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PROTOCOLO DE VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA MUJERES
EMBARAZADAS VACUNADAS INADVERTIDAMENTE  CON
VACUNA ANTIRUBEOLICA, PERU 2005

I. Justificacion

A partir del 2003 se viene utilizando en el Peru las vacunas SPR y SR, esta ultima
especialmente dirigida a la eliminacién de la rubéola y el sindrome de la rubéola
congénita (SRC), compromiso que asumio el pais. Las experiencias de otros paises,
y las informaciones técnicas y cientificas disponibles permiten afirmar que la
vacuna contra la rubéola no tiene efectos adversos sobre los neonatos cuando es
administrada a una embarazada. Sin embargo, es necesario que en el marco del
compromiso ético de las autoridades sanitarias se documente la seguridad de la
vacunacion contra rubéola y el riesgo real de infeccion por el virus vacunal de la
rubéola, sobre la tasa de aborto y sindrome de rubéola congénita, todo ello
orientado a dar tranquilidad y seguridad a las gestantes.

Il. Objetivos

2 Captar y dar seguimiento a las mujeres embarazadas que
inadvertidamente fueron vacunadas con antigeno anti-rubéola.

2 Determinar la infeccion post-vacunal por el virus de la rubéola en recién
nacidos mediante pruebas seroldgicas, aislamiento e identificacion viral.

2 Clasificar a los nonatos segun las definiciones de SRC e infeccion por
rubéola congénita (IRC).

2 ldentificar el grado de asociacidn entre vacunacion con rubéola en mujeres
susceptibles y la presencia de sindrome de rubéola congénita por vacuna
(SRCv).

I1l.  Disposiciones generales

1.1 El presente protocolo es de cumplimiento obligatorio para el personal
de los establecimientos del Sector Salud (Ministerio de Salud,
ESSALUD, fuerzas armadas, policiales y sector privado).

1.2 Los directores regionales de salud, de institutos u hospitales, jefes de
centros y puestos de salud, gerentes o cargos de autoridad similar,
tienen la responsabilidad del cumplimiento de la presente Directiva.

1.3 La Oficina General de Epidemiologia, es el responsable del
monitoreo del cumplimiento de la presente Directiva.



IV. Disposiciones especificas

IV.1. Definicion de caso sospechoso de gestante con vacunacion
inadvertida (GVI):

Toda gestante que haya sido vacunada contra rubéola en cualquier
momento del embarazo.

IV.2. Definicién de caso sospechoso de recién nacido de una GVI.

Es todo recién nacido cuya madre tenga el antecedente de haber sido
vacunada contra rubéola durante la gestacion.

1VV.3. Clasificacion de los casos de GVI.

Las GVI seran clasificadas de acuerdo a su estado inmunolégico al momento de la
vacunacion:

1. Gestante susceptible: aquella que al momento de ser vacunada
inadvertidamente no tenia inmunidad contra rubéola, porque no fue
vacunada antes o porque no padecid la enfermedad. No tiene anticuerpos
IgG contra rubéola.

2. Gestante inmune: aquella que al momento de la vacunacion ya contaba con
inmunidad contra rubéola. Tiene anticuerpos IgG contra rubéola.

3. Gestante con situacion inmunoldgica desconocida. Aquella de quien no se
puede determinar con precision el estado inmune contra rubéola al
momento de la vacunacion. después de 45 dias de vacunada tiene
anticuerpos IgG contra rubéola, pero no se sabe si por la vacunacién
inadvertida o por alguna vacunacion o infeccion anterior.

Las GVI seran seguidas de acuerdo a lo especificado en la tabla 1.



Tabla 1. Interpretacion de resultados de laboratorio para seguimiento de GVI

Tiempo entre
vacunacion y toma de
muestra

Estado inmune de la gestante al momento de la vacunacion - Acciones a seguir.

Menos de 15 dias

IgM (+)  Gestante con infeccién por virus salvaje. Pasa a vigilancia del SRC*.
IgM (-)  Depende del IgG:

IgG (+) Gestante inmune. No se realiza seguimiento.

IgG () Gestante susceptible. Tomar segunda muestra en 15 dias.

15 a 45 dias

IgM (+)  Gestante susceptible con seroconversion vacunal. Hacer seguimiento.
IgM (-)  Depende del IgG:

I9G (+) Inmune, no se realiza seguimiento.

1gG (-)  No hay respuesta vacunal. Vacunar luego del parto.

Méas de 45 dias

IgG (+) Seguimiento de la GVI.

IgG (-) Depende del IgM
IgM (+)  Gestante con infeccion por virus salvaje. Vigilancia del SRC.
IgM ()  No hay respuesta vacunal. Vacunar luego del parto.

*Sindrome de Rubéola Congénita.

1VV.4. Clasificacion de los recién nacidos de GVI.

Todo caso debe ser clasificado en una de las 2 categorias siguientes:

a. Infeccién congénita por virus vacunal de rubéola (IRCv):
Es todo recién nacido hijo de madre susceptible a rubéola quien durante el
embarazo fue vacunada e hizo seroconversion o de quien no se puede
determinar el estado inmune (ver tabla 1); y que ademas:
2 Tenga ELISA IgM positivo a rubéola (suficiente para clasificar el caso)

y/0

2 Tiene cultivo positivo y tipificacién del virus vacunal.

b. Sindrome de rubéola congénita asociada a vacuna antirubéolica (SRCv):
2 Recién nacidos de madres vacunadas en el embarazo (ver tabla 1).
2 Evidencia de laboratorio de infeccion por el virus de la rubéola (Elisa
IgM positivo).
2 Signos y sintomas consistentes clinicamente con SRC de acuerdo con
las siguientes categorias:

cataratas/glaucoma congénito, cardiopatia congénita, deficiencia
auditiva,  hepatoesplenomegalia, retinopatia  pigmentaria,
microcefalia, microftalmia, pudrpura, trombocitopenia, radio-
transparencia 6sea, retraso en el desarrollo psicomotor.

c. Caso descartado:
2 Recién nacido con Elisa IgM especifico para rubéola negativo.



V. Instrumentos

?

VI.

Ficha clinica epidemioldgica, tiene dos partes de seguimiento de gestantes
con vacunacion inadvertida (GVI)y R.N.

Evaluacion clinica de recién nacido hijo de mujeres embarazadas
inadvertidamente vacunadas.

Resultados de laboratorio serologia y cultivos virales.

Investigacion

Se inicia con la notificacion del caso de GVI, luego se continda mediante el
control prenatal y culmina en un primer momento en el parto en el que se
obtiene muestra del recién nacido, si es negativo el caso se descarta y se cierra
el caso, si es positivo se inicia el seguimiento del recién nacido hasta por dos
afos en los servicios de CRED o rehabilitacion. (Ver algoritmo).

VI1I. Notificaciéon

VIII.

Los casos sospechosos de gestante vacunada inadvertidamente se notifican
semanalmente ingresandose los datos en la base NOTI con el cédigo GVI
siendo la fecha de inicio el dia que la gestante fue vacunada contra la rubéola.
Los RN de estas madres se notifican semanalmente mediante el NOTI con el
codigo GVIH considerandose como fecha de inicio la fecha de nacimiento del
nifio. Si un caso se clasifica como infeccién congénita o sindrome de rubéola
congénita asociada a la vacuna contra rubéola se notificard inmediatamente al
nivel superior por el medio de comunicacion disponible.

Captacion

Se indagara el estado vacunal de toda gestante en relacion con la vacuna SR u
otra que tenga el componente el virus vivo de la rubedla. Se espera que las
gestantes vacunadas inadvertidamente sean captadas: en el servicio de
control prenatal, servicios de inmunizaciones, sala de partos y durante el
puerperio. En el servicio donde es identificado se llena la ficha clinica
epidemiolégica de investigacion y junto con la muestra se enviaran al nivel
correspondiente. Las DIRESAs enviaran una base de datos (proporcionada
por la OGE) actualizada junto con el NOTI semanalmente.

Del mismo modo, cuando nazca el neonato de la gestante con seguimiento, se
llenara la parte de la ficha de investigacion que corresponde al RN y se
obtendra muestra de sangre (1.5mL para obtener 0.5mL de suero) que sera
enviada al nivel correspondiente. La base de datos actualizada por la DIRESA
serd enviada a la OGE semanalmente.



X.

Seguimiento y evaluacion

Captado un caso de gestante vacunada inadvertidamente se abre ficha de
seguimiento (GVI1)y copia de esta formara parte del expediente de control
prenatal de la gestante. En la hoja perinatal se debe anotar con tinta roja de
preferencia “Gestante con vacunacion inadvertida contra rubéola”.

En la gestacion

2 Control prenatal completo

2 Pruebas de laboratorio para determinacién de IgM e IgG para rubéola lo
antes posible, de preferencia antes de los 45 dias posteriores a la vacunacion.

2 Realizar ecografia basal, y repetir en el 11l trimestre de embarazo.

2 Al momento del parto el servicio de obstetricia comunicaré a neonatologia el
parto ocurrido y la condicion de la gestante vacunada inadvertidamente.
Las acciones mas importantes de seguimiento se sefialan a continuacion:

En sala de partos / neonatologia (Recién nacido)

2 Obtencidn de suero al momento del parto para la determinacion de IgM. En
caso de omision de la muestra, ésta debe obtenerse antes de los tres meses
de edad.

2 Cultivo viral en los casos IgM positivos, mediante hisopado orofaringeo
(para lo cual se necesita medio de transporte viral) 0 muestra de orina.

2 Evaluacién exhaustiva por neonatélogo o pediatra o medico general en
busca de alteraciones oftalmoldgicas, cardiacas y auditivas, y generales en
recién nacidos. Se llena la parte de seguimiento que corresponde al recién
nacido. (item VIII de la ficha GVI).

2 Estudio de potenciales evocados auditivos del tallo cerebral en recién
nacidos (PPAT) donde hubiera posibilidad de hacerlos.

Lactantes

2 Verificar que a todo caso sospechoso menor de un afo de edad se le haya
obtenido la muestra sérica correspondiente para descartar la infeccion por
virus vacunal.

2 Seguimiento de nifios con IRCv y SRCv en consultorios de CRED.

2 Valoracion auditiva segun disponibilidad de medios.

Bibliografia
Protocolo genérico seguimiento de mujeres vacunadas contra la rubéola que

desconocia que estaban embarazadas.
Organizacion Panamericana de la Salud ,mayo 2005.



Algoritmo para la vigilancia de mujeres embarazadas vacunadas
inadvertidamente con vacuna antirubedlica — parte 1

Gestante vacunada contra
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En todos |os casos obtener muestra de suero y enviar a INS. También hacer la
investigacion del caso utilizando la ficha de investigacion de GVI y RN.
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Algoritmo para la vigilancia de mujeres embarazadas vacunadas
inadvertidamente con vacuna antirubedlica — parte 2

Seguimiento dd embarazo
Control Pre Nad

Evduaciéon Clinicadd RN

'

Obtencién de muedtras.

- sngre
- hisopado orofaringeo

*Obtener la20amuedraluego dd  primer mes deviday de preferendia antes de los tres meses de edad.
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Fluxograma: Investigacion y Notificacién de caso de

Sindrome de Rubéola Congénita

Caso Probable de SRC

g

Investigacion
erdign

l

Caso compatible

<7

Obtencion de muestra
sanguinea e hisopado
orofaringeo

Caso confirmado

P Muestrainadecuada

Natificacion Oportna

P| (24 h desde captacion)

NO S
D l Investigar otras
Ser?g'nmy 4—— caodeRC causas
Rehabiitacion y manejo de
M T ompicadores. | [€—————

Blsqueda activay
vacunacion de contactos

11




MINISTERIO DE SALUD

OFICINA GENERAL DE
EPIDEMIOLOGIA

FICHA DE SEGUIMIENTO DE GESTANTE VACUNADA
INADVERTIDAMENTE CON ANTIRUBEOLA Y DEL R.N

|.ESTABLECIMIENTO NOTIFICANTE: 1.PS? 2,CS? 3. Hogitd? 4. Clinica? NP HISTORIA CLINICA N°

NACIONAL

I1. INSTITUCION: 1. MINSA? 2. ESSALUD? 3. SANIDAD PNP? 4. SECTOR PRIVADO ?

Direccion Regiond de Salud: Provincia Distrito Localidad

Red Nomtre del Establecimiento Direccion

Tf

Notificado por: Teléfono: Correo electronico:

I1l. FECHA NOTIFICACION 1.Loca / / 2. Regional / / 3. Neciona: FECHA INVESTIG / [
[

IV.DATOSPERSONALES: :

2.1 Nombresy Apellidosdel Peciente: Fecha Nacimiento: ___ /___/ 2.3 Edad:

afios meses dias. Direccién actual: Referenciaparasu

localizacion: Teléfono.__

Si estranselinte: Direccion y referenciaparalocalizarla: Tef:

Localidad: Distrito: Provincia Departamento: (notificar a DISA

involucrada para seguimiento)

V.ANTECEDENTES PERSONALES

Enfermedades infectocontagiosas previas aque edad tuvo complicacionesSI NO ¢Cua (es)?

Convulsiones: febril no febil duracion del episodio fecha 12 convulsion / /

Otras manifestaciones Neurolégicas (pardisis cerebral, epilepsia, etc.) S| NO Inmunodeficiencia (Neoplasia, SIDA, etc): S| NO

Usa medicamentos como corticoides, uotros. S| NO  ¢Cud? Otros antecedentes familiares: (diabetes, hipertension,

etc.)

FUR: NP° total embarazos N° nacidos vivos N° Natimuertos N° abortos N° hijos con malformaciones severas

V1. ANCEDENTESVACUNALES
a. VACUNAS, SUEROSU OTRASAPLICACIONES RECIBIDAS POR GESTANTE EN LOSULTIMOS6 MESES
(Verificar con carnéy registro de vacunacion en establecimiento de salud)

: Fechay Viade B Edad gestacional
Dosis s Laboratorio Fecha de :
Vacunas 123 Hpra_d’e aplicaci6 Fabricante N° deLote Expiracion en querecibe
aplicacion n vacuna
b.
REACCIONESPOST VACUNA (Anocteel tiempo transcurrido en diasu horasentrela aplicacion delavacunay € inicio del evento)
Convulsion febril dias horas Convulsion sin fiebre dias horas Erupcién maculo papular dias horas
Manifestaciones neurol dgicas dias horas Purpuratrombocitopénica dias horas Equimosisy petequias  dias horas
Artralgias o artritis dias horas Otros (Describir) dias horas
VIl. LABORATORIO -- EVOLUCION DE LA GESTACION
Muestra Fechadetoma| Fechade | Resultad CPN1 CPN 2 CPN3 CPN 4
demuestra | resultado 0
VIIl. DATOSDEL RECIEN NACIDO Fecha de nacimiento: / / Fecha de examen clinico: / /
Peso & nacer (en gramos): Naci6 Prematuro? SI/NO  APGAR 5min:
SI | No SI | No | Otrasanomalias: SI/NO; Sies S, describa:
Cataratas Pequefio para edad gestaciona Probable TORCHS (marque €l que corresponda)
Glaucoma Microcefdia Toxoplasmosis | Citomegaloviru | Herpes [ Rubéol | Sifilis
s smple a
Retinopatia Pigmentaria Retraso desarrollo psicomotor
Microftamia Parpura Si falleci6, fecha de defuncion: / /
Persistencia conducto arterioso Hepatomegalia Nombre del médico que examiné a lactante:
Estenosispulmonar periférica Esplenomegalia
Otros defectos del corazon Radiotrasparenciahuesoslargos Fecha de
Fecha de
Muestra toma de Resultado
resultado
muestra
Defecto de laaudicion Meningoencefditis
Anemia Ictericia
IX. DATOSDEL INVESTIGADOR
Nombre el Investigador Cargo: Lugar de Trabajo:
Teléfono: Firmadel investigador
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FICHA DE INVESTIGACION
Caso Probable de Sindrome de Rubéola Congénita

Se considera como caso probable de SRC a todo nifio menor de un afo de edad en el cual:

a) Se detecte uno o mas de los siguientes: cataratas/glaucoma congénito, cardiopatia congénita, hepato-esplenomegalia, deficiencia auditiva, retinopatia
pigmentaria, microcefalia, microftalmia, parpura, trombocitopenia, radio-transparencia 6sea de huesos largos y retraso en el desarrollo psicomotor.

b)  Se conozca que la madre haya tenido rubéola confirmada por laboratorio o exista sospecha de ésta, durante el embarazo.

c) Recién nacido con diagnostico probable de TORCHS.

Los lactantes con bajo peso al nacer deben ser cuidadosamente examinados en bsqueda de defectos congénitos presentes en el SRC.

1. Identificacion del nifio (preguntar directamente a la madre; incidir en la direccion)

Nombre del nifio: Fecha de ingreso: / /

Fecha de nacimiento: / / Sexo: M/ F N° de Historia clinica:

Diagnostico de ingreso:

Nombre de la madre:

Direccion: Teléfono: Referencia:
Localidad: Tipo de Localidad: Urbano / Rural / Desconocido
Distrito Provincia Departamento:

I1. Historia materna

Edad de lamadre (enafios) ___ NUmero de embarazos previos:.______
Tiene vacuna contra larubéola?  SI / NO Siessi,enquéfecha:  / /
Tuvo enfermedad con fiebre y exantema maculopapular durante el embarazo? SI / NO. Siessi,
a. ¢en qué mes del embarazo?:
b. ¢fue confirmada por laboratorio la Rubéola en la madre? SI / NO
Se expuso durante el embarazo a alguna persona (de cualquier edad ) con enfermedad eruptiva
maculopapular con fiebre? SI / NO Si essi, en qué mes del embarazo?:
Viajé durante el embarazo? SI / NO  Siessi,
a. ;Cuantos meses de embarazo tenia cuando viajo?:

b. Describir a dénde viajo:

I11. Datos clinicos del nino o nina Fechadeexamenclinico: __ /[
Peso al nacer (en gramos): Naci6 Prematuro? Si/ NO APGAR:
SI NO SI NO
Ojos Generales
Cataratas Trombocitopenia
Glaucoma Pequerio para edad gestacional
Retinopatia Pigmentaria Microcefalia
Microftalmia Retraso del desarrollo psicomotor
Corazon Plrpura
Persistencia del conducto arterioso Hepatomegalia
Estenosis periférica arteria pulmonar Esplenomegalia
Otros defectos del corazon Radio-transparencia huesos largos
Oidos Meningoencefalitis
Defecto de la audicion Ictericia

Otras anomalias: SI/ NO  Si es si, describa:

Probable TORCHS (marque el que corresponda)
[ Toxoplasmosis | | Rubéola [ | Citomegalovirus [ Herpes simple [ | sifilis [ |

Si fallecio, fecha de defuncioén: / /

Nombre del profesional que examiné al neonato o infante:

Direccion del profesional: Teléfono:
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1VV. Examen de laboratorio en el nino

Fecha de obtencion de Ta Fecha de envio del suero al Fecha de recepcion del suero por el Fecha de recepcion del suero por el
muestra laboratorio de referencia laboratorio de referencia INS
Resultados: Fecha de resultado por el INS Fecha de recepcion de resultado por

el hospital centinela

V. Clasificacion final del caso (circule el que corresponda)

1. Caso probable de SRC sin confirmacion de Taboratorio = Caso compatible con SRC

2. Caso probable de SRC + IgM positivo = SRC confirmado por laboratorio

3. No manifestaciones clinicas de SRC + IgM positivo = Infeccion por Rubéola Congénita (IRC). Estos tltimos deberan pasar por potenciales evocados

auditivos para descartar sordera.

VI. Aislamiento viral

Fecha de obtencion Fecha de envio de la
. Fecha de recepcion de Fecha de Resultado
de muestra muestra al laboratorio Tipo de muestra
. I u muestra por el INS
de referencia
1. Orina 2. Secrecion orofaringea

Resultados:
VII. Notificacion
Fecha de la notificacion: / / Fecha de envio de la Investigacion: /__/
Hospital: Servicio:
Direccion Regional de Salud:
Nombre del Epidemidlogo: Teléfono:
E-mail: Direccion:
VIII. Interconsultas: Fecha: / /
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