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PRESENTACION

El Instituto Salvadorefio del Seguro Social (ISSS) en su politica de adoptar el
Sistema de Calidad que garantice la atencion en salud y prestaciones
economicas integrales a los derechohabientes, ha promovido reformas técnicas
y administrativas orientadas al cumplimiento de su mision de proveer servicios

de calidad a los derechohabientes.

Con la finalidad de regular la calidad de atencion, el Consejo Directivo del ISSS
aprobo la creacion del Departamento de Normalizacion, segun acuerdo
CD#2019-2232.0CT, contenido en acta N° 3874 es este Departamento el
responsable de la actualizacion del marco normativo de salud del ISSS, incluidos

los presentes lineamientos.

Bajo esta premisa, el propodsito de los Lineamientos para abordaje del
Sindrome de Guillain Barré es establecer y estandarizar la ruta clinica
asistencial en red en los diferentes centros de atencion en salud que fortalezca

el abordaje de dicho sindrome.
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A) INTRODUCCION.

El sindrome de Guillain Barré, (SGB) es una polirradiculoneuropatia periférica aguda post-infecciosa e
inmunomediada, caracterizada por rapida progresion de debilidad y pérdida sensitiva, usualmente
seguida de una recuperacion clinica lenta.
Datos epidemioldgicos estiman que se da en 1 a 2 casos por cada 100,000 habitantes por afio,
incrementandose su incidencia en la poblacion aproximadamente en un 20% después de la primera
deécada de la vida, siendo mas frecuente en el género masculino. En el aflo 2019 en El Salvador se
identificaron 113 casos a nivel nacional, de los centros hospitalarios anexos al Instituto Salvadorefio del
Seguro Social se identificaron 26, sin conclusiones de causas relacionadas. En Europa y Norteameérica
el SGB en su variante desmielinizante representa hasta el 90% de los casos; mientras que en Asia y
Latinoameérica predomina la Axonal con sus formas motora (AMAN) y sensitiva (AMSAN), las cuales son
mediadas por anticuerpos anti gangliosidos que inhiben canales idnicos tanto en region nodal como
para-nodal, generando los datos clinicos cardinales en el sindrome de Guillain Barré como: debilidad
progresiva de las extremidades de forma simétrica, acompafiada de disminucion o ausencia de los
reflejos de estiramiento muscular, la debilidad puede llevar inclusive a plejia de las extremidades, facial
y/o de musculos de la respiracion.
Las caracteristicas histologicas del SGB incluyen la desmielinizacion y subtipos axonales, los cuales son
definidos por estudios de conduccion nerviosa. La fisiopatologia consiste en un mimetismo molecular
propiciando una reaccion inmune contra un epitope de la superficie de la membrana celular de la célula
de Schwann o de la mielina. La etiologia se liga a complicaciones post infecciosas, o a la aplicacion de
vacunas (contra Influenza y contra SARSCov-2), causas autoinmunes y paraneoplasicas.
El abordaje clinico integral del SGB, en el contexto de las enfermedades infecto contagiosas
emergentes, obliga a considerar al virus SARS-CoV2, ya que se ha registrado su efecto no solo como
patologia respiratoria, sino que también su neurotropismo, a traves de la evidencia de multiples
complicaciones neurologicas como; encefalitis, mielitis, eventos cerebrovasculares, SGB, entre otras.
En el contexto de inmunizaciones (Influenza y Cov2) también existen estudios que relacionan periodos
masivos de inmunizacion con el riesgo de desarrollar SGB, a pesar de que todavia no se esclarece la
causalidad dentro de la fisiopatologia de la enfermedad y a que la incidencia es variable de acuerdo al
tipo de vacuna (1 a 2 casos por cada millon de vacunados), lo que estadisticamente no atribuye un
riesgo significativo, en el ISSS se han reportado casos con afectacion neuromuscular diagnosticados
como SGB, en los que se ha sospechado "Evento Supuestamente Atribuido a Vacuna” (ESAVI); con el
proposito de establecer la relacion y el subsecuente manejo a los casos con el antecedente de
aplicacion de la vacuna COVID 19, por lo cual también es necesario considerarlas en el abordaje
sindromico.
Es en ese sentido que los presentes lineamientos estan dirigidos al manejo integral de los casos con
sospecha diagnostica de Sindrome de Guillain Barre, teniendo presente las diferentes causas posibles.
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B) OBJETIVOS.

GENERAL:
Definir las pautas para la deteccion oportuna y manejo de pacientes con signos y sintomas de

Sindrome de Guillain Barré (SGB)

ESPECIFICOS:

) Estandarizar los pasos a seguir, ante un caso sospechoso de SGB en todos los centros de atencion
de salud del ISSS.

I) Especificar los criterios clinicos asociados a la causalidad del sindrome.

Il) Determinar el abordaje inicial, manejo clinico y rehabilitador; con el seguimiento de los casos

atendidos.

C) CAMPO DE APLICACION.

Estan sujetos al cumplimiento de los presentes Lineamientos, todo el personal de salud del Instituto
Salvadorefio del Seguro Social que durante el proceso de ejecucion de sus labores en las distintas areas

sospeche el Sindrome de Guillain Barré.

D) DISPOSICIONES GENERALES.

1.) La autoridad maxima del centro de atencion, en el ambito de sus facultades, o su delegado, es
responsable de la divulgacion y cumplimiento de las disposiciones establecidas en los presentes

lineamientos técnicos.

2.) Las autoridades locales antes mencionadas (Numeral 1), una vez que hayan divulgado estos
lineamientos deberan ponerlo a disposicion del personal de salud de su centro de atencion, por los

medios que les sea apropiado y posible, para consulta y analisis del trabajo a desarrollar.

3.) La atencion que cada centro de atencion brinde a pacientes con sospecha de SGB debe ser de

acuerdo al estado de salud de dichos pacientes y el portafolio de servicios del establecimiento.




E) CONCERNIENTE A LA SOSPECHA DIAGNOSTICA:

4.) Ante todo paciente con debilidad muscular de instauracion aguda (menos a 4 semanas) se debe

sospechar Sindrome de Guillain Barré (SGB), conforme al algoritmo: Debilidad Muscular menor a

4 semanas de evolucion.

DEBILIDAD MUSCULAR MENOR A 4 SEMANAS DE EVOLUCION
|| —
|
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del Tunel
del Carpo
L i
Sindrome de Guillain Barré

Autor: Dr. Carlos Enrique Lopez Paz. Médico Neurdlogo Hospital General ISSS.

5.) El Diagnostico del SGB se basa en los sintomas y en el examen neuroldgico, por tanto para el
diagnostico presuntivo del SGB debe utilizarse los Criterios de Asbury y Cornblath modificados, los
cuales se mencionan a continuacion: (resto de los parametros clinicos en (ANEXO 1) ).

a) Rasgos requeridos para el diagnostico:
[.) Debilidad motora progresiva en mas de una extremidad.
[I.) Arreflexia.
b) Rasgos que apoyan frecuentemente el diagnostico:
[.) Progresion de los sintomas hasta un maximo de 4 semanas.
II.) Simetria relativa.

[ll) Signos o sintomas sensitivos leves.




IV.) Afeccion de nervios craneales: especialmente paralisis del nervio facial bilateral
o afeccidn de nervios oculomotores.
V.) Inicio de recuperacion de 2 a 4 semanas después de cesar la progresion.
VI.) Disfuncion autonomica.
VIl.) Ausencia de fiebre al inicio de la enfermedad.
VIIl) Elevacion de la concentracion de proteinas en Liquido Cefalorraquideo con
menos de 10 células/mm3 (disociacion citoalbumina)
IX.) Hallazgos tipicos de los estudios neurofisiologicos (Velocidad de Conduccion

Nerviosa mas Ondas F).

6.) Para la evaluacion de los pacientes con SGB, se utilizaran escalas motoras, como Escala de

Discapacidad de Hughes y Escala de Fuerza MRC para determinar su estado inicial, y

eventualmente evaluar si progresa a severidad, ademas servira de paréametro para aplicar

Plasmaféresis o Inmunoglobulina Humana endovenosa segun gravedad clinica, por lo que se

debera tener en cuenta las siguientes tablas:

a)

Escala de Discapacidad de Hughes:

ESCALA DE DISCAPACIDAD DE HUGHES
(SINDROME DE GUILLAIN-BARRE) MODIFICADA

Saludable.

Sintomas © signos menores de neuropatia, pero capaz de realizar trabajo

manual/correr.

Capaz de caminar sin soporte (5 metros en espacio abierto) pero incapaz de realizar

trabajo manual / correr.

Capaz de caminar con baston andadera o soporte (5 metros en espacio abierto)

Confinado a cama o silla.

Requerimiento de ventilacion asistida.

Muerte




b) Escala MRC de fuerza muscular:

ESCALA MRC (MEDICAL RESEARCH COUNCIL) DE FUERZA MUSCULAR:

0: Ninguna contraccion.

1: Contraccion débil.

2: Movimiento activo sin oposicion de la gravedad.

3. Movimiento activo contra la fuerza de gravedad.

4: Movimiento activo contra la fuerza de gravedad y la resistencia del examinador.

5: Fuerza normal.

7.) Todo caso de SGB, es necesario que se le asocie a la posible etiologia, para lo cual debe basarse

en el algoritmo Etiologia del Sindrome de Guillain - Barré:

ETIOLOGIA DEL SINDROME DE GUILLAIN BARRE

(CUADRIPARESIA MAS ARREFLEXIA)

N

AUTOINMUNE:

» Campylobacter Jejuni.
» Haemophilus Influenzae.
*» Micoplasma Pneumoniae.

s Otros.

INFECCIOSA: PARANEOPLASICA POST VACUNA:
Virus:
s Influenza A Virus
s Dengue.
™ Zik-El. Lupus
s Chikungunya. . ; R
i | umor des:
s Citomegalovirus. ulme Sistémico.
+« Pulmdadn.
* VIR o » Influenza. Sindrome anti
s SARS CoV2. + Tiroides. L
4 e fosfolipidos.
Vi E in-Barr. s Gastrico.
+ virusae ps:le-lr'l arr M » COVID-19. Enfermed ad Mixta
Hepat iti CvyE. . ama.
® Hepahi= B, 5, Cy i del Tejido
» Herpessimple « Ovario. .
Conectivo.
s Otros. « Colon. .
Artritis
Bacterias: Reumatoide.

Autor: Dr. Carlos Enrique Lopez Paz. Médico Neurdlogo Hospital General ISSS.
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8.) Si se considera etiologia infecciosa, de acuerdo a las manifestaciones clinicas debe sospecharse

el agente causal, siguiendo el algoritmo siguiente:

POSIBLE AGENTE CAUSAL DE ETIOLOGIA INFECCIOSA EN EL SGB:

L .

SIGNOS Y SINTOMAS SIGNOS Y SINTOMAS DE SIGNOS Y SINTOMAS
GASTROINTESTINALES: NEUMON A: SISTEMICOS GENERALES:
HAEMOPHILUS INFUENZA. DENGUE
JEJUNI H1MN1 CHICUMGUMNY &
VIRLUS SINCITIAL RESPIRATORIO. COVID-19.
MICOPLASMA PNEUMOMIAE.
MEDICIEf)H oE PAMEL RESPIRATORIO
ANTICUERPOS . PAMNEL DE
{INCLUIDO COMID, INFLUENZAE Y
PARA ARBOVIROSIS.
CAMPYLOBACTER SINCITIAL RESPIRATORIO).

Autor: Dr. Carlos Enrique Lopez Paz. Médico Neurdlogo Hospital General ISSS.

F) CONCERNIENTE A LA REFERENCIA A CENTROS DE ATENCION DE MAYOR

COMPLEJIDAD:

9.) Atodo caso que se le sospeche SGB se le aplicara la Lista de Chequeo Sindrome de Guillain Barre,

para definir la conducta a seguir:
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LISTA PARA EVALUACION EN EL ISSS DE PACIENTES CON DEBILIDAD

MUSCULAR AGUDA MENOR A 4 SEMANAS

Nombre paciente:

Edad: . No. de DUI:

Direccion:

Teléfono de contacto:

CARACTERISTICAS DEL PACIENTE:

PUNTAJE:

Antecedentes personales de:

e Diabetes Mellitus, Hipertension Arterial, Hipotiroidismo, Insuficiencia Renal Cronica.

e Toxicos: Antiretrovirales o terapia oncologica y uso de quimicos en actividad laboral.

e Virus de la Inmunodeficiencia Humana. (VIH).

e Sindrome neoplasico.

e Enfermedad autoinmune: Artritis Reumatoide, Lupus Eritematoso Sistémico, Sindrome
Anti Fosfolipidos, Enfermedad mixta del tejido conectivo:

Constantes vitales (A):

e Tension arterial sistolica entre 90 mmhg y 150 mmhag.

e Tension arterial sistolica menor de 90 mmhg o mayor de 150 mmhag.
Constantes vitales (B):

e Frecuencia cardiaca de 60 a 100 latidos por minuto.

e Frecuencia cardiaca menor de 60 y mayor de 100 latidos por minuto.

Antecedentes de infecciones en las ultimas 4 semanas:

e Enfermedad febril sin foco: (Por ejemplo: sospecha de Dengue, Zika, Chicungunya)
e Infecciones respiratorias no asociado a COVID.

e Infeccion respiratoria asociada a COVID.

e Diarrea.

Antecedente de vacunas en ultimas 6 semanas:

e No vacunas.

e Otras vacunas (ej.: Neumococo, Hepatitis).
e Vacuna contra Influenza.

e Vacuna contra COVID-19.

Sintomas sensitivos en extremidades (ultimas 4 semanas):
e Dolor u hormigueo en region plantar.

e Dolor, hormigueo, o disminucion de sensibilidad en muslo, pierna o pies.
e Sintomas sensitivos en manos y pies.

Sintomas sensitivos (Dolor) en tronco (ultimas 4 semanas):
e Reqion cervical, dorsal

e Region lumbar

Sintomas motores (Ultimas 4 semanas):
e Debilidad de extremidades inferiores.

e Debilidad de extremidades superiores.
e Debilidad de cuatro extremidades.

[EEN
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Sintomas urinarios:

Disuria.
Incontinencia urinaria.
Retencion urinaria.

Reflejos tendinosos:

Reflejos normales.
Hiporreflexia.
Arreflexia.

Disnea:

No.
Si.

Disfagia:

No.
Si.

Antecedente de Sindrome de Guillain Barré

No.
Si.

Escala de Hughes:

Corre.

No corre, pero si camina sin ayuda mas de 10 mts.
Camina con ayuda.

Requiere uso de silla de ruedas.

PUNTAJE TOTAL OBTENIDO:

El puntaje total obtenido después de diligenciar la Lista de Chequeo correlacionelo en la tabla siguiente
con el Nivel de Alarma y proceda conforme a la Conducta establecida:

Puntaje total obtenido:

Nivel de alarma:

Conducta:

Oa4

Bajo

Recomendaciones.

5a10

Intermedio

Ingreso a Observacion.

a) Control en 24 horas con Medicina interna
en el mismo centro de atencion.

b) Siel centro de atencion no cuenta con
Medicina Interna referir a Centro de
atencion de mayor complejidad en la red.

Sien la 22 evaluacion progresa 1 & mas puntos

(aun dentro del mismo nivel de alarma) referir

a 3er nivel.

11 0 mas puntos

Alto

Referencia a Emergencia de Hospital (de 3er Nivel).

Fechay Hora:

Firma vy sello de médico evaluador.

Autor: Dr. Carlos Enrique Lopez Paz. Médico Neurologo Hospital General ISSS. |
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10.) Aunque el diagnostico de SGB es esencialmente clinico, es necesario evaluar los criterios
neurofisioldgicos durante su estancia intrahospitalaria (Velocidad de Conduccion Nerviosa mas

Ondas F de las cuatro extremidades).

11.) Todo caso de debilidad muscular, que conforme al algoritmo: “Abordaje de Debilidad Muscular”
se le sospeche SGB, o que cumpla criterios de Asbury y Cornblath para diagnostico, o que el
puntaje obtenido segun la Lista de Chequeo de SGB sea mayor o igual de 11 puntos, debe ser

referido al Centro de atencion hospitalaria que corresponda en la red de atencion.

12.) Ante la sospecha de SGB que se encuentre dentro de las primeras 6 semanas post vacuna, se
debe activar el protocolo de: Evento Adverso Supuestamente Atribuibles a Vacunacion e
Inmunizacion (ESAVI) (ver Anexo 2) conforme a lo establecido en: LINEAMIENTOS TECNICOS
PARA ACTIVIDADES DE FARMACOVIGILANCIA EN EL ISSS. FEBRERO 2021.

G) CONCERNIENTE A LA HOSPITALIZACION:

13.) Todo paciente con SGB debe ser ingresado a Hospitalizacion para monitoreo constante de sus
funciones vitales, instaurar las medidas de apoyo, el tratamiento especifico, y evaluacion por

Medicina interna, Neurologia, Unidad de Cuidados intensivos y Medicina Fisica y Rehabilitacion.

14.) En pacientes con SGB en fase aguda (menos de 4 semanas) con escala de Hughes 2 (por que se
desconoce si evolucionara) se debera iniciar el tratamiento con Inmunoglobulina endovenosa,

segun disponibilidad y ausencia de contraindicaciones.

15) La Inmunoglobulina intravenosa se aplica una dosis total de 2 gr/ kg de peso, (siendo la dosis

maxima la que corresponda a 90 kg), dividiendo la dosis total en 5 dias (maximo 0.9 gr/kg/dia).

16.) Al aplicar Inmunoglobulina IV se debe tener precaucion en pacientes con Hipertension Arterial e
Insuficiencia Renal Cronica, con posibles efectos de cefalea, meningitis aséptica, Hipertension
Arterial, Cardiopatia isquémica, Trombosis venosa cerebral o profunda. Por su actividad pro
coagulante es necesario mantener al paciente con adecuada hidratacion endovenosa mas

heparina o Enoxaparina profilactica.
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17.)

18))

19.)

20))

21)

22.)

Si el paciente se encuentra en escala de Hughes 4 a 5 con las siguientes manifestaciones clinicas:

a) Rapida progresion de debilidad muscular que incluya musculos respiratorios

b) Diplejia facial mas disfagia severa

c) Complicaciones médicas
Deberan ser evaluados por Medicina Critica para su traslado a UCI o UCIN; valorando en conjunto
con Neurologia, el uso prioritario de plasmaféresis en pacientes con alto nivel de complejidad
que cumplan los literales (a, b, c) debido a que, con esta maniobra se elimina rapidamente
anticuerpos para tratar de mejorar pronostico; a pesar que el efecto es mas sostenido con
Inmunoglobulina endovenosa. Debe valorarse de forma individual dichos casos y la seleccion

respectiva de maniobra terapéutica.

La Plasmaféresis tiene contraindicaciones absolutas como: Shock séptico, Infarto agudo de
miocardio activo o de los ultimos 6 meses, marcada disautonomia y sangrado activo; si presenta
estas contraindicaciones a pesar de su beneficio se instaurara el tratamiento con Inmunoglobulina

Humana endovenosa.

La plasmaféresis debe realizarse con recambios a razon de aproximadamente 40 a 50 ml/kg en

dias alternos, en numero de 5 ciclos en total.

En fluctuaciones relacionadas al tratamiento, se evaluara a todos los pacientes con SGB de 7 a 10
dias después de cada finalizacion de maniobra terapéutica, si hay empeoramiento clinico en
funcion motora Escala MRC con mas de un punto podra brindarse una segunda maniobra
terapéutica, aunque el paciente se encuentre ya fuera de las primeras cuatro semanas, dicha
maniobra siempre sera la misma con la que se inicio, salvo opinion de médico tratante vy

neurologo.

No esta indicado el uso de Corticoesteroides para el tratamiento del SGB.

Las pruebas de laboratorio que debe indicarse en pacientes con SGB son:

e Panel respiratorio (Ej.: virus respiratorios como Influenza A HIN1, SARSCoV?2)

e Panel gastrointestinal (deteccion Campylobacter Jejuni en muestra sérica)

e Panel de arbovirosis (Dengue, Zika Chik)

e Puncion lumbar (Citoquimico, KOH, Tinta china, Directo y Cultivo, BAAR y No BAAR de
Liquido Cefalorraquideo).

e Velocidad de Conduccion Nerviosa mas Ondas F de las cuatro extremidades.
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23.) Siel SGB se encuentra dentro de las primeras 6 semanas post vacuna COVID 19, se debe activar
el protocolo de: Evento Adverso Supuestamente Atribuibles a Vacunacion e Inmunizacion
(ESAVI) conforme a lo establecido en: LINEAMIENTOS TECNICOS PARA ACTIVIDADES DE
FARMACOVIGILANCIA EN EL ISSS. FEBRERO 2021.

24)) Todo paciente con SGB debe ser evaluado por Medicina Fisica y Rehabilitacion desde el ingreso

hospitalario, para inicio de tratamiento preventivo de las secuelas del SGB.

25.) Para brindar alta hospitalaria a pacientes con SGB debe basarse en los siguientes criterios:
a) Paciente con mejoria de sintomas de debilidad muscular y de afeccion bulbar (disfagia), sin
afeccion disautondmica, valorada por Neurologo tratante a través de evaluacion clinica,
b) Antes de dar alta se debe realizar evaluacion por Fisiatria para brindar plan de tratamiento en
Centro de atencion que cuente con servicio en Fisiatria/Fisioterapia.
c) Haber corregido sobreinfecciones o alteraciones metabodlicas durante su estadia hospitalaria.
a) Eltiempo estimado de recuperacion y dias de incapacidad laboral recomendados al dar el alta

deben ser valorados por Neurologia o Fisiatria, individualizando cada caso.

H) CONCERNIENTE A LA REHABILITACION:

26.) Durante la fase aguda, los pacientes necesitaran rehabilitacion para la prevencion de contracturas,

acortamientos musculares a consecuencia de encamamiento prolongado.

27.) Larehabilitacion incluye:
a) Movilizaciones pasivas asistidas a las extremidades con secuelas.
b) Estimulacion propioceptiva de las extremidades afectadas como secuela de SGB.
c) Prescripcion y evaluacion de apoyos ortesicos a las extremidades afectadas.

d) Evaluacion y prescripcion de aditamientos para la movilidad.

28.) No se recomienda el uso de estimulacion eléctrica a extremidades durante la fase aguda.
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J) OBSERVANCIA.

La vigilancia del cumplimiento de los Lineamientos para el abordaje del Sindrome de Guillain Barre
sera responsabilidad de los directores de los centros de Atencion, Jefes de Servicio Clinicos,

Subdireccion de Salud a través de la Division de Evaluacion de la Calidad de los Servicios de Salud.

K) INFRACCIONES Y SANCIONES.

Las infracciones y sanciones al incumplimiento al presente Lineamiento el ambito de su

competencia, esta tipificado en normativas legales vigentes.

L) DISPOSICIONES ADICIONALES.

Las disposiciones no contempladas en el presente Lineamiento, seran consideradas por Subdireccion

de Salud a través del Departamento de Normalizacion.

M) VIGENCIA

Los Lineamientos para el abordaje del Sindrome de Guillain Barré entraran en vigencia a partir de la

fecha de su oficializacion.




N) OFICIALIZACION.
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ANEXOS:

ANEXO 1: Criterios de Asbury y Cornblath.

CRITERINIE DE ASBURY ¥ CORNBLATH MODIFICADDOS

A RAEBGDS REQUERIDOE PARA EL
DIAGHOETICO!

DEBILIDAD MOTORA
FROGRESIVA EH MAS DE UNA
EXTREMIDAD.

* ARREFLEXIA.

E.) RATGOS QGUE APOYAN
FRECUEMTEMIENTE EL
D LAIG MG TG O
# PROGRESION DE LS

BIMTOMAS HASTA UM MAXNIMO
DE 4 SEMANAE.
BIMETRIA RELATIVA

BIGHOE e ] BINTOMAS
SENSITIVOS LEVES.
AFECCIOMN DE HERWVIDQES

CRAHNHEALES: ESPECIALMEHNTE
FARALISIS FACIAL BILATERAL
O AFECCIHON DE HERWYVIGQS
OCULOMOTORES.

IHICIO RECUFERACION 2 A 4
SEMANAS DESFUES DE CESAR
L& PROGRES FOH.

DISFUNCION AUTONOMICA.
AUSEMCIA DE FIEERE AL INICID
DE LA ENFERMEDAD:
ELEVACION OE L&
COMCEMTRACGHIM DE
FROTEINAS EWN LCR COH
MEHDOE DE 10 CELULABMM
|HSOCIACION CIT -
ALBUMINA].

HALLAZGOE TIFKCOS EMH LOS

ESTUDNES DE
HEURDFISHILDGLA
(ELECTROMIDGRAF]A ki

VELCCIDADES DE CONDUCHION
HERWIDREA].

C.)RAZGOE DUDDSDS PARA EL

HMAGHOSTICD:

* PFRESEHCIA DE UM HIVEL

SENSITIVD HITIOGD.

* MARCADA ©O PERSISTEHTE

ABIMETRIA DE LOS SINTOMAS
¥ SIGEMOE.

DISFUMCIOM ESFINTERIAMA |

FERSIETEMTE ¥ GRAVE-

* MAE DE 50 CELULASMM' EH

LCR.

O:RAZGOE UE EXCLUYEN EL

HMAGHNOSTICD:

*  MAGHOSTICO DE
EOTULISMD, MISATEMILA
GRAVIS. POLIOMIELITES,
HEUROPATLA TOXICA.

* TRASTORMNO EM EL

METABEQLISEMO E LAS
PFORFIRIAS.

* [MFTERIA RECIEMTE.
* BINDROME SEMSITIVO PURD

S1H DEBILIDAL.

* PROGRESIDIM DE L&

ENFERMELDA D DURANTE
MAS DE 2 SEEMAMASE.
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ANEXO 2: Formulario ESAVI.

I. REPORTE DEL EVENTO
Titulo del reporte (*):
Forma de deteccion del caso: Consulta[_] Busqueda activa [_| Rumor [_] Noticia [_] Comentario[ ]
Reporte Estudio[ ] Otro [_| Busqueda pasiva [_|
Tipo de evento: ESAVI [ ]| Ineficacia de vacuna [ ] Error programatico [ | Vacuna falsificada/fraudulenta [ ]
Uso off-label  [_] Exposicion [ ]
Evento serio: Si [ ] No[ ]

Raz6n de seriedad: Hospitalizado/prolongadamente [_] Amenaza de vida [_] Anomalias congénitas [ |
Discapacidad [_] Muerto [_] Otra condicién médica importante [_]
11. INFORMACION DEL NOTIFICADOR

Nombre del notificador: Profesion:

Teléfono (*): correo electrdnico (*):

Clasificacion del notificador: Referente de farmacovigilancia [_]Médico consultante [_] Farmacéutico [_]Otro []

Unidad Efectora:

Nombre del establecimiento/institucion:

I11. INFORMACION DEL PACIENTE

/ /
Iniciales Nombres (*) Apellidos (*)
/ /
Pais de Residencia Departamento Municipio
/

Direccién Completa Si es menor de edad, nombre de la persona responsable
Teléfono: Sexo (*): Masculino[__] Femenino [_] Edad (*) Afios Mes
Dias Fecha de Nacimiento: / / Peso: (libras o kilos) Talla: (centimetros)
Embarazada: Si [_] No [_] ; edad gestacional (semanas):

Condiciones médicas relevantes del embarazo:

IV. HISTORIA CLINICA

Fecha de Consulta / Deteccion del Evento: / / Fecha de Ingreso: / /
Reaccion(es) o evento(s) presentado(s) (*):

Fecha de inicio del evento o ESAVI: / / Hora de Inicio del evento o ESAVI:

Condicion actual del paciente: Recuperado/resuelto sin secuelas [__| Recuperado/resuelto con secuelas [_|Cual?:
, En proceso de recuperacién o resolviéndosel_] No recuperado/no resuelto [] Fallecido [_] Desconocido[]

Diagnéstico clinico: No. Expediente:

Descripcion del cuadro clinico o del evento sucedido:
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Accion tomada ante la reaccion o el evento: Tratamiento terapéutico [ | Seguimiento médico/observacion del paciente [ ]

Descripcion de la accién tomada:

Fecha de resolucion de la reaccion o evento: /

V. ANTECEDENTES MEDICOS PERSONALES Y FAMILIARES RELEVANTES
Enfermedades de base preexistentes al momento de presentarse el ESAVI, reaccion o evento:

Desnutricion Severa [_| Diabetes[ | Epilepsia[ ] Obesidad mérbida[_] HTA ] T8 [_] VIH-SIDA [_] EPOC []

IRC [_] Malformacion Congénita ] Hepatopatias ] Cardiopatia [_] Alergia [_] Otro:

Enfermedad autoinmune, ¢Cual?:

Medicacion concomitante, tratamiento con esteroides sistémicos > 10 dias o con otros inmunosupresores: ;Cuéles?

Historia de ESAVI o eventos previos a dosis anteriores de vacunas aplicadas: No [ sil], ¢Qué tipo de reaccién y cudl vacuna?:

Antecedentes familiares de reacciones adversas a vacunas en hermanos, padres, abuelos: No [_] Si

cual vacuna?

[_]Qué tipo de reaccién y

VI. EXAMENES DE LABORATORIO Y GABINETE U OTROS PROCEDIMIENTOS DIAGNOSTICOS REALIZADOS

Fecha de realizacion Tipo de muestra Examen o prueba realizado Resultados
Autopsia, resultado:
Fecha de Egreso/ Alta: / / Fecha de muerte/defuncion: / /
VIl. VACUNAS CONCOMITANTES APLICADAS
Via de Sitio anatémico de . Fecha de T° de . .
Nombre de vacuna No de Lote . .. . . Dosis L. L Laboratorio fabricante
administracion administracion Vencimiento | conservacién
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VIII. INFORMACION DE LA VACUNA SOSPECHOSA RELACIONADA AL ESAVI O EVENTO

Ndmero de registro sanitario de la vacuna: , Nombre comercial (*):

Ntmero de dosis: 1ra [_] 2da [ ] 3ra [ ] 4ta [] 5ta [_] 1er refuerzo [_] 2do refuerzo [ ]

Sitio anatémico de administracion: Brazo izquierdo[ ] Brazo derecho[_| Brazo no especificado [_] Muslo derecho[ ]
Muslo izquierdo ] Muslo no especificado [_] Oral [_] Otro []

Dosis de vacuna: , Temperatura de conservacion;

Lugar donde fue vacunado:

Marco de aplicacién de la vacuna: Cumplimiento del Esquema de Vacunacién [_] Durante campafia [_| viajero [_] Otros [_|

Indicacion Médica [_] ¢Cual Indicacién médica?:

Via de administracion: , Fecha de vacunacion: / / Hora de vacunacion:

Tiempo transcurrido entre vacunacién y aparecimiento del ESAVI: Meses Dias Hrs Minutos

Comentarios adicionales:

Laboratorio fabricante: , Nimero de lote (*): , Fechade caducidad: __ / /

Recurso vacunador: Enfermera [ | Técnicos de enfermeria [_] Tecnélogo materno infantil [_] Promotor de salud [_]
Médico [_] Otros. [_] Especificar:

¢Se resguardo el frasco del biolégico involucrado o un frasco del mismo lote?  Si L1 nNe [

IX. CLASIFICACION FINAL DEL ESAVI
Evento relacionado con la vacuna [_] Evento coincidente con la vacuna [ ] Evento no concluyente ]

Reaccion relacionada a ansiedad por la inmunizacion (] Error programatico L]

Diagndstico clinico final:

Firma y Sello del notificador
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|. REPORTE DEL EVENTO

1.

2.

Titulo del reporte: Anotar primero el nombre de la vacuna y luego la reaccion o evento divido con una pleca (/). ejemplo: Vacuna
Pentavalente / Conwvulsion febril; Vacuna DT / Error programatico; Vacuna Neumococo 10 Valente / Falsificada.

Forma de Deteccion del caso: Marcar con una “X” la opcion segun corresponda a la forma en que se detecté el ESAVI o el evento
reportado.

Tipo de evento: Marcar con una “X” la opcion que describa al evento que reporta (ESAVI, ineficacia de vacuna, error programatico,
vacuna fraudulenta o falsificada, Uso off-label (indicacion no autorizada), Exposicion (uso en embarazo o lactancia).

Evento serio: Marcar con una “X” el tipo “serio” o “no serio” segun corresponda.

Razon de seriedad: Marcar con una “X” la razon de seriedad que corresponda por la cual se categoriza como ESAVI serio. Se debe
tener en cuenta que los ESAVI no serios no deben tener marcada ninguna razén de seriedad por lo que debera dejar el espacio en blanco.

1. INFORMACION DEL NOTIFICADOR

6.
7
8.
9.
10.
11

12.

Nombre del notificador: Anotar el nombre de la persona que estd notificando en el Sistema de Farmacovigilancia de El Salvador
(SIFAVES) el evento.

Profesion: Anotar la profesion del notificador.

Teléfono: Anotar el nimero de teléfono de oficina o de celular del notificador.

Correo electronico: Anotar el correo electrdnico institucional o personal del notificador.

Clasificacion del notificador: Marcar con una “X” la opcidn que corresponda o describa el cargo o funcion del notificador.

Unidad efectora: Anotar el nombre de la organizacion o la institucién publica o privada perteneciente al Sistema Nacional de
Farmacovigilancia (SNFV) a la cual pertenece o en la que trabaja el notificador (ejemplo: MINSAL, FOSALUD, ISSS, COSAM, ISRI,
ISBM DGPC, ONG'S, otros).

Nombre del establecimiento/institucion: Anotar el nombre especifico del establecimiento de salud, clinica o lugar en donde fue
atendido el paciente y responsable de la deteccién o diagndstico del ESAVI o evento que esté reportando. (establecimiento del Sistema
Nacional de Salud, clinica municipal, clinica privada, etc.)

111. INFORMACION DEL PACIENTE

13.
14.
15.
16.

17.
18.
19.
20.

21.
22.
23.

24.
25.
26.
27.
28.
29.

Iniciales: Escribir las iniciales del nombre y apellidos de la persona que presenta el ESAVI o evento.

Nombres: Escribir los nombres de la persona que presenta el ESAVI o evento.

Apellidos: Escribir los apellidos de la persona que presenta el ESAVI o evento.

Pais de residencia: Escribir el pais en donde nacié y en donde vive habitualmente la persona que presenta el ESAVI o evento. Se debe
tener en cuenta que cuando la personas resida en otro pais, se anotara el nombre del pais y no se separa por departamento ni municipio
de residencia, por lo que el espacio queda en blanco.

Departamento: Escribir el departamento de residencia de la persona que presenta el ESAVI o evento.

Municipio: Escribir el municipio de residencia de la persona que presenta el ESAVI o evento.

Direccion completa: Escribir la direccidn especifica en donde reside habitualmente la persona que presenta el ESAVI o evento.

Si es menor de edad, nombre de la persona responsable: Escribir el nombre de la persona responsable, si la persona que presenta el
ESAVI o evento es menor de edad (menor de 18 afios).

Teléfono: Escribir el teléfono al cual se le puede llamar al paciente, ya sea domiciliar, laboral u otro donde se le pueda contactar.
Sexo: Marcar con una “X” seglin corresponda a masculino o femenino.

Edad (afios, meses y dias): Anotar la edad cumplida ya sea en afios, en meses para menores de 1 afio y dias para menores de 1 mes. Se
debe tener en cuenta: En neonato anotar dias, En nifio(a) mayor de un mes y menor de 1 afio anotar meses, En nifio(a) de 1 afio hasta
9 afos anotar el nimero de afios

Fecha de Nacimiento: Anotar dia, mes y afio de nacimiento del paciente.

Peso: Si es recién nacido anotar el peso en kilogramos o libras.

Talla: Anotar la talla o estatura en centimetros

Embarazada: Marcar con una “X” seglin corresponda si esti o no embarazada.

Edad gestacional: Anotar la edad gestacional en semanas, si esta embarazada.

Condiciones médicas relevantes del embarazo: Anotar antecedentes médicos o patoldgicos relevantes para su embarazo o su
condicion de salud o riesgo durante su embarazo.

IV. HISTORIA CLINICA

30.
31.
32.
33.
34.

Fecha de consulta/deteccion del evento: Anotar dia, mes y afio en que fue dada la consulta, durante la cual se diagnosticé el ESAVI.
Fecha de ingreso: Anotar la fecha de ingreso al servicio hospitalario, si el paciente fue ingresado.

Reaccion(es) o evento(s) presentado(s): Escribir cual es o cuales son las reacciones presentadas o en que consiste el evento.

Fecha de inicio del evento o ESAVI: Anotar dia, mes y afio en que se presenté el primer signo o sintoma del ESAVI

Hora de Inicio del evento o ESAVI: Anotar la hora exacta en que inicio el ESAVI especificando si fue en la mafiana (am) o en la tarde

(pm).
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35.
36.
37.
38.

39.
40.

41.

Condicion actual del paciente: Marcar con una “X” seglin corresponda o que mejor describa la condicion actual del paciente.
Diagnostico clinico: Escribir la patologia o el diagndstico médico especifico que presenta el paciente. Ejemplo crisis convulsiva.

No. Expediente: Anotar el nimero de expediente del paciente segun el establecimiento de salud en donde es atendido.

Descripcion del cuadro clinico o del evento sucedido: Escribir el resumen de la historia clinica y examen fisico del paciente o describir
en que consiste el evento reportado y la forma cronoldgica en que ocurrieron los hechos del evento reportado (en caso de un error
programatico como fue que sucedio).

Accion tomada ante la reaccion o el evento: Marcar con una “X” segun corresponda o la accion que mas describa la accion tomada.
Descripcion de la accion tomada: Describa especificamente cual fue la accién que se hizo para el manejo del ESAVI o evento. En
caso de error programatico que se hizo para corregir o prevenir que continde ocurriendo.

Fecha de resolucion de la reaccién o evento: Si el ESAVI o evento se resolvi6, anotar la fecha en que fue resuelto. En caso de no
haberse resuelto al momento del reporte dejarlo en blanco.

V. ANTECEDENTES MEDICOS PERSONALES Y FAMILIARES RELEVANTES

42.

43.

44,

45.

46.

Enfermedades de base preexistentes al momento de presentarse el ESAVI, reaccién o evento: Marcar con una “X”, las casillas de
las opciones que correspondan a las patologias de base preexistentes al momento de la vacunacion, y anotar en el apartado de “otro”
aquellas patologias preexistentes no descritas en las casillas y que considere fueron factores que potenciaron o favorecieron el
aparecimiento del ESAVI en el paciente, tenga en cuenta que puede ser mas de una patologia.

Enfermedad autoinmune, ¢cual?: Anotar el nombre de la enfermedad autoinmune preexistente que padece la persona que presenta el
ESAVI, reaccion o evento.

Medicacion concomitante, tratamiento con esteroides sistémicos > 10 dias o con otros inmunosupresores: ¢Cuales?: Anotar el
nombre de otros farmacos concomitantes que se suministran a la persona que presenta el ESAVI o evento y que se consideren pueden
interferir con la vacuna como los inmunosupresores; se incluyen los tratamientos previos o simultdneos con inmunoglobulinas.
Historia de ESAVI o eventos previos a dosis anteriores de vacunas aplicadas: Marcar con una “X” en la casilla “si” o0 “no” segun
corresponda y en caso de ser afirmativa especificar el tipo de reaccion(es) presentada(s) y el nombre de la(s) vacuna(s). Puede(n) ser
la(s) misma(s) vacuna(s) u otra(s) vacuna(s) diferente(s).

Antecedentes familiares de reacciones adversas a vacunas en hermanos, padres, abuelos: Marcar con una “X” la casilla “si” 0 “no”
segln corresponda y en caso de ser afirmativa especificar el o los tipos de reaccién(es) y a cuél(es) vacuna(s).

V1. EXAMENES DE LABORATORIO Y GABINETE U OTROS PROCEDIMIENTOS DIAGNOSTICOS REALIZADOS

47.

48.
49.

50.

Llenar la tabla anotando todos los examenes de laboratorio y gabinete u otros procedimientos diagnésticos complementarios, realizados
a la persona que presenta el ESAVI o evento, los cuales sirvieron para establecer el diagnéstico de la patologia 0 ESAVI, poner la fecha
de toma o realizacidn, el tipo de muestra, el nombre del examen realizado y los resultados de cada uno de ellos.

Autopsia, resultado: En caso de muerte, si se le realiz6 autopsia, anotar el resultado de la autopsia.

Fecha de egreso/alta: Anotar el dia, mes y afio en que el paciente fue dado de alta del hospital o del seguimiento o control médico en
caso de pacientes ambulatorios.

Fecha de muerte/fallecimiento: En caso de muerte, anotar el dia, mes y afio en que el fallecio el paciente.

VIl. VACUNAS CONCOMITANTES APLICADAS

51.

Llenar la tabla anotando todas las vacunas aplicadas simultdneamente junto con la vacuna sospechosa. Escribir el nombre de las vacunas,
sus numeros de lote, vias de administracion, sitio anatomico de administracion, dosis aplicada, fecha de vencimiento, temperatura de
conservacion y laboratorio fabricante.

VIIl. INFORMACION DE LA VACUNA SOSPECHOSA RELACIONADA AL ESAVI O EVENTO

52.

53.
54.

55.

56.
57.

58.

Numero de registro sanitario de la vacuna: Anotar el nimero de registro sanitario que la Direccion Nacional de Medicamento le ha
dado a la vacuna para su comercializacion en el pais. En caso de no tenerlo dejar en blanco.

Nombre comercial: Escribir el nombre comercial o genérico con él cual se identifica la vacuna sospechosa utilizada.

NUmero de dosis: Marcar con una “X” la casilla que corresponda al niimero de dosis de vacuna que se le aplico. Verificarlo con los
registros de vacunacion (carnet, registro diario, libro de vacunacion, tarjetero, expediente, otro)

Sitio anatémico de administracion: Marcar con una “X” la casilla que corresponda al lugar anatomico en donde se aplic6 o administre
la vacuna. Ejemplo: muslo derecho, brazo derecho, boca, entre otros.

Dosis de vacuna: Escribir la cantidad de vacuna que se administré de una vez, expresado en unidades de volumen (gj.: 0.5 ml).
Temperatura de conservacion: Escribir la temperatura registrada en la mafiana, a la cual estuvo almacenada la vacuna en los
frigorificos o termos, el dia en que fue aplicada a la persona que present6 el ESAVI o evento.

Lugar donde fue vacunado: Especificar el nombre del establecimiento, institucion o el lugar de vacunacion, en donde se aplicé la
vacuna a la persona que presenta el ESAVI o evento: Domicilio, Puesto de Vacunacion, Institucion Educativa (Escuela, Colegio,
Universidad), Trabajo u Otros.
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59.
60.
61.
62.
63.
64.

65.
66.

67.
68.

69.

Marco de aplicacion de la vacuna: Marcar con una “X” la casilla correspondiente a la modalidad en la que se vacuno la persona que
presenta el ESAVI o evento y en caso de haber sido una indicacion médica, anotar cual fue la razén de la indicacion médica.

Via de administracion: Escribir el lugar por el que se introduce la vacuna o la manera elegida de incorporar una vacuna al organismo.
Se clasifican en funcién del método que se emplee Ejemplo: oral, intradérmica, subcutanea, intramuscular entre otras.

Fecha de vacunacion: Anotar el dia, mes, afio exacto de vacunacion.

Hora de vacunacion: Anotar la hora exacta en que fue aplicada la vacuna ya sea por la mafiana (am) o por la tarde (pm)

Tiempo transcurrido entre vacunacion y aparecimiento del ESAVI: Anotar el lapso de tiempo exacto, ya sea en minutos, en horas,
en dias 0 en meses, que paso entre la aplicacion de la vacuna y el aparecimiento del primer signo o sintoma del ESAVI. En caso de ser
un paciente sano dejarlo en blanco.

Comentarios adicionales: Escribir situaciones relevantes o acontecidos durante la vacunacién u otros acontecimientos que puedan
aportar al analisis y evaluacion del caso.

Laboratorio fabricante: Escribir el nombre del laboratorio que fabrico la vacuna.

Numero de lote: Escribir el nimero de lote que aparece en la caja o frasco de la vacuna, dado por el fabricante con el cual identifica
los ejemplares de ese mismo proceso de fabricacion.

Fecha de caducidad: Escribir el dia, mes y afio de vencimiento de la vacuna.

Recurso vacunador: Marcar con una “X” en la casilla correspondiente a la disciplina que realiza la actividad de vacunacion. En caso
de marcar “Otro”, debe especificar la funcién o disciplina que vacuno.

¢Se resguardo el frasco del biolégico involucrado o un frasco del mismo lote?: Marcar con una “X” en la “si” 0 “no” seglin
corresponda.

IX. CLASIFICACION FINAL DEL ESAVI

70.

71.

72.

Si se tiene disponible, marcar con una “X” la clasificacion final del ESAVI, a la cual se ha llegado como conclusion de relacion causal
de la vacuna con la patologia del paciente, basado en el estudio y analisis de la evidencia clinica, epidemioldgica y de laboratorio. La
clasificacion final puede ser: Evento relacionado con la vacuna, Evento coincidente con la vacuna, Evento no concluyente, Reaccion
relacionada a ansiedad por la inmunizacion, error programatico.

Diagnéstico clinico final: Anotar el diagnostico clinico final del paciente con ESAVI, como producto de la conclusion de la evidencia
analizada, la cual incluye las pruebas diagnésticas complementarias de laboratorio, gabinete y autopsia.

Firma y sello del notificador: Poner la firma y el sello del notificador responsable que reporta el caso.

Nota: Los campos del formulario marcados con (*), son de caracter obligatorio para considerar valida la notificacion.
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