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DIRECTIVA SANITARIA PARA LA VACUNACION CONTRA LA COVID-19
EN LA SITUACION DE EMERGENCIA SANITARIA POR LA PANDEMIA EN
EL PERU

1. FINALIDAD

Contribuir a disminuir en la poblacion a partir de 1os 18 afios a mas, el riesgo de morbi-
mortalidad por COVID-19, ante la situacion de emergencia sanitaria por la pandemia, como
estrategias de prevencion y contencion.

2. OBJETIVOS
2.1 Objetivo General:

Establecer los criterios técnicos para la vacunacion contra fa COVID 19, a la poblacion a
partir de los 18 afios a mas, a nivel nacional, ante la situacion de emergencia sanitaria por
la pandemia.

2.2 Objetivos Especificos:

2.2.1 Establecer los aspectos técnicos operativos para la vacunacion contra la COVID-19,
en todos 10s niveles operativos del pais.

2.2.2 Contribuir a la disminucion del riesgo de morbimortalidad por COVID — 19 en el Perq,
en el contexto de la pandemia.

3. AMBITO DE APLICACION

La presente Directiva Sanitaria es de aplicacion y cumplimiento de todos los establecimientos de
salud publicos {Ministerio de Salud, Seguro Social de Salud - EsSalud, Sanidades de 1as Fuerzas
Armadas, Sanidad de la Policia Nacional del Peri, Gobiernos Regionales) del Sector Salud, que
realicen actividades de vacunacién. Los establecimientos de salud privados que participen en las
actividades de vacunacién contra la COVID-19, se sujetan a la presente Directiva Sanitana.

BASE LEGAL
Ley N° 26842, Ley General de Saiud, y sus modificatorias.
Ley N° 28010 General de Vacunas.

Ley N° 31091, Ley que garantiza el acceso al tratamiento preventivo y curativo de la
enfermedad por coronavirus sars-cov-2 y de otras enfermedades que dan origen a
emergencias sanitarias nacionales y otras pandemias declaradas por la Organizacién
Mundial de la Salud.

Decreto de Urgencia N° 110-2020, que dicta medidas extraordinarias para facilitar y
garantizar la adquisicion, conservacion y distribucion de vacunas contra la COVID-19, y su
modificatoria.

Decreto de Urgencia N° 009-2021 que dicta medidas extraordinarias y complementarias en
materia econdmica y financiera para crear y gestionar el padrén nacional de vacunacion
universal contra la covid-19 y otras disposiciones complementarias.

e Decreto Legisiativo N° 1161, que aprueba la Ley de Organizacion y Funciones del Ministerio
de Salud, y sus modificatorias.
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Decreto Supremo N° 008-2017-SA, que aprueba el Reglamento de Organizacién y
Funciones del Ministerio de Salud, y sus modificatorias.

Decreto Supremo N° 184-2020-PCM, que declara Estado de Emergencia Nacional por las
graves circunstancias que afectan la vida de las personas a consecuencia de la COVID - 19
y establece las medidas que debe seguir la ciudadania en la nueva convivencia social, sus
modificatorias y ampliatorias.

Decreto Supremo N°002-2021-SA que aprueba el Reglamento para el Registro Sanitario
Condicional de Medicamentos y Productos Sanitarios.

Resolucion Ministerial N° 063-2014/MINSA, que aprueba la Directiva Sanitaria N° 054-
MINSA/DGE-V.01 “Directiva Sanitaria para la Vigilancia Epidemioclégica de Eventos
Supuestamente Atribuidos a la Vacunacién o Inmunizacién (ESAVI)”.

Resolucion Ministerial N° 539-2016/MINSA, que aprueba la NTS N° 123-MINSA/DIGEMID-
V.01, Norma Técnica de Salud que regula las actividades de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

Resolucion Ministerial N° 497-2017/MINSA, que aprueba la NTS N° 136-
MINSA/2017/DGIESP: Norma Técnica de Salud para el Manejo de ta Cadena de Frio en jas
Inmunizaciones.

Resolucion Ministerial N° 214-2020-MINSA, que aprueba la Directiva Sanitaria N° 093-
MINSA/2020/DGIESP, Directiva Sanitaria que establece disposiciones y medidas para
operativizar |las inmunizaciones en el Perd en el Contexto del COVID-19.

Resolucion Ministerial N° 848-2020-MINSA, que aprueba el Documento Técnico “Plan
Nacional de vacunacion contra COVID-19".

Resolucion Ministerial N° 928-2020-MINSA, que aprueba el Documento Técnico “Plan de
preparacion y respuesta ante posible segunda ola pandémica por COVID-19 en el Pery.

Resolucién Directoral N° 001-2021-DIGEMID-DG-MINSA, que aprueba el Formato de
Notificacion de eventos supuestamente atribuido a vacunacion e inmunizaciones ESAVI.

DISPOSICIONES GENERALES
. DEFINICIONES OPERATIVAS:

5.1.1. Adyuvantes: Son sustancias incorporadas a la formula de las vacunas, con la
finalidad de incrementar la inmunogenicidad del antigeno y potenciar la respuesta
inmune especifica.

§5.1.2. Anafilaxia: Reaccion alérgica grave de instauracion rapida y potencialmente mortal
que se presenta ante una reaccion adversa luego de la administracion de un
medicamento y/o vacuna.

5.1.3. Anticuerpo: Son moléculas de ta inmunidad humoral especifica cuya principal
funcién es la defensa contra microorganismos y toxinas producidas por los distintos
agentes microbianos. Estas moléculas que son proteinas (inmunoglobulina) tienen
la capacidad de unirse con el antigeno que ha producido su formaciéon para
neutralizarlo y permitir su eliminacion,

5.1.4. Antigeno: Sustancia o grupo de sustancias que son capaces de estimular la
produccion de una respuesta inmune, especificamente de anticuerpos.

5.1.5. Caso de ESAVI con Clasificacién Final: Es aquel caso que fue clasificado por el
Comité Nacional Asesor para la Clasificacion de Casos de ESAVI.

5.1.6. Comunicacién de Riesgos: La comunicacién de riesgos en crisis y emergencias
es la estrategia que se utiliza para brindar informacion que pueda servir a una
persona, a partes interesadas o a toda una comunidad para tomar las mejores
decisiones posibles en un acontecimiento de crisis 0 emergencia.
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Conglomerado ESAVI: Es la agregacion inusual, real o aparente, de ESAV'| leve o
moderado post vacunacién, que estan agrupados en tiempo, en una localidad o
grupos de vacunados.

Crisis de Desconfianza Generada por ESAVI: Situacion en la cual hay una
perdida real o potencial de la confianza en las vacunas y en los servicios de
vacunacién, generalmente desencadenada por reporte de eventos adversos reales,
supuestos o coincidentes,

Evento Adverso de Interés Especial: Evento médico adverso clinicamente
importante que se sabe que ocurre después de la administracién de la vacuna en
estudio o que se considera un posible riesgo sobre la base del conocimiento del
contenido de la vacuna y/o su interaccién con el sistema inmunolégico del huésped.

Eventos Supuestamente Atribuidos a la Vacunacion o Inmunizacién (ESAVI):
Cualquier evento adverso asociado a la vacunacién o inmunizacién, que tiene una
asociacion temporal y no necesariamente causal con el uso de la vacuna.

- ESAVI Leve: Reaccion que se presenta con signos y sintomas facilmente
tolerados. No requieren tratamiento ni hospitalizacion.

- ESAVI Moderado: Reaccion que requiere de tratamiento farmacolégico o un
aumento de la frecuencia de la observacion del paciente.

- ESAVI Severo: Es todo ESAVI que cumpla uno 0 mas de los siguientes criterios:
hospitalizacion, riesgo de muerte, discapacidad o fallecimiento.

Farmacovigilancia de la vacuna: Es la deteccion, evaluacion, comprension y
comunicacion de eventos adversos después de la inmunizacidn y otros problemas
relacionados con la vacuna o la inmunizacién.

Fecha de vencimiento de la vacuna: Fecha colocada en el empaque inmediato de
una vacuna que indica el periodo durante el cual se espera que el producto satisfaga
las especificaciones. Esta fecha se basa en la estabilidad de la vacuna, por lo cual
posterior a esa fecha no debe usarse. Si la fecha de vencimiento sefiala mes y afio,
se entiende que es el (lItimo dia del mes.

Inmunidad: Es la capacidad que tienen los organismos para resistir y defenderse
de la agresion de agentes extrafios.

Inmunizacién: Proceso que previene enfermedades, discapacidades y defunciones
por enfermedades prevenibles mediante vacunacion.

Inmunogenicidad: Es la capacidad que tiene un antigeno de inducir una respuesta
inmune detectable,

Manejo de Residuos Sélidos: Toda actividad técnica operativa de residuos solidos
que involucre manipuleo, acondicionamiento, segregacién, transporte,
almacenamiento, transferencia, tratamiento, disposicién final o cualquier otro
procedimiento técnico operativo utilizado desde la generacién hasta la disposicion
final de los mismos.

Oportunidad Perdida de Vacunacion: Toda situacion en la que una persona
elegible, visita un establecimiento de salud y no se le aplica la vacuna necesaria, a
pesar de la ausencia de contraindicaciones.

Vacunatorio: Espacio fisico exclusivo dentro o fuera de los establecimientos de
salud publicos o privados, donde se realizan las actividades de orientacion,
consejeria y administracion de vacunas por un personal debidamente capacitado
para las personas a partir de los 18 afios a mas.

5.2. El Estado y el Ministerio de Salud han establecido la vacunacion de la poblacion contra la
COVID - 19 en el grave contexto de la pandemia; el personal de salud que participa en las
actividades de la vacunacion, las implementa en todo el pais en cumplimiento de las
disposiciones emanadas de la autoridad.



5.6.

DIRECTIVA SAMTARIAN® 129 .MINSA/2021DGIESP
DIRECTIVA SANITARIA PARA LA VACUNACION CONTRA LA COVID-19 EN LA SITUACION DE EMERGENCIA
SANITARIA EN EL PERU

La poblacién accederad voluntariamente a la vacunacion segun la fase en la que le
corresponda y de acuerdo a la disponibilidad de las vacunas contra la COVID-19.

4. E| Estado garantiza la gratuidad de Jas vacunas contra la COVID-19 a nivel nacional y su

administracion en el contexto de la emergencia sanitaria.

. El Estado Peruano, a través del Ministerioc de Salud, garantiza la provision de vacunas,

jeringas, insumos médicos y materiales necesarios (EPP, algodon, clorhexidina, cajas de
bioseguridad, bolsas de deshechos, alcohol gel, jabdn liquido), para el cumplimiento de la
vacunacion contra la COVID-19, en los establecimientos de salud del MINSA, DIRIS,
DIRESAS / GERESAS.

Se garantiza la provision de vacunas y jeringas en los establecimientos de salud de EsSalud,
Fuerzas Armadas, Policia Nacional del Peru y privados que participan en las actividades de
vacunacion contra la COVID-19.

DISPOSICIONES ESPECIFICAS

. El MINSA, en el marco de sus competencias y en cumplimiento de 1a normatividad vigente,

realiza la adquisicion de vacunas eficaces, de calidad y seguras, la distribucion y
administracion de la vacuna contra la COVID-19, asi como de jeringas e insumos
correspondientes. Corresponde al Ministerio de Salud:

6.1.1. Establecer alianzas estratégicas con organizaciones gue concentran a los grupos
objetivos y todos aquellos que brindan servicios de inmunizacion, para asegurar las
brigadas de vacunacién, asi como la proteccion de la poblacion objetivo.

6.1.2. Mantener la operatividad de los equipos y complementos de la cadena de frio.

. Proceso de Vacunacion:

La vacuna contra la COVID - 19 se aplicara de la siguiente manera:
6.2.1. VACUNA COVID-18:

La siguiente informacion es genérica y se basa en la que se dispone de las diferentes
vacunas que se vienen desarrollando en el mundo:

Tipo de Vacuna ' Vacuna contra COVID - 19

Via y sitio de Administracién Via Intramuscular {Brazo: musculo deltoides),
salvo que el fabricante indique algo diferente

Presentacidn Tener en cuenta lo indicado en el inserto de la
vacuna

Esquema de Vacunacion Segun especificaciones del fabricante

N° dosis Tener en cuenta lo indicado en el inserto de la
vacuna

Indicaciones Prevencion de COVID-1¢

Conservacion de la Vacuna +2 a +8 °C, o segdn especificaciones del

fabricante.
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Posibles eventos adversos Post | Los eventos adversos locales, leves y moderados,
Vacunales asi como los sistémicos, esperables para
cualquier vacuna similar.

Contraindicaciones Segin especificaciones del fabricante.

Ver detalle de indicaciones de la vacuna Sinopharm en Anexo 01.

6.2.2. PERSONAL QUE ADMINISTRA LA VACUNA:

La administracién de la vacuna contra la COVID — 19 esta a cargo del personal
profesional de enfermeria, en los establecimientos de salug de los primeros niveles
de atencion, donde no se cuente con personal profesional de enfermeria vacunarj el
personal técnico en enfermeria capacitado y entrenado.

6.2.3. FIRMA DEL FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Toda persona que voluntariamente acepte vacunarse debe firmar el formato de
consentimiento informado, segin el Anexo N° 02. El personal de salud que esta a
cargo de obtener el consentimiento informado se guia con la informacion contenida
en el Anexo N° 03.

6.2.4. CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones para la administracién de la vacuna contra el COVID-19
incluyen:

s Hipersensibilidad a cualquier componente de una vacuna o a una vacuna que
contenga componentes similares;

¢ Antecedente de reacciones alérgicas graves;

¢ Enfermedades agudas graves (infecciosas y no infecciosas) o exacerbacion de
enfermedades cronicas, que impliquen compromiso de! estado general;

+ Embarazo y periodo de lactancia (no se ha estudiado su eficacia y seguridad
durante este periodo};

* Menores de 18 afios de edad (debido a la falta de datos sobre eficacia y
seguridad en este grupo etario).

+ Son contraindicaciones para la administracion de la Segunda Dosis de la vacuna
contra el COVID-19:

s Complicaciones graves posvacunacion {shock anafilactico, reacciones alérgica
generalizadas y graves, sindrome convulsivo, fiebre superior a 40° C, etc.) por la
inyeccion de la Primera Dosis de la vacuna.

. DURANTE LA ADMINISTRACION DE LA VACUNA

La administracion de la vacuna se realiza por via Intramuscular (Brazo: mosculo
deltoides), siguiendo las medidas de bioseguridad, asepsia y antisepsia, y el
procedimiento detallado en el Anexo N° 04 y 05.
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\\_’/6.3. FASES Y ESTRATEGIAS DE VACUNACION
FASES DE VACUNACION:

Cada Fase se gjecutara de acuerdo a la sub priorizacion establecida por el MINSA al interior
de las mismas y seglin la disponibilidad de las vacunas en el pais, siendo estas las
siguientes:

FEASE: Proteger la integridé.d del Sisterna de Salud y continuidad de los servicios basicos

Toda persona que presta servicios,
independientemente de la
naturaleza de su vinculo laboral ¢ .
conlractual, en la diferentes Adultos mayores de 60 afios a mas.

instancias del sector salud. Personas con Comorbilidad a
Personal de las Fuerzas Armadas y | priorizar.

Policiates. Pobtacion de comunidades nativas o
Bomberos, Cruz Roja. indigenas.

Personal de sequridad, serenazgo, |Personal del Inslituio Nacional
brigadistas, y personal de limpieza. |Penitenciario (INPE), personas

Estudiantes de la salud. privadas de la libertad.
Miembros de tas Mesas Eleciorales.

Personas 18 a 59 afios.

ESTRATEGIAS DE VACUNACION CONTRA LA COVID-19

La vacunacion se realiza en los establecimientos de salud y en puntos estratégicos de
vacunacién debidamente autorizados y programados, considerando la planificacion de cada
GERESA/DIRESA/DIRIS/Establecimientos de Salud de todos los subsectores de salud;
para lo cual se debe tener en cuenta lo siguiente:

ESTRATEGIA D€ NiIvEL DE
ESCEMARIOS VACUNACIEN ORGAMIZACION PUNTO DE VACUNALION
o Poblacian cautiva Vacuaacion Establecimientos  Puntos institucionales de
instituctonal mshitycionat de Safud vacunacion
Puntos Fijos de vacunacidn:
. - Establecimientos de
Pablacion Establecimientos Salud cimientas
s concentrada Ruralo | Micro concentracion | de Salud
- Escuelas
Urbana i
- Estadkos
- Locales comunales
. Puntos itinerantes de
Rurat disperso : | vacunacion:
o Establecimiento de | Establecimientos s
¢ cercanafhasta 3 1 - Lotafes comiinales
' salud de jurisdiccidn | de Satud
horas de distancia) - Escuelas
¢ | - Estadios
Rural disperso
B lejana . Brigadas (tinerantes Cabecerade Red Escuelas
{4 3 mas horas de fluviales o terrestres - Locales comunales
distancia} i |
Lejano extremo Brigadas itinerantes - Escuelas
i Liano exicen ga DIRESA/GERESA
(Zona de fromtera} | adreas - Locales comunales
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» Todo punto de vacunacion debe garantizar la adecuada conservacion de la cadena de
frio de las vacunas.

* Para {a vacunacion de la poblacion se contara con un Padron Nacional de Vacunacion
Universal a cargo del MINSA. La Oficina General de Tecnologias de la Informacion
(OGTI) del MINSA, pondra a disposicion de cada establecimiento de salud la relacion
nominal de ia poblacién adulta asignada a vacunar.

* Las personas que no se encuentren en la relacién nominal por algin motivo, que cumplan
los criterios para ser vacunadas segun fase, seran vacunadas y registradas
manualmente en la hoja de registro para luego ser ingresado al sistema de inforrmacién.

* Elpersonal de salud se vacunara segin el cronograma establecido por el establecimiento
de salud donde labora. Si por algun motivo no acudié a vacunarse lo podra hacer al
finalizar el cronograma establecido,

* Los estudiantes/internos de ciencias de la salud de universidades pablicas y privadas se
vacunan en los establecimientos de salud publicos y privados donde se encuentren
realizando sus practicas clinicas.

* En el grupo de personal de salud se encuentran contemplados los trabajadores del
Instituto de Medicina Legal y Ciencias Forenses, quienes son vacunados en su centro
de Iabores y coordinan la vacunacion con el establecimiento de salud del MINSA mas
cercano a su jurisdiccion.

* La vacunacién del personal de los establecimientos de salud privados esta a cargo del
establecimiento de salud del MINSA mas cercano en la jurisdiccion. A dicho
establecimiento el MINSA, DIRIS, DIRESA / GERESA se le proporcionara la relacién de
personal a vacunar.

¢ El establecimientc de salud privado coordina con la DIRIS/DIRESA/GERESA
correspondientes, solicitando la vacunacion con la relacién del personal a su cargo. El
personal que labore en mas de un establecimiento de salud, solo sera vacunado en uno
de ellos.

¢ La vacunacion del personal de los establecimientos de EsSalud estard a cargo de la
misma institucion donde laboran debiendo coordinar con la DIRESA/GERESA/DIRIS de
la jurisdiccién.

* La vacunacion del personal de los establecimientos de salud de kas Fuerzas Armadas y
Policiales estara a cargo de la misma institucion donde laboran. En caso de no contar
con personal de salud, el establecimiento de salud del MINSA de la jurisdiccién realizara
la vacunacion.

» La vacunacién de los demas grupos comprendidos en la Fase | estd a cargo de los
establecimientos de salud del MINSA mas cercanos en la jurisdiccion. El MINSA DIRIS
DIRESA GERESA coordina con el establecimiento de salud la vacunacion de dichos
grupos, con la relacion nominal presentada oficialmente por la entidad interesada.

+ Para la vacunacién de adultos mayores y poblacién con comorbilidad, el Ministerio de
Salud desarrollara estrategias de vacunacion acorde a las caracteristicas de la poblacion
y la realidad local.

¢ La poblacion indigena es vacunada a través de brigadas itinerantes (Equipos de Atencién
Integral de Salud a Poblaciones Excluidas y Dispersas - AISPED) y con otras estrategias
locales que faciliten la accesibilidad cultural de la poblacion.

+ Para la vacunacion de la poblacién de 18 a 59 afios sin comorbilidad de la fase lIl, cada
establecimiento de salud determina puntos de vacunacion en lugares estratégicos segun
realidad local (locales de instituciones educativas, losas deportivas, estadios, u otros,
etc.).

* En general se recomienda que las personas que van a ser vacunadas esperen su tumo
en posicion sentada, asi mismo la vacunacién debe hacerse estando sentado, y luego
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de la vacunacion debe esperar no menos de 30 minutos en observacion. Esta espera
debe hacerse en un ambiente amplio, ventilado, sentado, y sin generar congestion de
personas.

6.4. SEGURIDAD DE VACUNAS Y VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA DE LOS EVENTOS
SUPUESTAMENTE ATRIBUIDOS A LA VACUNACION O INMUNIZACION (ESAVI)

En caso de presentarse un ESAVI, debe cumplirse con la nofificacion respectiva y la
atencion inmediata, segun corresponda en un establecimiento de salud con la capacidad
resolutiva necesaria, segun &l caso.

6.4.1. Vigilancia de ESAV| Leve - Moderado

El personal de salud que identifique un ESAVI leve o moderado debera notificarlo al
comité o al responsable de farmacovigilancia del establecimiento de salud o al Centro
de Referencia de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia segin corresponda, haciendo
uso del formato de notificacion de ESAVI (ver anexo 06) en un plazo no mayor de 72
horas de conocido el caso, segun corresponda.

Los establecimientos de salud publicos y privados a través de sus comites o
responsables de farmacovigilancia y tecnovigilancia deberan validar las notificaciones
de ESAVI, complementar con mayor informacion de ser necesario y enviarlas al
Centro de Referencia de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de la DIRESA/ DISA/
GERESA/ DIRIS/ EsSalud/ Fuerzas Armadas y la Policia Nacional del Pera segun
corresponda. Se remitira, por los medios que disponga la DIGEMID, en un plazo no
mayor de 24 horas de conocido el caso.

Los Centros de Referencia de Farmacovigilancia de las DIRIS, DIRESAS,
GERESAS, DIRIS, EsSalud y de las sanidades de las FFAA y PNP, validaran la
informacion de 1as notificaciones de ESAVI y las comunicaran al Centro Nacional de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de la DIGEMID, a través del VIGIFLOW, en un
plazo de 24 horas de recibida la notificacion.

6.4.2. Vigilancia epidemiolégica de ESAVI Severo

La notificacion individual e investigacion obligatoria de todo caso ESAVI severo debe
ser cumplida por todo el sector salud a lo largo de teritorio del pais. Se realiza en
aplicacién de la Directiva Sanitaria N° 054/MINSA/DGE - V.01 "Directiva Sanitaria
para la vigilancia epidemiologica de eventos supuestamente atribuidos a la
vacunacion o inmunizacion (ESAVIY, aprobada por R.M. N° 063-2014/MINSA, o ja
que haga sus veces, El consolidado de los ESAVI sera remitido al Centro Nacional
de farmacovigilancia y tecnovigilancia de la DIGEMID en un plazo maximo de 72
horas.

6.4.3. Clasificacion de ESAVI:

Para la clasificacion de los ESAVI se aplica lo dispuesto en la Directiva Sanitaria N°
054-MINSA/DGE-V.01 "Directiva Sanitaria para la Vigilancia Epidemiologica de
Eventos Supuestamente Atribuidos a la Vacunacion o Inmunizacién (ESAVI)",
aprobada por la R.M. N° 083-2014/MINSA, o la que haga sus veces.

6.4.4. Notificacién negativa diaria y la investigacion de los ESAVI severo,

a.- Se establece la vigilancia intensificada o reporte de la notificacion negativa diaria
al sistema de vigilancia de los ESAVI, donde los establecimientos de salud del
MINSA o cualquier ofro establecimiento de salud, indican la ausencia o
presentacion de los casos ESAVI severos, empleando el formato de Reporte
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consolidado de netificacion negativa diaria (Anexo N° 7). La hora de remision de
la informacion es a medio dia y su consolidacién se realiza inmediatamente en el
nivel nacional, siguiendo los flujos establecidos por epidemiologia. El inicio de la
notificacion negativa diaria es a partir de la fecha de inicio de la vacunacion con
vacuna contra COVID - 19 y se extiende hasta 42 dias después del término de
ésta.

b.- Tode cuadro severo debe ser notificado, investigado minuciosamente en forma
articulada entre los diferentes componentes (epidemiologia, farmacovigilancia,
inmunizaciones, servicios de salud, laboratorio, entre otros) y se procede seguin lo
establecido en la Directiva Sanitaria N° 054-MINSA/DGE-V.01 "Directiva Sanitaria
para la Vigilancia Epidemiologica de Eventos Supuestamente Atribuidos a la
Vacunacion o Inmunizacion (ESAVIY, aprobada por la R.M. N° 063-2014/MINSA,
0 la que haga sus veces.

c.- Todo ESAVI no severo que forme parte de conglomerados, que sobrepasen la
tasa esperada, los errores operativos, asi como los rumores de ESAVI deben ser
investigados.

d.- Para la nofificacién e investigacion de ESAVI severo se emplea la Ficha de
Investigacion Clinico-Epidemiclégica de ESAVI (Anexo N° 8) Los casos son
registrados en forma individual en el sistema NOTI-WEB por las unidades
notificantes y asimismo deben ser ingresados al sistema informatico Web ESAVI,
el cual debe ser actualizado permanentemente segun el avance de la
investigacion,

e- En los niveles locales las areas de epidemiologia, farmacovigilancia e
inmunizaciones deben trabajar coordinadamente; evaluando el avance de la
vacunacion, los ESAVI presentados, el cumplimiento oportuno de los reportes, las
medidas correctivas de ser necesario, respetando los flujos de informacién y las
funciones segin competencia.

f.- La DIRIS/DIRESA/GERESA es la responsable del cumplimiento adecuado de la
vigilancia epidemiolégica de los ESAVI en los establecimientos de su jurisdiccion.

g.- El CDC realiza el consolidado nacional del monitoreo diario de la notificacion
negativa, monitoreo de los ESAVI notificados en su investigacion hasta
clasificacion y continda realizando el apoyo técnico virtual ante los ESAVI por
vacuna contra COVID - 19 y las vacunas del esquema regular.

6.5. DE LA ATENCION DE EMERGENCIA DEL ESAVI:

6.6.

La anafilaxia es un evento que se puede presentar ante el uso de cualguier medicamento o
1a administracién de una vacuna; es un evento extremadamente raro. Ante la presentacion
de este evento el establecimiento de salud donde se vacuna debe estar preparado para su
atencidn inmediata.

La atencion de la anafilaxia se hace de acuerdo con lo dispuesto en el Anexo 04 de la
presente Directiva Sanitaria, o la Guia de Practica Clinica del establecimiento de salud, o
con el cnterio del médico tratante. Es importante que el personal esté entrenado en
diferenciar una anafilaxia de un sincope para el abordaje correspondiente (Ver Anexo 04)

DEL FINANCIAMIENTO DE LA ATENCION DE ESAVI

La atencion de emergencia producto del ESAVI que se presente como consecuencia de la
administracion de la vacuna contra la COVID 19 es financiada por las IAFAS, de acuerdo
con lo dispuesto por la, Ley N° 26842, Ley General de Salud y la Ley N° 29414, Ley que
establece los derechos de las personas usuarias de los servicios de salud y sus reglamentos
asi como por las directivas emitidas por el Ministerio de Salud.
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Las demas atenciones producto de los eventos antes sefialados son financiadas por las
[AFAS a las cuales se encuentran afiliadas las personas, de acuerdo con sus planes de
aseguramiento.

Las personas que no cuentan con un seguro de salud y presentan ESAVIS producto del
proceso de vacunacion e inmunizacion de emergencia son afiliadas inmediatamente al SIS.
En este casa la atencién es financiada por éste, en el marco de lo previsto en el Decreto de
Urgencia N° 017-2019.

SISTEMA DE INFORMACION

La Direccion de inmunizaciones de la DGIESP, en el marco de sus competencias, establece
los criterios necesarios para la elaboracion, administracion y gestién del Padrdn Nacional
de Vacunacion Universal contra la COVID-19.

La Oficina General de Tecnologias de la Informacion del MINSA consolida, elabora, protege,
resguarda y colabora en la gestion del Padron Nacional de Vacunacion Universal contra la
COVID-19 con el apoyo de todas las entidades publicas y privadas involucradas en la
vacunacion. Asimismo, desarrolla e implementa las aplicaciones y modulos informaticos que
brindan el soporte tecnologico a la gestion de la informacion relacionada a la vacunacion
contra la COVID-19.

Los modulos integrados al HIS MINSA permiten realizar una trazabilidad de las vacunas
aplicadas, desde el registro en el almacén central de CENARES hasta la aplicacion de las
vacunas a los ciudadanos:

Las actividades de la vacunacion contra la COVID - 19, para el afo 2021 se registran en:

1. Médulo de Puntos de Vacunacion, es el que penmite la ubicacién de los puntos de
vacunacién via georreferenciacion; y brinda a los ciudadanos dicha informacion,

2. Médulo de Distribucion de vacunas y control de consumo, es el que permite el
registro de la distribucion de las vacunas desde los almacenes o sub almacenes
regionales hacia los establecimientos de salud y a cada vacunador,

3. Aplicacién del Vacunador, es la que permite que el personal responsable de la
vacunacion realice el registro de la vacunacion de manera online y offline,

4. Aplicaciéon del Carne de Vacunacion del Ciudadano, es la que permite que el
ciudadano visualice la vacuna contra la COVID - 19 que le ha sido aplicada,

5. Médulo de Inmunizaciones del HIS MINSA, es el que permite el registro diferido de la
vacunacién por el personal digitador a partir del registro realizado por el personal
responsable de la vacunacion en el formato HIS,

6. Modulo de Seguimiento del Paciente, es el que permite que el personal de los
establecimientos de salud realice el registro de los sintomas que aparecen
posteriormente a la vacunacion por COVID-19,

7. ElVisor de georreferenciacion interno y externo, es el que permite el monitoreg de la
integracion de la informacion de los diferentes médulos descritos en el punto 1 al 5.

8. Médulo de Inmunizaciones del Sistema de informacién de Historias Clinicas -
Electronicas del MINSA, es el que permite gestionar la informacion contra la COVID-19
en los establecimientos de salud del MINSA y los Gebiernos Regionales que participan
en el proceso de vacunacion. La OGTI es responsable de realizar |a integracion respectiva
para su implementacién

La aplicacion informatica web HIS MINSA e historia clinica electronica del MINSA, a traves
de los médulos antes descritos, gestionan la informacién de los vacunados a nivel nacional,
facilitando la obtencién de la informacion en tiempo real y de acuerdo a las condiciones
tecnolagicas de los establecimientos de salud, apoyando al seguimiento de la persona y el
monitoreo efectivo en el avance de la vacunacion y el control de las vacunas.
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La informacion del proceso de vacunacion contra la COVID-19 sirve de base para que la
Direccion de Inmunizaciones, la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas y
el Centro Nacional de Epidemiologia, Prevencion y Control de Enfermedades realicen el
analisis y evaluacion de las actividades de vacunacion a nivel nacional, regional y local.

El registro del procedimiento de vacunacion se realiza de acuerdo a la codificacion en el
Catalogo de Procedimientos Médicos y Sanitarios del Sector Salud — CPMS.

Todas las acciones referidas a la confidencialidad del registro de la vacunacién deben
cumplir estrictamente con las disposiciones legales respecto a la proteccién de datos
personales en salud.

6.7.1. Registro de la persona adulta a vacunar

Las personas adultas a vacunar pueden ser identificadas de dos formas:

a)

b)

Padrén Nacional de Vacunacion Universal contra 1a COVID-19: El personal
respensable de la vacunacion en los establecimientos de salud debe acceder al
listado nominal de la poblacién adulta asignada a vacunar, a través de las
aplicaciones y modulos informaticos desarrollados para la vacunacion.

Registro adicional: Para el caso de las personas que no se encuentren en el
listado nominal de la poblacién adulta asignada al establecimiente de salud, y
que cumplan con los criterios definidos por la Direccidn de Inmunizaciones de la
DGIESP para ser vacunado, el perscnal responsable de |la vacunacidén en los
establecimientos de salud debe registrar los datos de dichas personas, utilizando
la ficha de registro definida por la Direccion de Inmunizaciones de la DGIESP.
Posteriormente se actualizara dicha informacion al referido Padron Nacional de
Vacunacion Universal contra la COVID - 19.

6.7.2 Registro del procedimiento de vacunacién

El registro del procedimiento de vacunacion se realizara teniendo en cuenta los
siguientes escenarios:

a)

b)

c)

Escenario 1: Desde el establecimiento de salud, que cuenta con el
equipamiento informatico y condiciones de conectividad éptimas para el uso de
la versidn para computadora de la Aplicacion Vacunador en el punto de
vacunacion, el personal responsable de la vacunacion por COVID - 19 realiza el
registro de las actividades a través del mismo. £l Registro se realiza en lineaen
la base de datos del HIS MINSA.

Escenario 2: Desde el establecimiento de salud que teniendo equipamiento
informatico o no, y no tiene conectividad para el uso de aplicaciones informaticas
el registro de todas las actividades de vacunacién se realizan en el formato HIS
en fisico. Al término de la vacunacion los formatos son entregados al (la)
supervisor (2) para su revision y validacién, para luego ser entregados al
digitador para el procesamiento y registro en el sistema de informacién HIS
MINSA en linea.

Escenario 3. Para la vacunacion realizada desde puntos de vacunacién, asi
como para la realizada por brigadas itinerantes consideradas en el numeral 6.3
realizan el registro de las vacunaciones por COVID — 19, a través de Ia
Aplicacion del Vacunador en su version para dispositivos maviles (online y
offline), ¢ en formatos fisicos de registro de vacunaciones y formato HIS para
posterior proceso de validacién y registro en el sistema de informacion HIS
MINSA. La determinacion del medio de registro se realiza dependiendo de las
condiciones de equipamiento, conectividad y pertinencia durante la ejecucion de
la actividad.
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d) Escenario 4: Desde &l establecimiento de salud, gue cuenta con el

equipamiento informatico y condiciones de conectividad optimas para el uso del
Moédulo de Inmunizaciones del Sistema de informacion de Historias Clinicas
Electrdnicas SIHCE ~ MINSA, en cuanto se encuentre aprobado para su uso e
implementado, se registran todas las actividades de vacunacion. Este registro
debe hacerse inmediatamente realizada la vacunacion, en el establecimiento de
salud.

6.7.3. Indicaciones para el reporte de Informacion

Las DIRESA/GERESA/DIRIS, Redes, microrredes y establecimientos de salud deben
garantizar el cumplimiento de lo siguiente:

6.7.4,

Registrar las actividades de wvacunacion, debiendo incluir los datos de
identificacién del vacunado.

Registrar la distribucién de vacunas a los Almacenes Especializados de
Medicamentos.

Registrar |la distribucién de vacunas a los establecimientos de salud, y a los
vacunadores.

Realizar el procesamiento y/o digitacion diaria de lodas las actividades de
vacunacion y consumo de la vacuna.

Monitorear el cumplimiento de las metas establecidas para cada fase de la
vacunacion contra la COVID - 19.

Si la vacunacion se realiza fuera del establecimiento de salud, debera indicar ia
estrategia de vacunacion {establecimiento de salud, instituciones educativas, casa
por casa, visita domiciliana, puestos fijos y/o puestos moviles) para diferenciar las
dosis intramurales de las extramurales.

Revisién y verificacion del llenado correcto, legible y claro de las actividades de
vacunacion y de consumo de vacunas en los formatos estandares.

Revisién y control de calidad de la informacion de las actividades de vacunagion y
consumo de las vacunas consignadas en los formatos estandares.

Estructuracion de Responsabilidad de la Informacidn:

El cumplimiento de los objetivos de confiabilidad (registro nominal) y disponibilidad
(procesamiento diario} de informacidn de la actividad es una responsabilidad
compartida entre todos los componentes del procesc de Inmunizaciones segun
funciones:

En el nivel nacional:

Direccion General de Intervenciones Estratégicas en Salud Pablica, a través de la
Direccioén Ejecutiva de Inmunizaciones.

QOficina General de Tecnologias de la Informacidn.

Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas.

Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos en Salud.
Centro Nacional de Epidemiclogia, Prevencion y Control de Enfermedades

En el nivel regional:
Responsables en GERESAS/DIRESAS/ DIRIS:
# Direccion General,

12
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» Direccion de Salud de las Perscnas ¢ la que haga sus veces, Estrategia Sanitaria
de Inmunizaciones.

» Oficina de Estadistica e Informatica o quien haga sus veces.

» Direccion Regional de Medicamentos, Insumos y Drogas o quien haga sus veces.
» Direccion de Epidemiologia a quién haga sus veces

Responsables en Redes:

Director de la Red y/o Micro red.

Inmunizaciones.

Oficina de Estadistica o quien haga sus veces.

Y ¥ Vv

Responsable de Almacén Especializado de Medicamentos o quien haga sus
veces.

» Oficina de Epidemiologia o quien haga sus veces.
Responsables en Establecimiento de Salud:
» Meédico Jefe.

Responsable de Inmunizaciones.

-~

» Responsable de Estadistica o quien haga sus veces.
» Responsable de Farmacia 0 quien haga sus veces.
»~

Responsable de Epidemiologia quien haga sus veces.

6.8. CAPACITACION

La capacitacion y actualizacién en inmunizaciones estara a cargo de la Direccion de
Inmunizaciones en el nivel nacional, y de la Coordinadora Regional GERESA, DIRESA,
DIR!S, a nivel regional y de la de Redes y/fo Unidades Ejecutoras en el nivel local. La
sacializacion a todo el personal seré desarrollada por el responsable de inmunizaciones de
los Establecimientos de Salud.

SUPERVISION y MONITOREO

El monitoreo se realizara con el objetivo de identificar problemas, tomar medidas correctivas
inmediatas y verificar resultados para el cumplimiento de los objetivos del plan, se realizara
en las distintas etapas de la vacunacion contra la COVID-19 y estara a cargo del personal
de salud con competencias de supervisor con instrumentos y mecanismos de monitoreo en
los diferentes niveles:

- Nivel Nacional al Nivel Regional (DIRESA/GERESA/DIRIS)
- Nivel Regional (DIRESA/GERESA/DIRIS) a los niveles operativos.

%.10. EVALUACION

Debe realizarse aplicando los siguientes indicadores en base a los reportes del Sistema de
informacion para la vacunacion contra la COVID = 19,

Indicadores:

o Porcentaje de acceso: % de la poblacion objetivo que recibe la primera dosis de la
vacuna

13
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> Cobertura: % de |a poblacion abjetivo que completa el esquema de vacunacion segun
el esquema recomendado por el laboratorio productor.

. Porcentaje de desercidn entre primera y segunda dosis segun esquema establecido por
cada laboratorio

» Razones de no vacunacién por solicitud de la persona o quienes no fueron
vacunadas por algun motivo

RESPONSABILIDADES
7.1. Nivel Nacional

El Ministerio de Salud, a través de la Direccidn General de Intervenciones Estratégicas en
Salud Publica y la Direccidén de Inmunizaciones, es responsable de difundir la presente
Directiva Sanitaria, hasta el Nivel Regional, supervisar y evaluar su cumplimiento.

7.2, Nivel Regional

La DIRESA/ GERESAS/ DIRIS es responsable de difundir, brindar asistencia técnica,
implementar y hacer cumplir lo establecido en la presente Directiva Sanitaria en su
respective ambito o jurisdiccidn, asi como monitorear, supervisar y evaluar su cumplimiento,

. Nivel Local

Las IPRESS - UGIPRESS, Redes de Salud, Redes Integradas de Salud y establecimientos
de salud pablicos (Ministerio de Salud, EsSalud, Sanidades de las Fuerzas Armadas,
Sanidad de la Policia Nacional del Peru, Gobiernos Regionales, entre otros) son
responsables de aplicar y cumplir la presente Directiva Sanitaria e informar de lo gjecutado
al nivel inmediato superior.

8. ANEXOS
ANEXO N° 1: Caracteristicas de la vacuna Sinopharm
ANEXO N° 2. Formato de Consentimiento informado para la Vacunacidn contra la COVID-19.

ANEXO N° 3: Informacion para profesionales de la atenciéon médica sobre la elegibilidad para
la vacuna contra el COVID-19

ANEXC N” 4. Aspectos Técnicos a tener en cuenta en la Vacunacién

ANEXO N° 6: Diferenciacion de caracteristicas de una reaccion anafilactica y de un sincope.
ANEXO N° 6: Formato de notificacion de ESAVI

ANEXO N° 7: Reporte Consolidado de la Notificacion Negativa Diaria.

ANEXQ N° 8: Ficha de Investigacion Clinica Epidemiologica de ESAVI severo.
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ANEXO N° 1

Caracteristicas de la Vacuna Sinopharm

Tipo de Vacuna

Vacuna contra el SARS-CoV-2 (Vero Cell), inactivada

Fabricante Beijing Institute of Biological Products Co.
Led/Sinogharm.
Presentacion 6.5U/0.5 mlf dosis/ vial (jeringa)

Via y sitic de administracién

Via Intramuscular {Brazo: musculo deltoides)

Esquema de Vacunacion

1era dosis al primer contacto

2da dosis alos 21 dias después de la primera dosis.

Numero de dosis

02

Indicaciones

Conservacién de la vacuna

Los anticuerpos contra el SARS-CoV-2 pueden
producirse después de la vacunacién, para prevenir la
enfermedad por COVID-19.

Almacene y transporte en condiciones de refrigeracion
(2°C — 8°C), proteja de la luz. No congele.

Contraindicacién

Esta vacuna esta completamente prohibida en los
siguientes casos:

1. Individuos que son alérgicos a cualquier componente
{activo, excipientes) de este producto, o aquelios que
han tenido reacciones alérgicas a esta vacuna antes.

2. Individuos que tienen enfermedades serias cronicas o
historial de hipersensibilidad

3. La vacunacién debe posponerse si los individuos
tienen fiebre o durante una fase aguda de una
enfermadad.

Fertilidad, embarazo y lactancia

No se conoce si la vacuna puede causar dano al feto
cuando se administra a una mujer gestante o puede
afectar la capacidad reproductiva.

Solo debe darse la vacuna a mujeres gestantes si
realmente lo necesitan.

Reacciones adversas

Sintemas

Muy comun

Doler donde se aplicod la inyeccion

15
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Comuin Fiebre temporal, fatiga, dolor de cabeza, diarrea,

enrojecimiento, hinchazoén, picazen y endurecimiento en el
lugar donde se aplicd la inyeccion

“Anormal Sarpullido de la piel en el lugar dende se aplicé la
inyeccién, nauseas y vomitos, picazon en el lugar donde no
se aplica la inyeccion, doler muscular, artralgia,
somnolencia, mareos, etc.

Reaccion adversa seria No se observaron reacciones adversas serias relacionadas
a la vacuna.

Advertencia especial y precaucién de uso

1. La inyeccidn intravascular se encuentra estrictamente prohibida.

emergencia en el caso de una reaccion alergica severa infrecuente. El vacunado debe ser
vigilade durante al menos 30 minutos despues de la vacunacién,

3. Esta vacuna debe usarse con cuidado si;

3.1. Presenta trastornos de la sangre como disminucion en plaguetas (trombaocitopenia) o
trastornos de coagulacién debido al riesgo de sangrado gue puede presentarse durante
la administracion intramuscular de la vacuna.

3.2. Se encuentra llevando un tratamiento gue suprime sus defensas inmunes o si presenta
una deficiencia inmune, |a respuesta inmune a la vacuna puede ser reducida. En tales
casos, se recomienda pospener la vacunacion hasta que se culmine con el tratamiento
asegurese que los sujetos estén bien protegidaos. Si presenta deficiencia inmune cronica,
esta vacuna puede recomendarse incluso si la enfermedad que padece puede causarle
una respuesta inmune limitada.

3.3. Tiene epilepsias no contreladas y otros trastornos neuroldgicos progresivos.

4. Como todas las vacunas, este producto puede no tener un efecto preventivo al 100% para
el vacunado.

5. No use desinfectante para entrar en contacto con la vacuna cuando se retire la tapa
protectora y la inyeccion.

6. Esta vacuna debe usarse inmediatamente después de abrirla.

7. La vacuna debe mezclarse cuidadosamente antes de su uso. No use si observa
anormalidades como coagulos, objetos extrafios. Etiqueta ilegible, fecha de expiracion
vencida y grietas en |a jeringa (o vial), etc.

8. Mantenga lejos del alcance de los nifios
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ANEXO N° 2:
Formato de Consentimiento informado para la Vacunacién contra la COVID-19

HOJA INFORMATIVA SOBRE LA VACUNA CONTRA LA COVID-19 (LABORATORIO
SINOPHARM)

El Instituto de Productos Biologicos de Beijing crea una vacuna inactivada {virus muerto) contra
el covid-19, los ensayos clinicos son desarrollados por la empresa estatal china Sinophartn. Con
una eficacia del 79,34 %, es aprobada por el gobierno chino. Siendo una vacuna eficazy segura
para proteger a la poblacion esta pendiente la publicacién de los resultados de fase 3. Los
estudios de fase 1- 2 mostrd que la vacuna no causd ningan efecto secundario grave y permitid
a las personas producir anticuerpos contra el coronavirus. En julio del 2020, comenzé un ensayo
de fase 3 en los Emiratos Arabes Unidos, en Agosto del 2020 en Perd y en Marruecos. En el pals
los estudios han sido desarrollados por la Universidad Nacional Mayor de San Marcos y la
Universidad Peruana Cayetano Heredia con 12,000 participantes.

Es necesaria para lograr una adecuada proteccidon la colocacién de dos dosis, la segunda se
coloca 21 dias después de la primera. Los paises que actualmente vienen recibiendo la vacuna
son: China, Los Emiratos Arabes Unidos, Bahréin, Egipto y Jordania. Se estima que en China
mas de 1 millon de personas ya la recibieron.

La vacuna contra la SARS-CoV-2 (Vero Cell), inactivada esta formulada con la cepa del
SARSCoV-2 gue es inoculada en las células vero para cultivo, cosecha del virus, inactivacién-
Rpropiolactona, concentracion y purificacion. Luego, es absorbida con adyuvante de aluminio
para formar la vacuna liquida. Los adyuvantes estimulan el sistema inmunolégico para estimular
su respuesta a una vacuna. Los virus inactivados se han utilizado durante mas de un siglo. Jonas
Salk los utilizd para crear su vacuna contra la polio en la década de 1950, y son las bases para
las vacunas contra otras enfermedades, incluyendo !a rabia y la hepatitis A. Esta vacuna es de
colocacion intramuscular en el hombro (musculo deltoides).

Todavia no se puede establecer la duracion de la proteccion. Es posible que el nivel de
anticuerpos disminuya en el transcurso de meses. Pero el sistema inmunoclégico también
contiene células especiales lamadas células B de memoria que pueden retener informacion
sobre el coronavirus durante afios o incluso décadas.

Los efectos secundarios presentados por los vacunados son:
(1) Muy cormun (> 10%): dolor en el lugar donde se aplicé |a inyeccion.

(2) Comiin (1% - 10%): fiebre temporal, fatiga, dolor de cabeza, diarrea, enrojecimiento,
hinchazén, picazén y endurecimiento en el lugar donde se aplico la inyeccion

(3) Raro {<1%): Sarpullido de la piel en el lugar donde se aplicé la inyeccién; nauseas y vomitos,

picazén en el lugar donde no se aplicod la inyeccion, dolor muscular, artralgia, somnolencia,
mareos.

e, (4) Serias: no se han observado reacciones serias, con relacién a esta vacuna.

N\ Generalmente las reacciones se resuelven en las primeras 48 a 72 horas posterior a la

vacunacion. Posterior a la vacunacion ud, se quedara 30 minutos en observacion, para
Y posteriormente retirarse.

Los efectos secundarios presentados por los vacunados principalmente son en el lugar de la
aplicacion de la vacuna como: dolor, ligera hinchazon, enrojecimiento. Asi mismo, se han
reportado algunas reacciones sistémicas como dolor de cabeza, malestar general, dolores
musculares o cansancio. Dichas reacciones se resuelven o pasan entre 48 a 72 horas de
vacunado.

Recomendaciones: En caso presentara molestia, debe acercarse inmediatamente al
establecimiento de salud mas cercano para ser evaluado (a).
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EXPRESION DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Fecha: ....de........... del 2021 Hora: ..o,

L (1 U POV SO PRUPTVORUPPRUPITE con DNI ..,
declara haber sido informado (a) de los beneficios y los potenciales efectos adversos de la Vacuna contra
la COVID 19 y resueltas todas las preguntas y dudas al respecto, consciente de mis derechos y en forma
voluntaria, en cumplimiento de la Resolucidn Ministerial N°848-2020/MINSA; SI ( ) NO ( ) doy mi
consentimiento para que el personal de salud, me apliquen 1a vacuna contra el COVID 19.

SI( YNO{ ) Tengo comorhilidades que priorizan mi vacunacion

SI{ YNO( ) Tengo comorbilidades que contraindican la vacunacion

Firma ¢ huella digital del paciente Firma y sello del personal de salud que
o representante legal informa y toma el consentimiento
DNI: N°

REVOCATORIA / DESISTIMIENTO DEL CONSENTIMIENTO

.............. del 2021 Hora: .......ccc........
Firma o huella digital del paciente Firma y sello del personal de salud que
0 representante legal informa y toma la revocatoria

DNIN® DNI: N°

18
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FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA APLICACION DE LA VACUNA
CONTRA LA COVID-19

DIRIS / GERESA / DIRESA ' 7 ESTABLECIMIENTO DE SALUD
NOMBRES APELLIDOS EDAD DNI
DOMICILIO 7 S "~ TELF.DE
CONTACTO
Preguntas de deteccién de COVID-19 SI | NO

1. Enlas dltimas dos semanas, ¢ ha dado positivo en COVID-19 o actuatmente esta siendo monitoreado
por COVID-19?

2. En las dltimas dos semanas, ¢ba tenido contacto con alguien que dio positivo en COVID-19? ¢Esta

en cuarentena?

3. ;. Tiene actualmente o ha tenido en los Ultimos 14 dias fiebre, escalofrios, tos, dificultad para respirar,
falta de aire, fatiga, dolores musculares o corporales, dolor de cabeza, pérdida del gusto y del olfato,
dolor de garganta, nauseas. vomitos o diarrea?, ¢Ha recibido plasma de paciente convaleciente?

Preguntas de deteccitn previas a ta inmunizacion St_| NO

1, ¢Esta enfermo hoy? (Por ejemplo, ;tiene fisbre, un resfriado o congestidn?} £Tiene usted un problema

de sangrado o estd lomando medicamentos para adelgazar o hematologico?

2. ¢ Padece de alergias o reacciones leves o moderadas a algun alimento, medicamento, vacuna o latex?
{Por ejemplo, huevos, gelatina, neomicina, timerosal, etc.)

3. ;Alguna vez tuvo una reaccién grave después de recibir una vacuna? ¢Ha sufrido desmayos con
frecuencia, particularmente después de vacunarse? ;Alguna vez un médico u otre profesional de
atancion médica le ha advertido sobre la posibilidad de recibir determinadas vacunas o recibirlas
fuera de un antorno médice?

4. ¢ Ha recibido alguna vacuna o le han realizado una prueba cutdnea de tuberculosis en las dltimas 4
semanas? ¢ Recibird alguna vacuna en las proximas 4 semanas?

5. En los ultimos 90 dias, ;ha recibido una transfusién de sangre o productos derivados de la sangre,
incluido plasma de convaleciente?

6. ¢Tiene cancer, leucemia, virus de inmunodeficiencia humana (HIV)/sindrome de inmuncdeficiencia
adquirida (AIDS), artritis reumatoide, espandilitis anquilosante, enfermedad de Crohn o cualquier otro
problema del sistema inmunitario?

7. :Su sistema inmunitario estd debilitado o, en los ofimos 3 meses, ha tomado medicamentos que fo
debiliten, como cortisona, prednisona, otros esteroides ¢ medicamentos contra el cancer? ;Ha
recibido un tratamiento de radiacién?

& Para la mujer, ;esta embarazada o hay alguna posibilidad de que quede embarazada durante el

préximo mes? jActualmente estd amamantando?

9. ;Es su segunda dasis? ;Qué vacuna recibia’?
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ANEXO N° 3

INFORMACION PARA PROFESIONALES DE LA ATENCION MEDICA SOBRE LA
ELEGIBILIDAD PARA LA VACUNA CONTRA EL COVID-19

PREGUNTAS DE DETECCION DE COVID-19

1. En l1as ultimas dos semanas, jha dado positivo en COVID-19 o actualmente esta siendo
monitoreado por COVID-127 S1 SU RESPUESTA ES AFIRMATIVA: NO SE VACUNA, pidale
al paciente que hable con un médico sobre los sintomas existentes. Si recibié¢ tratamiento por
sintomas del COVID-19 con anticuerpos monoclonales o plasma de convaleciente, debe
esperar 90 dias para darse la vacuna contra el COVID-19.

2. En las altimas dos semanas, ¢ ha tenido contacto con alguien que dio positivo en COVID-197?
¢ Esta en cuarentena? Sl SU RESPUESTA ES AFIRMATIVA: NO SE VACUNA.

3. ¢ Tiene actualmente o ha tenido en los Ultimos 14 dias fiebre, escalofrios, tos, dificultad para
respirar, falta de aire, fatiga, dolores musculares o corporales, dolor de cabeza, pérdida del
gusto y del olfato, dolor de garganta, nauseas, vomitos o diarrea?, ;Ha recibido plasma de
paciente convaleciente? 81 SU RESPUESTA ES AFIRMATIVA: NO _SE VACUNA. Debe
esperar 90 dias para darse la vacuna contra el COVID-19.

PREGUNTAS DE DETECCION PREVIAS A LA INMUNIZACION

1. ¢ Esta enfermo hoy? (Por ejemplo, ¢ tiene fiebre, un resfriado o congestion?) preglntele a la
paciente si habl6 sobre la vacunacién con un médico. ; Tiene usted un problema de sangrado
o esta tomando medicamentos para adelgazar o hematolégico? S| LA RESPUESTA ES
AFIRMATIVA: pidale al paciente que hable con su médico tratante. ACIP* recomienda la
siguiente técnica para la vacunacién intramuscular en pacientes con problemas de sangrado
0 que estan tomando medicamentos para adelgazar o diluir la sangre: una aguja fina (de
calibre 23 o menos) debe ser usada para la vacunacion, seguido de una presion firme donde
se inyectd, por al menos dos minutos, sin frotar.

. ¢ Padece de alergias o reacciones leves o moderadas a alguin alimento, medicamento, vacuna
o latex? {Por ejemplo, huevos, gelatina, neomicina, timerosal, etc.) preguntele a a paciente
si habld sobre la vacunacion con un médico. Si lo hizo, proceda con la vacunacion. Los
administradores de la vacuna deben observar a los pacientes luege de vacunarlos para
controlar si presentan reacciones adversas inmediatas: Personas con historiat de anafilaxis:
30 minutos. Todas las demas personas: 15 minutos

% ; Alguna vez tuvo una reaccion grave después de recibir una vacuna? ¢ Ha sufrido desmayos
con frecuencia, particularmente después de vacunarse? ;Alguna vez un médico u otro
profesional de atencién médica le ha advertido sobre la posibilidad de recibir determinadas
vacunas o recibirlas fuera de un entorno médico? S! SU RESPUESTA ES AFIRMATIVA: NO
SE VACUNA.

4. ;Ha recibido alguna vacuna o le han realizado una prueba cutanea de tuberculosis en las
ultimas 4 semanas? ;Recibirda alguna vacuna en las préximas 4 semanas? Sl SU
RESPUESTA ES AFIRMATIVA: NO SE VACUNA,

5. En los dltimos 90 dias, ¢ha recibido una transfusion de sangre o productos derivados de la
sangre, incluido plasma de convaleciente? Sl SU RESPUESTA ES AFIRMATIVA: NO SE
VACUNA

6. ¢Tiene cancer, leucemia, virus de inmunodeficiencia humana (HIVYsindrome de
inmunodeficiencia adquirida (AIDS}), artritis reumatoide, espondifitis anquilosante, enfermedad
de Crohn o cualquier otro problema del sistema inmunitario? S| SU RESPUESTA ES
AFIRMATIVA: NO SE VACUNA
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7. ¢Su sistema inmunitario esta debilitado o, en los Ultimos 3 meses, ha tomado medicamentos
que lo debiliten, como cortisona, prednisona, otros estercides o medicamentos contra el
cancer? ¢ Ha recibido un tratamiento de radiacién? S| SU RESPUESTA ES AFIRMATIVA: NO
SE VACUNA

8. Parala mujer, ; esta embarazada o hay alguna posibilidad de que quede embarazada durante
el proximo mes? S| SU RESPUESTA ES AFIRMATIVA: preguntele a la paciente si habld
sobre la vacunacién con un médico. Las pacientes que estan embarazadas pueden elegir
vacunarse independientemente de que lo hayan hablado con un médico o no. ;jActualmente
estad amamantando? SI SU RESPUESTA ES AFIRMATIVA: preglntele a la paciente si habld
sobre la vacunacion con un médico. Las pacientes que estan amamantando pueden elegir
vacunarse independientemente de que lo hayan hablado con un meédico o no.

9. ;Es su segunda dosis? ; Qué vacuna recibio? Si esta es su segunda dosis, ¢ cual fue la fecha
de la primera dosis? Si recibi6 una dosis de la vacuna de Sinopharm hace menos de 21 dias.
NQO SE VACUNA, Asegurese de que la segunda dosis sea del mismo fabricante que el de la
primera. Si es diferente: NO SE VACUNA.

* ACIP: Advisory Committee on Inmunization Practices
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) ANEXO N° 4:
ASPECTOS TECNICOS A TENER EN CUENTA EN LA VACUNACION

Musculo Deltoides: Esta via de aplicacién se
utiliza en adultes y nifios mayores de un ano;
la localizacion del punto de la inyeccion se
identifica trazando un tridngulo de base en el
borde inferior del acromio y el vértice, debajo
de la insercion del misculo deltoides, en el
tercio superior del brazo.

Suronpon 4——]

Vres tapeses —
e duda

L ALY 3)
Nerv i adnal q——‘-\o

S

1

Mdasculo deltoides

Pasos:

e Explicar a las personas sobre la técnica
de aplicacion y el tipo de vacuna a
administrar.

¢ Lapersonapuede estar parada o sentada;
el brazo se dobla para lograr la relajacion
del musculo deltoides y luego se mantiene
el brazo en esa posicion,

+ Para ubicar el misculo deltoides se palpa
el acromion con los dedos y con la otra
imano se ubica la linea externa de la axila;
la zona que queda libre es el deltoides.

¢ En el centro de este musculo, ¢ sea el
espacio entre ambas manos, es el sitio de
aplicacion de la inyeccion.

» Llene la jeringa con ta solucion de la
vacuna.

= Limpie el sitio de aplicacion, cuatro dedos
abajo del hombro con un algodén con
agua y jabon en forma circular del centro
hacia afuera § cm de didmetro, dejario
secar.

¢ Introduzca con rapidez la aguja de la
jeringa con el bisel hacia arriba, en angulo
de 90° hacerlo de un “sclo golpe" es
menos doloroso.  Aspire antes de
administrar la vacuna, para asegurarse
que no extrae sangre, entonces proceda a
administrar la vacuna. Si saliera sangre,
no aplique el contenido, retire la jeringa y
vuelva a inyectar en otro punto de
puncion, y verifique nuevamente.

* Retirar la aguja sin realizar masaje en el
lugar donde se aplicd la vacuna, no
presionar ni hacer masaje.

e Obhservar cuidadosamente el sitio de
aplicacién y al paciente para verificar
alguna reaccion alérgica.

e Explique las posibles reacciones de la
vacuna.

e Una vez finalizado el

desechar la jeringa en
bioseguridad.

procedimiento,
la caja de
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1. En el Establecimiento de Salud:

a) Contar con un ambiente para Ia ejecucidn de las actividades de vacunacion debidamente
identificado “VACUNATORIO” (sefializado y rotulado); debe tener “Punto de Agua’
(lavadero quirdrgico) y condiciones de bioseguridad adecuadas de acuerdo a la
normatividad vigente en el contexto de |la pandemia del COVID 18.

b) El ambiente debe mantenerse limpio, ordenado, iluminado, y con buena ventilacién.

c) Debe contar con termo porta vacunas, data logger, cajas de bioseguridad y termometro,
operativos dentro del Vacunatorio.

d) Contar con los insumos médicos (algodén, agua y jabén, kit urgencias, jabon liquido,
pape! toalla) en la cantidad suficiente y con provision oportuna, para las actividades
diarias de vacunacién.

e) El ambiente de cadena de frio debe estar ordenado, limpio y contar con el equipamiento
completo segin la Norma Técnica de Salud vigente.

) El mobiliaric del Vacunatorio debe contar con; Coche de curacién equipado, vitrina
metdlica, escritorio, sillas, dispensadores de papel y jabon, contenedores de residuos
solidos.

) El equipamiento minimo debe considerar: Una computadora personal, impresora y
acceso a internet.

En todas las estrategias y tacticas de vacunacion

En todas las estrategias y tacticas de

vacunacién se debe contar con [o siguiente:

+ Kit de Emergencia

+ Ampollas de Epinefrina 1mg 1ml

¢ Frascos ampollas de Hidrocortisona succinato
Sddico 100 mg

+ Ampollas de Clorfenamina 10 mg 1ml.

» Frascos Agua Destilada

¢ Jeringas de 5Sml

» Jeringas de 25™5/8

» Profesional de enfermeria debe estar
capacitado para maneijar situaciones de
emergencia {shock anafilactico)

Protocolo de Manejo en caso de Shock anafilactico:

Administre adrenalina (como solucién 1:1000) 0.01 mg/kg de peso por inyeccion
subcutanea.

Dosis: 0.01 mg / kg peso corporal

Administre hidrocortisona 10 mg/{ kg, via IV, como dosis de carga, luego una dosis similar

repartida cada seis (06) horas hasta la recuperacion del choque.’

1 NORMA TECNICA N° 141 - MINSAZ2018/0GIESP "Norma Técnica de Salud que establece ¢ Esquema Nacional de
Yacunacion”; aprobada con RM N° 719 - 2018/MINSA
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2. Acciones que debe realizar el profesional de enfermeria:
2.1. Antes de vacunar: Consideraciones generales:
s Registro diario de temperatura de la cadena de frio (dos veces al dia, al comienzo y al
final de la jornada).
Asegurar el orden y limpieza del ambiente de vacunas (vacunatorio).
Preparar material (termos, jeringas, agua, jabén, entre otros insumos).
Preparacion del termo para la vacunacién diaria (tanto intra como extramural).
Revisar las vacunas para el traslado a los termos (verificar fecha de vencimiento y lote).
Conservacién de la temperatura de los paquetes frios.
Conocer las dosis, via de administracion y jeringa a utilizar.
Leer el inserto de la vacuna {como referencia de los diferentes tipos de vacuna segun la
fabricacién).
s Asegurar EPP para el personal de salud mientras dure la pandemia del COVID - 19

4 & & & & & 4

Preguntas basicas previas a la vacunacion

N° PREGUNTAS Sl NO

1 ¢ Es alérgico a algun medicamento, alimento, vacuna o al latex?
2 ¢ Ha tenido antes una reaccion importante a alguna vacuna?

3 ¢ Tiene alguna enfermedad cronica

a ¢ Tiene leucemia, cancer o alguna ofra enfermedad que afecte a

la inmunidad?

5 ¢ Ha recibido algan tratamiento continuo en los ultimos 15 dias,
o transfusiones de sangre o derivados en los Ultimos 6 meses?

. Convive con personas de edad avanzada ¢ alguna persona
6 con cancer, trasplantes, recibe quimioterapia, corticoides o
alguna efra circunstancia que afecte a la inmunidad?

¢ Brindar informacién completa sobre la vacuna a administrar: Porqué es importante la
vacunacion, Qué fecha debera regresar para la 2da dosis, a donde llamar (Infosalud
0800 -10828) ante cualquier duda. Esta informacién debera ser clara y sencilla para la
persona que la recibe,

2.2 Durante la vacunacion:
El personal de salud debe contar con las vacunas segun esquema de vacunacion.
Froceder al lavado de manos con agua y jabdn antes y después de la vacunacion. No
es necesario el uso de guantes para administrar una vacuna.
El usuario a ser vacunado debe esperar su turnc sentado y tranquilo.

Preparacién de la vacuna

» Lapreparaciéon y administracion debe realizarse en forma inmediata, para evitar errores
programaticos y/o alterar la cadena de frio del bioldgico.

Limpieza en el lugar de inyeccion
La administracion de la vacuna debe hacerse con el usuario sentado y tranquilo.
Agepsia de la zona de administracion con una torunda de algodén (1 gr) humedecido
con agua y jaboén, realizando movimientos circulares de adentro hacia afuera.

= Se encuentra prohibido utilizar algodones previamente humedecidos y guardados en
tambores u otros recipientes

2.3 Después de la administracion de la vacuna:

1)} Cubrir la zona de puncién con una torunda de algodén y una ftira adhesiva, pueden
retirarse pocos minutos después.

2) Hacer presién suave un minuto, evitar frotar o la presién excesiva.
3} Reiterarle |la fecha de la proxima cita.
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4) El usuario vacunado debe ser guiado a un ambiente de espera donde se mantendra
sentado por lo menos 30 minutos, en cbservacion ante una posible reaccién severa,
antes de proceder a relirarse del establecimiento.

5) Informarle sobre las posibles reacciones post vaciinales y las acciones a seguir en caso
de no ceder, acudir a su centro de salud mas cercano.

6) Desechar la jeringa y aguja en cajas de bicseguridad (debe seguir lo indicado en la

Norma Técnica de Salud vigente), asi como desechar los otros materiales gue no se
utilicen.
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Anexo N° 5:

Diferenciacion de caracteristicas de una reaccién anafilactica y de un sincope.

Signos y sintomas

Reacciones anafilacticas

Sincope o Reaccionas
vasovagales

Otras reacciones
{locales o sistémicas)

Tiempo de aparicién
tras la vacunacion

La mayoria entre 15-30
min

La mayoria antes de 15
min

Entre 1y 3 dias después
de la vacunacién (La
mayoria el primer dia)

sinlomas de la piel como
prurito, urticaria,
rubefaccidn, angioedema.

sudorosa, sensacion de
calor facial.

Generales Sensacion de muerte Sensacion de calor o frio | Fiebre, escalofrios, fatiga
inminente
Cutaneas Aprox 90% presenta Palidez, diaforesis, piel Dolor, eritema o

hinchazon en el lugar de
inyeccién; linfadenopatia
en el mismo brazo de la

vacunacion.

;"‘m%"% Neurolégicos Confusién, desorientacién, | Mareo, vahide, sincope | Dolor de cabeza.
# mareo, vahido, pérdida de | (a menudo tras sintomas
) .j conciencia. prodrémicos duranle
b “m::t segundos ¢ minutos),
debilidad, cambios en la
vision (tales como
punfos, luces
parpadeantes, visidn en
tnel), cambios en la
audicién.
Respiratorios Respiraciones cortadas, Variable; si se acompafia | N/A
sibilancias, con ansiedad puede
hroncoespasmo, estridor, | acompaiarse de una
hipoxia frecuencia respiratoria
elevada.
I Cardiovascular Hipotensién, taquicardia. Variable: puede N/A
/ presentar hipotensién o
bradicardia durante un
cuadro sincopal.
Gastrointestinal Nauseas, vomitos, Nauseas y vomitos Vomitos o diarrea
calambres abdominales,
diarrea.
Musculo esquelético N/A N/A Mialgia, artralgia

Fuente: CDC Clinical Qutreach and Communication Activity “COVID-10 vaccines: update and aflergic reactions,
conlraindications and precautions” 30 de diciembre de 2020 hitps://emergency.cdc.govicaca/pptf2020/dec-30-coca-
call pdf
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Anexo N° 6

Formato de notificacion de ESAVI

Ministerio P P e

SISTEMA PEALAND DE FARMACOWGILANEEA ¥ TECHOVIGIEANCIA
FORMATO DE NOTIFICACION DE EVENTOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIDOS A LA VACUNACION E INMUNIZACIEIN

{ESAVY)
CONFIDENCIAL
A DATOS OEL PACTENTE
Nomnbtes o iniciales:
Udad: | S$oxo F =M | Pwso g | Histarls Clinica y DéL:

Semanss do gestecidn [scio gestanbes):

Estatdachtiontc donde se vacund:
B.  EVENTOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIDOS A LA VACUNACION & INMUNIZACION (ESAVY

Dugeritie of ESAVI fochs de lniclo do ESAVE: __ /1

Fochs finel do BSAVI, _ J

Gameadad ged ERAVE (Marcar con X}
Lave Moderads 7

Solto para ESAVI grave {Mava won X)
c Fosphelitacie
1 Riesyo de mterts

Dincapacited

Anmnafla cempénin

Falleoments Fecka {7 /|

nnusnm{mmrmx‘;
i~ B vl oo R o Lov) BaG Rty
HNo retuperado  « Mol De.-.cmow

E= resfiad sutophia fmortal): < S0 o Mo Dezconecido

Resud: L s do and do latvoratorie fnctulr fecis )

Ia hisorh Ty T ry T e T i s rr—

o

da
de slcohcl, tat dishoncidn remiﬂ-gp.ﬁlm o)

C. VACUNA (3] SOSPECHOSA(S)
i s Lote Oosis ¥ia do Ade/Bitio Fecha Hova do Lote Facha
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DIRECTIVA SANITARIA PARA LA VACUNACION CONTRA LA COVID-19 EN LA SITUACION DE EMERGENCIA

SANITARIA EN EL PERU

SISTEMA PERUAND DE FTARIMACOVIGILANCIA ¥ TECHOVIGILANCIA

INSTRUCTIVO PARA COMPLETAR EL FORMATO DE NOTMFICACION DE EVENTOSR SUPUESTAMENTE ATRIBUIDDS A LA VACUNACION E
INMUMIZACION (ESAVTY
Noﬂl‘m aungue g mo tenga ta ceresa de que Jo vacens cousd st ESAV! La soopeti de una gsocaniin o5 rasdn subdeste paa rolibcar

1

2 atos o3 expe ks 0 tonadites, inasperados o desconoados. leves. modenadoys ¢ graves refacoagas con vacLnes

3 Nnﬁe’edsﬂmﬁnrmdmunmmupm&dnlambnménmﬁcm

4 Slaad eXn solicitoda no 4sti

5 Usice un kemalo per ganents

&  En eyt de no comar con ol ey Hizherts piwa ef tegiatra de 23 ab 3o, utileos ht{u:as:t‘lmmm

7 ESAVigave Tambrén conoods eormo SEVERD. es Indo E3AVE gue cumpls uno o mas e joe sigurentes cilenos resula en musrle. amenata (3 v1a
regurere hospEakzacn o proloaga b hoapabracidn, reaus on dacapacsiad srgmificalva 0 permaneme, en 2horto O 4R snomad congénila '

B Loz ESAVIS graves doben sar notificados dentre da las velnticuatro (14) horos de conocido ol caso, ¥ 3i son laves o morarados en un plare ne

mayar do vatenta y dos (T2} horas y doberan aet envisdos sogun of flufo do notifc acidn outablecido en cada psotdecimienio.

A. DATOS DEL PACIENTE

Mommbios o indpiadas: Registar e sembres o neoabes def Lty o Cokcar o ot io labritanie
pacens Lale: Regrtrar iaz et pio numeros goe indics of " en o
Edpd: Lhe como referenaa w pomes mgne mialoma, hatacya ermvase del producin

anerra) e faticesienn, ae debe cawesw de forrns rumAnca en Dosis bdcay ot de dows 3t

afesimesatidlas En Gusp # dato o esié dispombie e podss
colocn fecha de racimientio ) A=a/Afo)

Soun: Marcar con ang X7 |3 pcitn que norrespaies

Peto: Eaproszio en Ky

Historls Clinica y DN Compl le irsh o anfolady
Samanas do gostaclin: eo ol cato de que se lrote de un gozlaie
lienan el e de guatazsin ef semimas.

Establecimignio donde 5o vacund: indear o momise corgleio
el ataXlecamieny {hotpilol, oot de sSud, Presto det sakid U
¥ esilutie) dorde recbid fast vacunagst

Vis do administracidn: Sefinlar o via de amusbecs de
v

Sido de administracidn: Imdicar o ot de admniaitocdn de iy
wacuna (Ejmmpto museube deliodes derechs

Fecha da vacunacién: sfiny 1a fechy {EFaMeaata) en que se
yeabnd fa vacunogider

Hors de vacunacidn, Cofoca (a2 i an iecdila f3 vacuna

Love de) Diluyonts Colozat o nummo i letras Gue fgurm an of
“iote’ dl emcase

Facha de venclmientd colecy 1o fecha de ventemiento gue Ggra
on gl errte dod Slyyeale
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apbguen se delecta of ESAVY
Desonlate. Masicar con tmn "X I cptin Que cormespormis Hombres y apolfs fontda, tuldh boico [da
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coideiones médicas geevias e hmnam.a esi como pacmggiag N* notificaciin, Esie caslfers serd prx 02 er.d.;sm aed Ceptro
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metbg, dhafuncedn renathepéhm o) } o cmdume-s e el
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C. VACUMA (S| SOSPECHORA(S)! DILUYENTE enmarca en s o fones s igania

Mombre de le vecuans Celucar el nambre mdoade =n of roliface
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ANEXO N° 8:
FICHA DE INVESTIGACION CLINICA EPIDEMIOLOGICA DE ESAVI SEVERO

FICHA DE INVESTIGACION CLINICA
EPIDEMIOLOGICA DE ESAVI SEVERC

ﬁ PERD | Ministerio de Satud

ESAV = EVENTO SUPUESTAMENTE ATRIBUIDO A LA VACUNACION O INMUNIZACION

Definicién operativa: ESAVI severo: Es todo cuadro clinico supuestaments atribuido a vacunacién ¢ inmunizacién que cumple uno o mas de Jos siguienies
coterios: 1. Hospitalizacion. 2. Riesgo de muerte. 3. Discapacidad. 4. Fallecimiento. También se incluye los conglomerados feves - moderados.

| I. NOTIFICACION SEVERO O CONGLOMERADO {LEVE-MODERADO) O
Cddigo de regisiro Fecha de idenlificacion local del Fecha de notificacién de Fecha de inicio de investigado
¢aso (o constila) DIRESA/GERESA/DIRIS a
CDCMINSA {notificacion nacional)
i ! —_ ! !
Il. DATOS DEL ESTABLECIMIENTO DE SALUD NOTIFICANTE
DIRESA/ | |RED | l MICRORED Establecimiento de
GERESADIRIS Salud nolificante
Nivelt [0 Nivel (1 [ Nived Il 1] Nivel (v T3 Teléfono del
P P | de salud
aldl EsSalud [ FF.AAy PNP O Sector Privadod Sisol)  Olro O
05 DEL PACIENTE
Sexo M FO Teléfono
Ter Apallido 2du Apelido Mombra{s)
Fecha de Nacimiento Edad: Domicilio actual:
Departamenio;
e\ ———'— /1 Ados [ 2 Meses T pistito Provincia
J@] O Mes Ao 30ias [J 4 Hoa O |ocaligad:
5. Minutos O Direccion
/ Referencia
A LUCCHETfjueblo émnico:
Tipo de localidad: Esla asegurado: Ccupacién 0 Documento de identficacion:
’ Sin ocupacion
Etnia Urbano a si0 wolO Estudiants . oME £] Pasaporte [
Pariurbanc Q sis.....0 Comercianie O Carne de extranjeria (J
. Empleado O .
Gestante No O $i0  Ryral a EsSalud 1] Personal de salud O Sin documento o
N” de semanas ;
; Privado. (] Otro. Cl Ne
e goraoin ]
iV DATOS DE LA VACUNACION (colocar codigos)
1. Nombre de  2.Adyuv 3. Dosis 4. Wa | 5. Sitio Fecha de EESS que Fabricante Lote Fecha de
Vacuna (cod} vacunacion {Hs:m} vacuno explracién
....... _g_f g
A A
o A
4 : { !

1. VACUNA: 01 BCG, 02 DFT, 03 APO, 04 Hepatitis B, 05 Hib, 06 Pentavalente, 07 SPR. 08 fiebre amarilla, 0% SR, 10 DT, 11 Influenza
estacional, 12 Anti-sarampidn, 13 Contra neumococo, 14 Contra rotavirus, 15 Contra VPH, 16 1PV, 17 contra Varicela, 18 dTpa, 19
anti COVID-19, 20 Otro

2, ADYUWANTE: 01 Si, 02 No

3. DOSIS: 01 primera, D2 seguiwia, 03 tercera, 04 adicional, 05 Onica, 06 refuerzo

4. VIA: 01 oral, 02 infradérmica, 03 subcutanga, 04 inlramuscular

5. BITIO: 01 hombro derecho, 02 hombro izquierdo, 03 brazo derecho, 04 brazo izguierdo, 05 Vasto extemo de muslo derecho, 08 Vasio
exierno de muslo izquierdo, 09 oral
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V. ANTECEDENTES

__\L

FAMILIARES

EPIDEMIOLOGICOS

PERSONALES
Condiciones de comaorbilidad
NESAI:\IA previo? | alergia O EnfRenal [
° Convulsion 0 Dado hepatico O
s 0 Asma 0 Cancer r
Diabetes O Enf Pulmonar O
Cual: Obesidad O Enf Reumatol. £
Convulsion O HTA 0
Rush O |Enf Cardiovascular O
Pérdida conoc .8 | Enf neuroldgica o newromuscular O
Otra C  Hinmuncdeficiencia (incluye VIH) O
Otra. espeacificar,

Alergia
Asma
Urticana
Epilepsia
Diabetes
Obesidad
Cancer

Comvulsion Tebril infancia
Inmunodeaficiencia {incluye VIH)

Cuadros Paloldgicos

] COVID-19 £
[} TBC O
m] HTA, O
[ Enf. cardiovascular O
Il Enf. Pulmonar O
g Enf Reumatal 0
a Enf. Renal a

O

(m]

Otra, especifique

Enfermedades prevalentes en la
Region

Dengue a
Malaria o
Zika a

Leptospwosis (]
Bartonelosis O
Rabia m]

Qira, especifique

V1. SIGNOS/SINTOMAS

1. Absceso an &l sitio de inyeccién
a) Estéril
b) Bacteriano
2. Linfadenitis supurativa
a) Nodula Linfélico mayor a 1.5 ¢cm
b) Médulo Bacteriano
3. Reaccion local Severa
a) Inflamacion mas alld de la articulacion mas cercana
b} Dolor enrojecimiento e inflamacion de mas de 3 dias
¢} Inflamacién >10 em mas limitacion funcional
\Llanto persistente (mayor de 3 horas)
a) Solo asociado a fiebre
b) Asociado a olros sinlomas
F. Conwvulsiones
a) Febril
b) Afebrit
6. Sindrome hipoténico - hiporreactive
a} Ascciada a depresion respiratoria, cianosis
b} Mo asociada a depresion respiratona, cianosis
7. Reaccidn Alérgica
a) Reaccidn Anafilaclica
b} Shock anafilactico
. Purpura trombocitopénica
a) Solo manifestaciones dérmicas (petequias)
! b) Asociadas a ofros sintomas
9. Sincope o reaccion vasovagal
10. Paralisis flacida aguda
a) Asimétrica
b) Simétrica (dic SGB, Mielitis transversa, otra)
11.. Encefalopatias
a) Convulsiones
b} Severa alteractdn de conciencia por unc o mas dias
¢) Cambio de conducta por uno o mas dias
d) Daiio cerebral permanente
12. Encefalitis
13. Meningitis
14, Osteitis / ostecmislitis
18, Artralgia
a) Pearsistente
b} Transitorio
16. Sepsis
17. Sindromes de shock toxico
18. Otros eventos severos e inusuales especifique

Cual?

Tiempo entre vacunacion e inicio

Minuto
Minuto

- Minuto

Minuto
_ Minuto
Minuto
Minuto

- Minuto

- Minuto

Minuto

Minuto

Minuto

del cuadro clinico

Hora Dias
Hora | Dias
Hora Dias
Hora Dias
Hora Dias
 Hora Dias
Hora Dias
Hora Dias
Hora Dias
Hora Dias
Hora Diasg
Hora Dias

Facha de Fecha de
Inicio Término

dia / mes / afio dia f mes { afo
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VI, DESCRIPCION DEL CUADRQ CLINICO

Fecha de Inicio:
Gravedad del caso:

Secuencia cronclégica de inslalacién de signos sinlomas:

Examenes auxiliares:

Tratamianio recibido;

Evolucion:

Diagndslicos de Ingreso: ¢ Transferido?
Estado de Alta & o No 3
L o [
/ f Mejorado
Dia ~ Mes ~Afo J o
Secuela O A donde?
Diagnéstico de Egreso: Fallecido O e/ candes
Fecha de Afta: { f
“Dia” "Mes ~Afte
IX SEGUIMIENTO DEL PACIENTE
1. Cas0 no ubicable | 2. En rehabilitacion ] 3. Requiere sola control médico [
4. Requiere tratamiento quirdrgico L] 5 (3)y(4) | 6. Recuperado s/ secucta |
CHETTy 7. Recuperacion ¢f secuela [3 8. Otro estudio Final [
X CLASIFICACION FINAL
1. Reaccién relacionada a la vacuna (]

2.Reaccidn relacionada con un defecto en la calidad de la vacuna O
3.Reaccién relacionada con un error en la inmunizacion (]
4.Reaccion relacionada con la ansiedad por la ismunizacion “
5.Eventos coincidentes a

(m}

§. Evento no goncluyente

Nombre del investgador Firma Cargo

Teléfona:
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