mas alto mg/dl Fecha de recoleccién / /
Nivel superior normal de proteina de referencia mg/d|

Nivel mas alto de leucocitos células/mm® Fecha de recoleccion /

Nivel superior normal de leucocitos de referencia células/mm?®
Hematies células/mm?®

Sirvase indicar cualquier prueba con resultado POSITIVO respecto a la presencia de
virus, bacterias, hongos o parasitos en LCR. Especificar la prueba (como PCR, prueba
seroldgica para la sifilis (VDRL), tinta china o cultivo), el patégeno y el resultado.

Patogeno Prueba
Resultado
Patégeno Prueba
Resultado
Patogeno Prueba
Resultado
Patogeno Prueba
Resultado
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Patogeno Prueba

Resultado
Patégeno Prueba
Resultado
Patégeno Prueba
Resultado

Si hubiera una prueba de virus, bacterias, hongos o parasitos en LCR positiva,
INTERRUMPIR LA RECOLECCION DE DATOS y derivar al neurélogo.

13

Estudios de
electrodiagndstico
(prueba EMG/VCN)

Ingresar TODAS las fechas y resultados de los estudios de electrodiagnostico.

Normal Anormal No se realizé
Fecha en que se realiz6: / /
mm dd aaaa

Si es anormal, indicar los resultados:

Normal Anormal No se realizé
Fecha en que se realiz6: / /
mm dd aaaa

Si es anormal, indicar los resultados:

Normal Anormal No se realizé
Fecha en que se realizé: / /
mm dd aaaa

Si es anormal, indicar los resultados:

Normal Anormal No se realiz6
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Fecha en que se realiz6: / /
mm dd aaaa

Si es anormal, indicar los resultados:

14 Resonancia 14a). Resonancia Magnética de la médula espinal Normal Anormal
magnética No se realiz6

Fecha en que se realiz6 / /
mm dd aaaa

Si es anormal, indicar los resultados:

Normal Anormal No se realiz6

Fecha en que se realiz6: / /
mm dd aaaa

Si es anormal, indicar los resultados:

Normal Anormal No se realiz6

Fecha en que se realizé: / /
mm dd aaaa

Si es anormal, indicar los resultados:
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14b). Resonancia magnética del cerebro:
Normal Anormal No se realizo

Fecha en que se realizé / /
mm dd aaaa

Si es anormal, indicar los resultados:

Normal Anormal No se realizé

Fecha en que se realizé: / /
mm dd aaaa

Si es anormal, indicar los resultados:

Normal Anormal No se realizé

Fecha en que se realizé: / /
mm dd aaaa

Si es anormal, indicar los resultados:

Si la resonancia magnética del cerebro y/o la médula espinal tiene resultados
anormales, INTERRUMPIR LA RECOLECCION DE DATOS y derivar al neurélogo.

15

Otros estudios
neurodiagndsticos

Si, especificar
Normal Anormal

Fecha en que se realiz / /
mm  dd aaaa

Si es anormal, indicar los resultados:
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Si, especificar

Normal Anormal

Fecha en que se realizé / /

mm dd aaaa

Si es anormal, indicar los resultados:

Si, especificar

Normal Anormal

Fecha en que se realizé / /

mm dd aaaa

Si es anormal, indicar los resultados:

Si, especificar

Normal Anormal

Fecha en que se realizé / /

mm dd aaaa

Si es anormal, indicar los resultados:
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16 Otros diagnosticos | Diagnostico primario
al momento del alta
o en la fecha del Diagndstico secundario
Gltimo registro
disponible. Diagndstico terciario
Otro
Otro
Otro
Otro
Otro
Otro
Otro
17 Derivar a un Si
neuroélogo
Describir la(s) pregunta(s):
18 Notas adicionales
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IDD = imposible de determinar.
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Anexo 4. Cuadro para el resumen de los casos confirmados de SGB por pais.

Vacunacion Influenza

Demografico Detalles del caso Vacunacion H1N1 Estacional
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17
Otras
Edad md B ¢Por f;:ﬂ:::t‘:: . (Si marcé (Si ¢Recibié la (Si marcé
inicio de hechalds final/Nivel Brimseralez <30 dias antes reci(i)ido la fSiilikechs guaice vacuna fSliliischs Nombre
Dk Pais Centro Hospital S0 SGB (23 6D SEE] de certeza se - de SGB vacuna o Sl contialia o de la
caso (M/FIDes.) (AAAA- (AAAA-MM- e diagnostica (SilNo/Des.; Si HIN12 vacunacion Nombre influenza vacunacion YT
Afios | Meses MM-DD) o) Bri ghton SCBY marcé "Si" (Si/No/Des.) (YRS el estaclonal g (ESAA NN,
9 (Si/No/Des.) por favor ’ . MM-DD) vacuna (Si/No/Des.) DD)

especificar)
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Instrucciones:

Col.
Col.
Col.
Col.
Col.
Col.
Col.
Col.
Col.
Col.
Col.
Col.
Col.
Col.
Col.
Col.
Col.

1

© 00 N O O b~ WwN

R e e R S i
N o o0 W N RO

Numero de caso: se asignara una letra a cada pais. Por ejemplo, A para los EUA y los casos de los EUA seran A0001, A0002, etc.
Pais.

Centro (si aplica): por favor indicar los datos de la ciudad donde fue identificado el caso.

Hospital sentinela (si aplica): por favor indicar todos los datos del hospital donde fue identificado el caso.

Edad: edad en afios y meses. Por ejemplo, una persona de 60 afios de edad (quien en 1 mes cumplird 61 afios) sera 60 afios y 11 meses; un bebe de 11 meses sera 0 afios y 11 meses.

Genero (Masculino/Femenino/Desconocido).

Fecha de inicio de SGB (Afio-Mes-Dia).

Fecha de diagnéstico de SGB (Afio-Mes-Dia).

Diagnostico final/Nivel de certeza segun Brighton (1, 2, 3, o 4a).

Diagnostico de SGB por primera vez (Si/No/Desconocido): caso nuevo sin antecedente personal.

Otras condiciones de importancia en los 30 dias anteriores al SGB (Si/No/Desconocido; si marcé si, por favor especificar).

Vacunacion contra la influenza A(H1N1) (Si/No/Desconocido).

(Si marco si), indicar la fecha de vacunacién (Afio-Mes-Dia). Si se aplicé méas de una dosis, por favor registrar el dato en lineas separadas.
(Si marco si), indicar el nombre de la vacuna. Si se aplic6 mas de una dosis, por favor registrar los nombres adicionales en lineas separadas.
Vacunacion contra la influenza estacional (Si/No/Desconocido).

(Si marcé si), indicar la fecha de vacunacion (Afio-Mes-Dia). Si se aplic6 mas de una dosis, por favor registrar el dato en lineas separadas.
(Si marcé si), indicar el nombre de la vacuna. Si se aplicé mas de una dosis, por favor registrar los nombres adicionales en lineas separadas.
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