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INTRODUCCIÓN 

La pandemia de COVID-19 ha presionado a la comunidad científica para innovar, desarrollar y 
aplicar nuevas tecnologías que permitan afrontar los retos que entraña prevenir y tratar la 
enfermedad. Afortunadamente, la respuesta ha sido exitosa; hasta la fecha, se han producido 
varias vacunas y hay muchas más en proceso. Estas vacunas se administrarán a un gran número 
de personas en diferentes entornos y grupos de población.  

El desarrollo de las vacunas ha requerido creatividad y flexibilidad, con el empleo de procesos 
que suelen tardar varios años. Sin embargo, las vacunas pasaron del diseño a la producción y a 
la autorización de uso en menos de un año. Los fabricantes han asumido riesgos al iniciar la 
producción de las vacunas y, al mismo tiempo, llevar a cabo los procesos de desarrollo y 
autorización necesarios. Los estudios clínicos de las vacunas que hasta ahora han recibido la 
autorización para su uso de emergencia requerirán un estrecho seguimiento por las diversas 
partes interesadas, como las autoridades regulatorias nacionales, los programas de 
inmunización, los trabajadores de la salud y la sociedad civil, para garantizar que el uso de esas 
vacunas siga siendo tan seguro y eficaz sobre el terreno como se demostró durante los ensayos 
clínicos. En dichos ensayos, se recopilaron datos sobre la seguridad de las vacunas por varios 
meses después de que se reclutara al último voluntario y se administrara la última dosis.  

La vigilancia de la seguridad de las vacunas contra la COVID-19 será de suma importancia y 
requerirá la colaboración de todos los interesados directos, una vez que se introduzca cada una 
de ellas. El intercambio de datos e información será fundamental y, por lo tanto, es necesario 
estandarizar los criterios y las definiciones de los eventos y la evolución clínica como parte de la 
vigilancia de la seguridad de las vacunas. En cuanto a la vigilancia de los eventos adversos 
después de la vacunación, la Organización Mundial de la Salud (OMS) advierte que los sistemas 
de vigilancia de la seguridad de las vacunas y los sistemas de farmacovigilancia convencionales 
tendrán que adaptarse rápidamente a las nuevas técnicas de vigilancia, y lograr que la 
información sobre la seguridad y la exposición a la enfermedad después de la vacunación se 
recopile y procese con rapidez.  

El objetivo del presente documento de consulta es indicar y proporcionar definiciones de los 
eventos adversos de especial interés (EAEI) y de los eventos adversos supuestamente atribuibles 
a la vacunación o inmunización (ESAVI) relacionados con las vacunas contra la COVID-19 que 
puedan utilizarse de forma sistematizada para notificar dichos eventos. La importancia de 
estandarizar las definiciones de los eventos adversos y las directrices respectivas es que 
permitirá comparar los datos y llevará a una mejor comprensión del evento adverso.  

Las definiciones básicas utilizadas en este documento están basadas en el Manual de la OMS, 
siendo las siguientes: 

Evento adverso de especial interés (EAEI): todo evento de importancia médica, 
identificado de antemano y predefinido, que puede guardar una asociación causal con 
un producto vacunal, que debe vigilarse cuidadosamente y confirmarse mediante otros 
estudios específicos (1). 

La lista de tales eventos considerados potencialmente aplicables a las vacunas contra la 
COVID-19 incluye eventos graves que: 

a) ocurrieron con otras vacunas (como el síndrome de Guillain-Barré, la encefalomielitis 
aguda diseminada o la anafilaxia); 

b) pueden estar relacionados con las nuevas plataformas;  

c) pueden estar relacionados con los adyuvantes;  

d) se relacionan con una falta de inmunogenicidad de la vacuna; y  

https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/338400/9789240018280-eng.pdf
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e) pueden ser específicos para determinados grupos de población.  

La lista podría contener la enfermedad exacerbada asociada a la vacuna (si la vacunación 
se relaciona con una infección posterior más grave por el SARS-CoV-2). Otros eventos 
de especial interés pueden ser la lesión respiratoria, cardíaca, renal y hepática agudas, 
los trastornos neurológicos, la sepsis y el choque séptico, la hipercoagulabilidad, la 
rabdomiólisis y el síndrome inflamatorio multisistémico pediátrico (SIMP). Una de las 
razones para actualizar la lista de EAEI es estar preparados para vigilar estos eventos 
antes y después de la introducción de las vacunas y evaluar si se necesitan definiciones 
de caso (2).  

Evento adverso supuestamente atribuible a la vacunación o inmunización (ESAVI): 
todo evento médico negativo posterior a la vacunación y que no tenga necesariamente 
una relación causal con la administración de la vacuna. El evento adverso puede ser 
cualquier signo o síntoma desfavorable o indeseado, resultado anormal de laboratorio 
o enfermedad. 

ESAVI grave: todo evento que provoque la muerte, que ponga en peligro la vida, que 
requiera hospitalización o prolongue una hospitalización en curso, que provoque una 
discapacidad o incapacidad persistente o considerable, o que sea una anomalía o 
defecto congénito. Cualquier evento médico que requiera una intervención para 
prevenir o evitar alguno de los resultados anteriores también puede considerarse grave.  

En el presente documento, las definiciones de ESAVI y EAEI se recopilaron y agruparon a partir 
de diferentes fuentes, dando prioridad a las publicaciones de Brighton Collaboration y, en caso 
de no haber publicaciones de este tipo disponibles, se incluyeron las de la OMS, la Plataforma 
de Seguridad para las Vacunas de Emergencia (SPEAC, por su sigla en inglés) y el proyecto de 
preparación para el seguimiento de las vacunas contra la COVID-19, conocido como ACCESS (por 
su acrónimo en inglés). 

Las definiciones estandarizadas pueden facilitar la elaboración de protocolos de estudio, así 
como contribuir a crear conciencia a nivel mundial de la terminología armonizada, difundir sus 
ventajas, supervisar su uso mundial y agilizar el acceso a ella.  

La Coalición para la Promoción de Innovaciones en pro de la Preparación ante Epidemias (CEPI, 
por su sigla en inglés) tiene un acuerdo con Brighton Collaboration, a través del Grupo de Estudio 
para la Salud Mundial, a fin de armonizar la evaluación de la seguridad de las vacunas financiadas 
por la CEPI a través de la plataforma SPEAC. Como parte de su análisis del panorama de la 
COVID-19, el presente documento refleja la información del documento de la SPEAC en el que 
se describen los métodos y resultados, que esta última empleó, para elaborar la lista de EAEI, en 
su actualización trimestral de diciembre del 2020 (2). 

Se consultaron las publicaciones de Brighton Collaboration y se tomaron de ellas la definición 
de caso de EAEI y las directrices para la recopilación, el análisis y la presentación de los datos de 
seguridad de la inmunización relativos a trombocitopenia; meningitis aséptica, encefalitis, 
mielitis y encefalomielitis aguda diseminada (EMAD); parálisis del nervio facial, incluida la 
parálisis de Bell; síndrome de Guillain-Barré; convulsiones generalizadas; anafilaxia; vasculitis 
cutánea de un solo órgano; y enfermedad exacerbada asociada a la vacuna (VAED, por su sigla 
en inglés). Las publicaciones de Brighton Collaboration también mencionan el síndrome de 
dificultad respiratoria aguda (SDRA) y el síndrome inflamatorio multisistémico pediátrico (SIMP) 
y en personas adultas (SIMA). Sin embargo, en la actualidad todavía no hay una definición de 
caso para estos últimos. Por tal razón, se utilizaron las definiciones de caso revisadas de ACCESS, 
lo mismo que para los demás EAEI, que comprenden anosmia, ageusia, meningoencefalitis, 
narcolepsia, artritis aséptica aguda, microangiopatía, insuficiencia cardíaca, miocardiopatía de 
esfuerzo (discinesia ventricular transitoria), arteriopatía coronaria, arritmia, miocarditis y 
pericarditis, tromboembolia venosa y pulmonar, hemorragia, accidente cerebrovascular, isquemia 

file:///C:/Users/acevedoeli/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.Outlook/CEENO906/Safety%20Platform%20for%20Emergency%20vACcines%20(SPEAC)%20-%20D2.3%20Priority%20List%20of%20Adverse%20Events%20of%20Special%20Interest:%20COVID-19%20-%20Authors:%20Barbara%20Law,%20Miriam%20SturkenboomV2.0%20Date%20May%2025,%202020
https://brightoncollaboration.us/wp-content/uploads/2021/01/SO2_D2.1.2_V1.2_COVID-19_AESI-update-23Dec2020-review_final.pdf
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de las extremidades, lesión renal aguda, seudosabañones, eritema multiforme y lesión hepática 
aguda.  
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PARTE A  

Eventos adversos de especial interés (EAEI) 

En los siguientes cuadros se presentan los eventos adversos de especial interés, se describe el 
uso de los términos por parte de las entidades u organizaciones pertinentes y se indica la 
fuente de la definición de caso utilizada. 
 

1. Convulsiones generalizadas 

Definición de caso de Brighton Collaboration y la SPEAC. Pertinente para la vacunación en general. 

Categoría Neurológico 

Fundamento 
para la 
inclusión 

La asociación probada con la inmunización, que abarca varias vacunas diferentes y 
una preocupación teórica relacionada con la replicación viral durante la 
enfermedad por el coronavirus salvaje  (2).  

Acerca del 
EAEI 

Según Bonhoeffer et al., las convulsiones son episodios de hiperactividad neuronal 
que suelen dar lugar a contracciones musculares repentinas e involuntarias. 
También pueden manifestarse como alteraciones sensoriales, disfunción 
autonómica y trastornos del comportamiento, así como alteración o pérdida de la 
conciencia. Las descripciones y clasificaciones de las crisis son complejas y están 
sujetas a cambios, porque la etiología y la patogénesis de la mayoría de las crisis 
aún no se han dilucidado. En los estudios de seguridad de las vacunas, lo que más 
interesa es la certeza del diagnóstico, si hubo realmente una convulsión o no y si 
hubo fiebre inmediatamente antes de la aparición de la convulsión. La certeza 
sobre el tipo de ataque tiene una importancia secundaria desde el punto de vista 
de la seguridad de las vacunas (3).  

Definición 
de caso 
 

Según la definición de caso de Bonhoeffer et al.:  
Nivel 1 de certeza diagnóstica:  

• pérdida repentina del conocimiento con testigos Y 
manifestaciones motoras generalizadas, tónicas, clónicas, 
tonicoclónicas o atónicas.  

Nivel 2 de certeza diagnóstica: 

• antecedente de pérdida del conocimiento Y manifestaciones 
motoras generalizadas, tónicas, clónicas, tonicoclónicas o 
atónicas.  

Nivel 3 de certeza diagnóstica: 

• antecedente de pérdida del conocimiento Y otras 
manifestaciones motoras generalizadas (3).  

Definición 
de caso 

completa 
 

Listado en Brighton Collaboration/SPEAC, OMS, EMA/ACCESS, FDA/CDC 

 

2. Síndrome de Guillain-Barré (SGB) 

Definición de caso de Brighton Collaboration y la SPEAC. Pertinente para la vacunación en general. 

Categoría Neurológico 

Fundamento 
para la 
inclusión 

La asociación probada con la inmunización, que abarca varias vacunas diferentes; y 
una preocupación teórica relacionada con la replicación viral durante la 
enfermedad por el coronavirus salvaje (2). 

Acerca del 
EAEI 

Según James Sejvar et al., entre los diversos eventos notificados como resultados 
adversos tras las inmunizaciones, los eventos adversos neurológicos 

file:///C:/Users/Samia/Documents/Contrato%20OPS%20COVID%20transporte/Eventos%20Adversos/Safety%20Platform%20for%20Emergency%20vACcines%20(SPEAC)%20-%20D2.3%20Priority%20List%20of%20Adverse%20Events%20of%20Special%20Interest:%20COVID-19%20-%20Authors:%20Barbara%20Law,%20Miriam%20SturkenboomV2.0%20Date%20May%2025,%202020
https://doi.org/10.1016/j.vaccine.2003.09.008
https://doi.org/10.1016/j.vaccine.2003.09.008
https://brightoncollaboration.us/wp-content/uploads/2021/01/SO2_D2.1.2_V1.2_COVID-19_AESI-update-23Dec2020-review_final.pdf
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supuestamente atribuibles a la vacunación o inmunización (ESAVI) se encuentran 
entre los más graves y difíciles de evaluar. La presentación multifacética de las 
afecciones neurológicas, la falta de familiaridad de muchos clínicos con la manera 
de abordar y diagnosticar los trastornos neurológicos y la relativa escasez de 
neurólogos capacitados en muchas partes del mundo hacen de los eventos 
adversos neurológicos posteriores a la vacunación uno de los aspectos más 
desafiantes en la vacunología clínica (4). 

Definición 
de caso 

Según la definición de caso de James Sejvar et al.:  
Nivel 1 de certeza diagnóstica:  

• debilidad bilateral Y flácida de las extremidades;  
Y  

• reflejos osteotendinosos profundos disminuidos o ausentes 
en las extremidades con debilidad; 
Y  

• enfermedad monofásica E intervalo de 12 horas a 28 días 
entre el inicio y el punto mínimo de la debilidad Y meseta 
clínica posterior; 
Y  

• signos electrofisiológicos compatibles con el SGB;  
Y  

• disociación albuminocitológica (es decir, elevación del nivel 
de proteínas del líquido cefalorraquídeo [LCR] por encima del 
valor normal de laboratorio 
Y  

• recuento total de leucocitos en el LCR < 50 células/μl); 
Y  

• ausencia de otro diagnóstico que explique la debilidad (4). 

Definición 
de caso 

completa 
 

Frecuencia 
de partida  

La incidencia anual del SGB se ha estimado entre 0,4 y 4,0 casos por 100.000 
habitantes al año, según la metodología del estudio y la confirmación de los casos; 
la mayor parte de los estudios prospectivos bien diseñados en los países 
desarrollados han indicado una incidencia de 1-2 por 100.000 habitantes al año (4).  

Listado en Brighton Collaboration/SPEAC, OMS, EMA/ACCESS, FDA/CDC 

  

3. Encefalomielitis aguda diseminada (EMAD) 

Definición de caso de Brighton Collaboration y la SPEAC. Pertinente para la vacunación en general. 
Categoría Neurológico 

Fundamento 
para la 
inclusión 

Una preocupación teórica basada en la inmunopatogenia (2). Se presenta 
esporádicamente y no se ha demostrado que sea causada por la inmunización.  
La asociación conocida o posible con ciertas vacunas de virus vivos, como la vacuna 
contra el sarampión (2). 
A pesar de ello, un único caso de EMAD podría trastornar por completo un 
programa de vacunación, por lo cual se ha identificado como un EAEI (5). 

Acerca del 
EAEI 

Según James Sejvar et al., entre los diversos eventos notificados como resultados 
adversos tras las inmunizaciones, los eventos adversos neurológicos 
supuestamente atribuibles a la vacunación o inmunización (ESAVI) se encuentran 
entre los más graves y difíciles de evaluar. La presentación multifacética de las 
afecciones neurológicas, la falta de familiaridad de muchos clínicos con la manera 
de abordar y diagnosticar los trastornos neurológicos y la relativa escasez de 
neurólogos capacitados en muchas partes del mundo hacen de los eventos 

https://doi.org/10.1016/j.vaccine.2010.06.003
https://doi.org/10.1016/j.vaccine.2010.06.003
https://doi.org/10.1016/j.vaccine.2010.06.003
https://brightoncollaboration.us/wp-content/uploads/2021/01/SO2_D2.1.2_V1.2_COVID-19_AESI-update-23Dec2020-review_final.pdf
https://brightoncollaboration.us/wp-content/uploads/2021/01/SO2_D2.1.2_V1.2_COVID-19_AESI-update-23Dec2020-review_final.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/338400/9789240018280-eng.pdf
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adversos neurológicos posteriores a la vacunación uno de los aspectos más 
desafiantes en la vacunología clínica (6).  

Definición 
de caso 

Según la definición de caso de James Sejvar et al.:  
Nivel 1 de certeza diagnóstica: 
a) demostración de áreas difusas o multifocales de 
desmielinización por medios histopatológicos (6). 

Definición de 
caso 

completa 

Frecuencia 
de partida  

Frecuencia en la población general: las estimaciones de las tasas de encefalitis viral 
han variado desde 0,08 por 100.000 habitantes en estudios nacionales de vigilancia 
pasiva hasta 1 a 6 casos por 100.000 en estudios hospitalarios y 7,4 casos por 
100.000 en un estudio poblacional (6).  

Listado en Brighton Collaboration/SPEAC, OMS, EMA/ACCESS, FDA/CDC 

 

4. Anosmia, ageusia 

La SPEAC catalogó el evento como prioritario el 25 de mayo del 2020. Pertinente para la COVID-19. 

Categoría Neurológico 

Fundamento 
para la 
inclusión 

Una preocupación teórica basada en la inmunopatogenia relacionada con la 
replicación viral durante la enfermedad por el coronavirus salvaje (2). 
Estos efectos son tan comunes en las infecciones agudas por COVID-19 que se han 
propuesto para la detección de la COVID-19. Se recomienda dar una prioridad 
relativamente alta a la concienciación sobre estas afecciones y a la determinación 
de sus tasas de fondo, ya que se sabe que también se producen con otras 
infecciones respiratorias virales como la gripe. Lo anterior será especialmente 
prioritario en los entornos en los que se está produciendo la propagación 
comunitaria de la COVID-19 (5). 

Acerca del 
EAEI 

Según ACCESS, la ageusia es la pérdida de las funciones gustativas de la lengua, y la 
anosmia es la pérdida de la capacidad para detectar uno o más olores (7). 

Definición 
de caso 

Definición no disponible en Brighton Collaboration. Presentada por 
ACCESS, aún en elaboración. 
Anosmia: ausencia de la función olfatoria con dos causas posibles: 
1) conductiva o traumática y 2) neurosensorial.  
Ageusia: ausencia de la función gustativa. Sistema de clasificación para 
evaluar si el paciente presenta ageusia o disgeusia: para la evaluación, 
puede ser útil una escala que va del 0, que se refiere a la pérdida total 
del gusto (ageusia), al 4, que se refiere a la integridad del sentido del 
gusto (7).  

Definición 
de caso 

completa 
 

Frecuencia 
de partida  

Anosmia: 20% de la población (8).  

Listado en Brighton Collaboration/SPEAC, OMS, EMA/ACCESS 

 

5. Meningoencefalitis 

La SPEAC catalogó el evento como prioritario el 25 de mayo del 2020. Pertinente para la COVID-19. 
Categoría Neurológico 

Fundamento 
para la 
inclusión 

La asociación probada con la inmunización que abarca varias vacunas diferentes y 
una preocupación teórica relacionada con la replicación viral durante la enfermedad 
por el coronavirus salvaje (2). 
La meningoencefalitis es un problema en relación con las vacunas de virus vivos 
atenuados, en especial en las personas inmunodeprimidas. Aunque hoy en día 
parece poco probable que se utilicen vacunas de virus vivos atenuados contra la 

https://doi.org/10.1016/j.vaccine.2007.04.060
https://doi.org/10.1016/j.vaccine.2007.04.060
https://doi.org/10.1016/j.vaccine.2007.04.060
file:///C:/Users/Samia/Documents/Contrato%20OPS%20COVID%20transporte/Eventos%20Adversos/Safety%20Platform%20for%20Emergency%20vACcines%20(SPEAC)%20-%20D2.3%20Priority%20List%20of%20Adverse%20Events%20of%20Special%20Interest:%20COVID-19%20-%20Authors:%20Barbara%20Law,%20Miriam%20SturkenboomV2.0%20Date%20May%2025,%202020
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/338400/9789240018280-eng.pdf
https://docs.google.com/document/d/1ktG7HrP1Kie-SpmVgyQpij5KiVUi9qx5/edit
https://docs.google.com/document/d/1ktG7HrP1Kie-SpmVgyQpij5KiVUi9qx5/edit
https://doi.org/10.1093/chemse/bjx025
file:///C:/Users/Samia/Documents/Contrato%20OPS%20COVID%20transporte/Eventos%20Adversos/Safety%20Platform%20for%20Emergency%20vACcines%20(SPEAC)%20-%20D2.3%20Priority%20List%20of%20Adverse%20Events%20of%20Special%20Interest:%20COVID-19%20-%20Authors:%20Barbara%20Law,%20Miriam%20SturkenboomV2.0%20Date%20May%2025,%202020
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COVID-19, si llegaran a emplearse, la meningoencefalitis sería más prioritaria en la 
vigilancia de los EAEI, que para los programas que aplican vacunas de virus 
inactivados (5). 

Acerca del 
EAEI 

Según ACCESS, la encefalitis se define como la inflamación del parénquima 
cerebral. En sentido estricto, es un diagnóstico de anatomía patológica, en el que 
la presencia de inflamación, edema y neuronofagia (muerte celular de las 
neuronas) se demuestra por medios histopatológicos (9).  

Definición 
de caso 

Definición de caso de ACCESS:  
Nivel 1 de certeza diagnóstica:  
a) demostración de inflamación aguda del parénquima del sistema 
nervioso central (que puede incluir las meninges) por medios 
histopatológicos (9). 

Definición 
de caso 

completa 
 

Listado en Brighton Collaboration/SPEAC, OMS, EMA/ACCESS, FDA/CDC 

6. Meningitis aséptica 

Definición de caso de Brighton Collaboration y la SPEAC. Pertinente para las plataformas vacunales 
específicas para la COVID-19.  
Categoría Neurológico 

Fundamento 
para la 
inclusión 

Permitir una evaluación estandarizada y mejorar la comparabilidad de los casos de 
meningitis aséptica (2).  

Acerca del 
EAEI 

Según Tapiainen et al., la meningitis aséptica se define comúnmente como un 
síndrome caracterizado por la aparición aguda de signos y síntomas de inflamación 
meníngea, pleocitosis del líquido cefalorraquídeo (LCR) y ausencia de 
microorganismos en la tinción de Gram o el cultivo convencional. La causa de la 
meningitis aséptica suele ser viral, en especial los enterovirus. La meningitis 
aséptica tras la vacunación suele ser benigna y se resuelve sin secuelas (10).  

Definición 
de caso 

Según la definición de caso de Tapiainen et al.: 
Nivel 1 de certeza diagnóstica:  

• signos clínicos de meningitis aguda, como fiebre, cefalea, vómitos, 
fontanela abombada, rigidez de nuca u otros signos de irritación 
meníngea;  
Y  

• pleocitosis del LCR, definida como:  
o  > 5 leucocitos/mm3 (L) si el paciente tiene 2 meses de edad 

o más; 
o  > 15 leucocitos/mm3 (L) en menores de 2 meses; 

Y  

• ausencia de cualquier microorganismo en la tinción de Gram del 
LCR; 
 Y  

• cultivo bacteriano convencional de LCR negativo en ausencia de 
tratamiento antibiótico antes de obtener la primera muestra de 
LCR (10). 

Definición 
de caso 

completa 
 

Incidencia Las incidencias notificadas tras la vacunación contra la parotiditis han variado 
desde 1 por 2.041 para la cepa Urabe hasta 1 por más de 1.800.000 para la 
Jeryl-Lynn. En otro estudio, se ha informado que la incidencia de meningitis 
aséptica tras la inmunización masiva con una vacuna contra el sarampión y la 
rubéola (es decir, sin una cepa de la vacuna contra la parotiditis) es baja, de 1 por 
867.000 dosis (10). 

Listado en Brighton Collaboration/SPEAC, FDA/CDC 

https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/338400/9789240018280-eng.pdf
https://docs.google.com/document/d/17u2qjinsFyEtAQI4hug12JWc5VpUfWk6/edit
https://docs.google.com/document/d/17u2qjinsFyEtAQI4hug12JWc5VpUfWk6/edit
file:///C:/Users/Samia/Documents/Contrato%20OPS%20COVID%20transporte/Eventos%20Adversos/Safety%20Platform%20for%20Emergency%20vACcines%20(SPEAC)%20-%20D2.3%20Priority%20List%20of%20Adverse%20Events%20of%20Special%20Interest:%20COVID-19%20-%20Authors:%20Barbara%20Law,%20Miriam%20SturkenboomV2.0%20Date%20May%2025,%202020
https://doi.org/10.1016/j.vaccine.2007.04.058
https://doi.org/10.1016/j.vaccine.2007.04.058
https://doi.org/10.1016/j.vaccine.2007.04.058
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7. Parálisis del nervio facial 

Definición de caso de Brighton Collaboration  
Categoría Neurológico 

Fundamento 
para la 
inclusión 

Según Barbara Rath et al., hay numerosas variables e incertidumbres que influyen 
en la definición y el diagnóstico de la parálisis periférica del nervio facial, incluida la 
parálisis de Bell, por lo cual es importante establecer directrices útiles y prácticas 
para estandarizar la recopilación, el análisis y la presentación de los datos sobre la 
parálisis periférica del nervio facial o parálisis de Bell, en el contexto de los ensayos 
clínicos y los estudios epidemiológicos y de vigilancia de la seguridad de las vacunas 
antes y después de la autorización (11).  

Acerca del 
EAEI 

Según Barbara Rath et al., la parálisis del nervio facial se clasifica en función de la 
localización de su lesión. La parálisis periférica del nervio facial es la pérdida parcial 
(paresia) o completa (parálisis) de la función de algunas o todas las estructuras 
inervadas por el nervio facial, es decir, el séptimo nervio craneal. La parálisis del 
nervio facial también se clasifica según su evolución en el tiempo, ya sea aguda (de 
minutos a días), subaguda (de días a semanas) o crónica (durante muchas 
semanas) (11). 

Definición 
de caso 

Según la definición de caso de Barbara Rath et al., dada la falta de 
consenso sobre el término "parálisis de Bell" y su uso ocasional como 
sinónimo de parálisis periférica del nervio facial, los colaboradores de 
Brighton Collaboration elaboraron un algoritmo o árbol de decisión que 
lleva a una definición común de la parálisis idiopática del nervio facial, 
al excluir sistemáticamente las causas conocidas de dicha parálisis, con 
un enfoque más pertinente para que los vacunadores identifiquen y 
confirmen los verdaderos casos de parálisis idiopática.  
Parálisis periférica del nervio facial: en un primer momento, es 
necesario confirmar el diagnóstico de parálisis periférica del nervio 
facial de aparición aguda.  
La parálisis periférica del nervio facial se define como una debilidad de 
los músculos faciales inervados por el séptimo nervio craneal, ya sea 
completa (parálisis) O incompleta (paresia)Notas 1 y 2 y que puede ser 
unilateral O bilateral.Nota 3 
Nivel 1 de certeza diagnóstica:  
Se manifiesta por la aparición aguda de dificultad (parálisis O paresia) 
para arrugar la frente O levantar la ceja en el lado afectado (11). 

Definición 
de caso 

completa 
 

Listado en Brighton Collaboration/SPEAC 

 

8. Narcolepsia 

Definición de caso de Brighton Collaboration  
Categoría Autoinmunitario 

Fundamento 
para la 
inclusión 

Debido a los antecedentes de una posible relación entre la narcolepsia y la vacuna 
contra el virus H1N1, y a que puede utilizarse para vigilar el perfil de riesgo-
beneficio de las próximas vacunas contra la COVID-19 (12).  

Acerca del 
EAEI 

Según Francesca Poli et al., la narcolepsia es un trastorno del sueño que se 
caracteriza principalmente por una excesiva somnolencia diurna y cataplejia, es 
decir, episodios de debilidad muscular provocados por las emociones (12). 

https://doi.org/10.1016/j.vaccine.2016.05.023
https://doi.org/10.1016/j.vaccine.2016.05.023
https://doi.org/10.1016/j.vaccine.2016.05.023
https://docs.google.com/document/d/1QNO24T8QLWgNMI1VqXFiXrWMA8ZRrlW1/edit
https://docs.google.com/document/d/1QNO24T8QLWgNMI1VqXFiXrWMA8ZRrlW1/edit
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Definición 
de caso 

Según la definición de caso de Francesca Poli et al.: 
Nivel 1 de certeza diagnóstica: 
En presencia de: somnolencia diurna excesiva; O  
cataplejia inequívoca; 
Y  
deficiencia de hipocretina-1 en el LCR (12). 

Definición 
de caso 

completa 
 

Frecuencia 
de partida  

Entre 19 y 56 por cada 100.000 personas en Europa y Estados Unidos (13). 

Listado en EMA/ACCESS, FDA/CDC 

 

9. COVID-19 exacerbada asociada a la vacuna 

Definición de caso de Brighton Collaboration y la SPEAC. Pertinente para la COVID-19. 

Categoría Inmunitario 

Fundamento 
para la 
inclusión 

Tras el uso de vacunas de virus inactivados contra el sarampión y el virus sincicial 
respiratorio (VSR), se han documentado cuadros graves resultantes de la infección 
con estos virus, en personas que presentaban anticuerpos no protectores. También 
se ha observado una intensificación de la enfermedad en el caso del dengue y de la 
gripe pandémica (2). 

Acerca del 
EAEI 

Según Munoz et al., las enfermedades exacerbadas asociadas a la vacuna (VAED, por 
su sigla en inglés) son cuadros modificados de infecciones clínicas que afectan a 
personas expuestas a un patógeno de tipo salvaje, después de haber recibido una 
vacuna contra ese mismo patógeno. La enfermedad respiratoria exacerbada 
asociada a la vacuna (VAERD, por su sigla en inglés), se refiere a una enfermedad 
con afectación predominante de las vías respiratorias bajas. La referencia sigue 
siendo la misma. (14) 

Definición de 
caso 

Según la definición de caso de Munoz et al., la enfermedad 
exacerbada asociada a la vacuna (VAED) es un cuadro agravado, que 
se presenta en personas que reciben una vacuna y que, 
posteriormente, se infectan con el coronavirus salvaje (14).  

Definición de 
caso 

completa 

Listado en Brighton Collaboration/SPEAC, FDA/CDC 

 

10. Síndrome inflamatorio multisistémico pediátrico (SIMP) 

La SPEAC catalogó el evento como prioritario el 25 de mayo del 2020. Pertinente para la COVID-19. 
Categoría Inmunitario 

Fundamento 
para la 
inclusión 

Una preocupación teórica basada en la inmunopatogenia y relacionada con la 
replicación viral durante la enfermedad por el coronavirus salvaje (2).  

Acerca del 
EAEI 

Según la publicación de ACCESS, el síndrome inflamatorio multisistémico 
pediátrico, también conocido como SIMP, parece ser una complicación rara de la 
COVID-19 en la población infantil. Si bien se pensó que la COVID-19 no afectaba a 
los niños, algunos niños sanos podrían enfermar gravemente de COVID-19. El 
síndrome es similar a la enfermedad de Kawasaki incompleta, una enfermedad 
febril de la infancia con inflamación de los vasos sanguíneos y que puede originar 
aneurismas de las arterias coronarias. Los síntomas suelen aparecer entre una y 
seis semanas después de la infección por COVID-19 y pueden solaparse con un 
cuadro respiratorio agudo de COVID-19 (15). 

https://docs.google.com/document/d/1QNO24T8QLWgNMI1VqXFiXrWMA8ZRrlW1/edit
https://link.springer.com/chapter/10.1007%2F978-3-319-23739-8_4
file:///C:/Users/Samia/Documents/Contrato%20OPS%20COVID%20transporte/Eventos%20Adversos/Safety%20Platform%20for%20Emergency%20vACcines%20(SPEAC)%20-%20D2.3%20Priority%20List%20of%20Adverse%20Events%20of%20Special%20Interest:%20COVID-19%20-%20Authors:%20Barbara%20Law,%20Miriam%20SturkenboomV2.0%20Date%20May%2025,%202020
https://brightoncollaboration.us/wp-content/uploads/2020/10/JVAC-S-20-02520_mzd.pdf
https://brightoncollaboration.us/wp-content/uploads/2020/10/JVAC-S-20-02520_mzd.pdf
file:///C:/Users/Samia/Documents/Contrato%20OPS%20COVID%20transporte/Eventos%20Adversos/Safety%20Platform%20for%20Emergency%20vACcines%20(SPEAC)%20-%20D2.3%20Priority%20List%20of%20Adverse%20Events%20of%20Special%20Interest:%20COVID-19%20-%20Authors:%20Barbara%20Law,%20Miriam%20SturkenboomV2.0%20Date%20May%2025,%202020
https://docs.google.com/document/d/11oo_lCqrSK6BAkc9Wx2l2390oxe1-Lxp/edit
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Definición 
de caso 

Según ACCESS, el SIMP puede presentarse según los criterios 
descritos para la enfermedad de Kawasaki, o al menos algunos de 
ellos. Además de estos síntomas, los niños pueden presentar signos 
de insuficiencia multiorgánica. La principal diferencia entre la 
enfermedad de Kawasaki y el SIMP es que la enfermedad de Kawasaki 
clásica suele afectar a bebés y niños pequeños, mientras que el SIMP 
afecta sobre todo a niños mayores y adolescentes. La mediana de 
edad es de 9 años en los niños con SIMP y de 2,7 años en los que 
tienen enfermedad de Kawasaki. En los niños con SIMP suelen 
predominar los síntomas gastrointestinales, mientras que estos son 
menos prominentes en la enfermedad de Kawasaki clásica. Lo mismo 
se aplica a la disfunción miocárdica y al choque, que se presentan con 
más frecuencia en el SIMP que en la enfermedad de Kawasaki clásica 
(15). 

Definición 
de caso 

completa 
 

Listado en Brighton Collaboration/SPEAC, EMA/ACCESS, FDA/CDC 

 

11. Anafilaxia 

Definición de caso de Brighton Collaboration y la SPEAC. Pertinente para la vacunación en general.  
Categoría Inmunitario 

Fundamento 
para la 
inclusión 

Asociación probada con la inmunización que abarca varias vacunas diferentes (2).  

Acerca del 
EAEI 

Según Jens Rüggeberg et al., la anafilaxia es una reacción de hipersensibilidad 
aguda que afecta a varios órganos, la cual puede presentarse como una reacción 
intensa que pone en peligro la vida del paciente o progresar rápidamente hacia 
ella. Puede producirse tras la exposición a alérgenos de diversas fuentes, como 
alimentos, aeroalérgenos, veneno de insectos, fármacos y vacunas. La anafilaxia se 
desencadena por la unión del alérgeno a la inmunoglobulina E (IgE) específica (16).  

Definición 
de caso 

Según la definición de caso de Jens Rüggeberg et al., para todos los 
niveles de certeza diagnóstica, la anafilaxia es un síndrome clínico 
caracterizado por la aparición súbita Y la progresión rápida de los signos 
y síntomas, Y la afectación de múltiples sistemas orgánicos (dos o más), 
como se explica a continuación. 
Nivel 1 de certeza diagnóstica: 
 - ≥ 1 criterio dermatológico principal; 
   Y 
 - ≥ 1 criterio cardiovascular principal Y/O ≥ 1 criterio respiratorio 
principal (16). 

Definición 
de caso 

completa 
 

Frecuencia 
de partida  

En Estados Unidos, de 0,05% a 2%; en Europa, aproximadamente 3% (17).  

Listado en Brighton Collaboration/SPEAC 

 

12. Artritis aséptica aguda  

Definición de caso de Brighton Collaboration y la SPEAC. Pertinente para las plataformas vacunales 
específicas contra la COVID-19.  
Categoría Inmunitario 

https://docs.google.com/document/d/11oo_lCqrSK6BAkc9Wx2l2390oxe1-Lxp/edit
https://brightoncollaboration.us/wp-content/uploads/2021/01/SO2_D2.1.2_V1.2_COVID-19_AESI-update-23Dec2020-review_final.pdf
https://doi.org/10.1016/j.vaccine.2007.02.064
https://doi.org/10.1016/j.vaccine.2007.02.064
https://doi.org/10.1007/s12016-015-8503-x
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Fundamento 
para la 
inclusión 

Se ha reconocido que podría asociarse a la plataforma de virus de la estomatitis 
vesicular recombinante (VEV-r) (2).  

Acerca del 
EAEI 

Según Andreas Woerner y el examen de los colaboradores de ACCESS, la artritis 
aséptica aguda es un síndrome clínico caracterizado por la aparición aguda de 
signos y síntomas de inflamación articular durante un período no mayor a seis 
semanas, un aumento del recuento de leucocitos en el líquido sinovial y la 
ausencia de microorganismos en la tinción de Gram, el cultivo convencional y la 
reacción en cadena de la polimerasa (PCR) (18, 19).   

Definición 
de caso 

Según la definición de caso de Andreas Woerner et al., y el 
complemento del examen por los colaboradores de ACCESS, la 
definición de caso se ha formulado de tal manera que la definición de 
nivel 1 es sumamente específica para la afección. Dado que la máxima 
especificidad implica por lo regular una pérdida de sensibilidad, se 
han incluido en la definición otros dos niveles de diagnóstico que 
ofrecen un aumento gradual de la sensibilidad desde el nivel 1 hasta 
el nivel 3, al tiempo que se mantiene un nivel aceptable de 
especificidad en todos los niveles. De este modo, se espera poder 
captar todos los casos posibles de artritis aséptica aguda. 
Todos los niveles de certeza diagnóstica: uno o más de los siguientes 
signos y síntomas clínicos evaluados por un profesional de la salud: 
inflamación articular o periarticular, derrame articular, eritema 
articular o periarticular, aumento de la temperatura palpable sobre el 
contorno capsular de la articulación, restricción del arco de 
movimiento  
Y 
 duración de menos de seis semanas hasta la resolución completa de 
los síntomas Y ausencia de un traumatismo articular reciente (nivel 1 
de certeza diagnóstica) (18, 19). 

Definición 
de caso 

completa 
 

Listado en Brighton Collaboration/SPEAC 

 

13. Síndrome de dificultad respiratoria aguda (SDRA) 

La SPEAC catalogó el evento como prioritario el 25 de mayo del 2020. Pertinente para la COVID-19. 
Categoría Respiratorio 

Fundamento 
para la 
inclusión 

Una preocupación teórica basada en la inmunopatogenia y relacionada con la 
replicación viral durante la enfermedad por el coronavirus salvaje (2).  

Acerca del 
EAEI 

En el 2011, un grupo de expertos compuesto por la Sociedad Europea de Cuidados 
Intensivos y respaldado por la Sociedad Torácica Estadounidense y la Sociedad de 
Medicina Crítica definió el síndrome de dificultad respiratoria aguda (SDRA); se 
conoce como la definición de Berlín. (20) 

Definición 
de caso 

Según la definición de Berlín del síndrome de dificultad respiratoria 
aguda, tiempo: en la semana siguiente a una agresión clínica conocida 
o a la aparición de síntomas respiratorios nuevos o su agravamiento; 
estudios de imagenología del tórax: opacidades bilaterales; origen del 
edema: insuficiencia respiratoria que se explica por los derrames; 
nivel de oxigenación. (20) 

Definición 
de caso 

completa 
 

Incidencia Tasa estimada de incidencia y mortalidad en una población de base de 5 millones 
de personas: de 10 a 14 casos por 100.000 personas (21). 

https://brightoncollaboration.us/wp-content/uploads/2021/01/SO2_D2.1.2_V1.2_COVID-19_AESI-update-23Dec2020-review_final.pdf
https://doi.org/10.1016/j.vaccine.2017.08.087
https://docs.google.com/document/d/1QLTX0t4Z5DmmdJOS8pjNA8WVAvFSVLu8/edit
https://doi.org/10.1016/j.vaccine.2017.08.087
https://docs.google.com/document/d/1QLTX0t4Z5DmmdJOS8pjNA8WVAvFSVLu8/edit
https://brightoncollaboration.us/wp-content/uploads/2021/01/SO2_D2.1.2_V1.2_COVID-19_AESI-update-23Dec2020-review_final.pdf
https://docs.google.com/document/d/1irwCjiAdFsBJN2Ni58J96s_-sJjB5foo/edit
https://docs.google.com/document/d/1irwCjiAdFsBJN2Ni58J96s_-sJjB5foo/edit
https://doi.org/10.1186/cc121
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Frecuencia 
de partida  

Desde 1.5 hasta casi 79 casos por 100.000 personas en Europa y Estados Unidos; de 
1,8 a 31 por 100.000 personas en Brasil (22).  

Listado en Brighton Collaboration/SPEAC, FDA/CDC 

 

14. Lesión cardíaca aguda 

SPEAC: Lesión cardíaca aguda, pertinente para la COVID-19. Miocarditis, pertinente para las plataformas 
vacunales específicas para la COVID-19.  
Categoría Cardíaco  

Fundamento 
para la 
inclusión 

Una preocupación teórica basada en la inmunopatogenia y relacionada con la 
replicación viral durante la enfermedad por el coronavirus salvaje. Se conoce la 
asociación con la plataforma Ankara del virus de la vaccinia (viruela vacunoide) 
modificado (2).  
Sería más prioritaria en los entornos y grupos de población donde hay una alta 
frecuencia conocida de comorbilidades (hipertensión, hepatitis crónica, 
insuficiencia renal crónica) (5).  

Acerca del 
EAEI 

Según la SPEAC, la lesión cardíaca aguda incluye microangiopatía; insuficiencia 
cardíaca y choque cardiogénico; miocardiopatía de esfuerzo (discinesia ventricular 

transitoria); arteriopatía coronaria; arritmia; miocarditis; y pericarditis (2). 

Definiciones 
de caso 

Según ACCESS:  

Microangiopatía: La microangiopatía cardíaca provoca una disfunción 
microvascular que puede tener diversas manifestaciones clínicas. 

Insuficiencia cardíaca: La insuficiencia cardíaca es un síndrome clínico 
caracterizado por ciertos signos y síntomas típicos (como disnea, 
edema de los tobillos y fatiga).  

Miocardiopatía de esfuerzo (discinesia ventricular transitoria): Sus 
signos y síntomas son dolor torácico agudo, disnea, síncope, 
modificaciones en el electrocardiograma (ECG) y elevación repentina 
de los biomarcadores cardíacos, todo ello inducido por el esfuerzo 
físico. 

Arteriopatía coronaria o cardiopatía isquémica: Abarca un conjunto 
de signos y síntomas clínicos debidos a una irrigación sanguínea 
inadecuada del miocardio. Este proceso patológico se caracteriza por 
la formación de placas de ateroma en las arterias epicárdicas, ya sean 
obstructivas o no. 

Arritmia: Una arritmia cardíaca es una alteración o trastorno de la 
activación o el latido normales del miocardio. 

Miocarditis: Enfermedad inflamatoria del músculo cardíaco, que se 
diagnostica por criterios histopatológicos, inmunológicos e 
inmunohistoquímicos establecidos.  

Pericarditis: Inflamación del pericardio que puede tener diversos 
orígenes, como un proceso infeccioso, neoplásico o autoinmunitario, 
una lesión o el efecto de medicamentos (23).  

Definición 
de caso 

completa 
 

Listado en Brighton Collaboration/SPEAC, OMS, EMA/ACCESS, FDA/CDC 

 

https://err.ersjournals.com/content/26/144/160116
https://brightoncollaboration.us/wp-content/uploads/2021/01/SO2_D2.1.2_V1.2_COVID-19_AESI-update-23Dec2020-review_final.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/338400/9789240018280-eng.pdf
https://brightoncollaboration.us/wp-content/uploads/2021/01/SO2_D2.1.2_V1.2_COVID-19_AESI-update-23Dec2020-review_final.pdf
https://docs.google.com/document/d/11XGSpWfxY8useXtPT8MRwPcdh72uvUS/edit
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15. Trastorno de la coagulación 

La SPEAC catalogó el evento como prioritario el 25 de mayo del 2020. Pertinente para la COVID-19. 
Categoría Hematológico 

Fundamento 
para la 
inclusión 

Una preocupación teórica basada en la inmunopatogenia y relacionada con la 
replicación viral durante la enfermedad por el coronavirus salvaje. Sería más 
prioritario en los entornos donde haya otras infecciones que puedan manifestarse 
con hemorragias, como el dengue. Será importante contar con pruebas para 
determinar si los trastornos de la coagulación observados son coincidentes con la 
inmunización o están causados por ella (2).  

Acerca del 
EAEI 

Según ACCESS, la presente definición de evento se refiere a varios grupos de 
enfermedades comprendidos bajo el nombre amplio de “trastorno de la 
coagulación”. Un trastorno de la coagulación es un problema de coagulación de la 
sangre. Este puede ser coagulación excesiva que provoque trombosis, embolia o 
un accidente cerebrovascular, o bien coagulación insuficiente que provoque una 
hemorragia y, de igual manera, un accidente cerebrovascular (24).  

Definición 
de caso 

Definición de caso de ACCESS: 

Tromboembolia venosa: La trombosis venosa profunda (TVP) es la 
formación de un coágulo en alguna de las grandes venas del cuerpo. 

Tromboembolia pulmonar: Cuando un trombo ―originado por lo 
común en las extremidades inferiores― se desprende de la pared del 
vaso, viaja libremente por los vasos sanguíneos hacia el corazón y los 
pulmones hasta que llega a un punto en el que ya no puede pasar. 

Accidente cerebrovascular: Se define como la aparición aguda de 
alteraciones neurológicas focales en un territorio vascular como 
resultado de una enfermedad cerebrovascular subyacente. 

Isquemia de las extremidades: Se define como una disminución rápida 
o repentina de la irrigación a los miembros. 

Enfermedad hemorrágica: Esta forma de los trastornos de la 
coagulación consiste en una deficiencia de coagulación de la sangre. La 
sangre es hipocoagulable, lo que provoca hemorragias (24).  

Definición 
de caso 

completa 
 

Frecuencia 
de partida  

De 104 a 183 por 100.000 personas-año (tromboembolia) (25).  

Listado en Brighton Collaboration/SPEAC, OMS, EMA/ACCESS, FDA/CDC 

 

16. Trombocitopenia 

Definición de caso de Brighton Collaboration y la SPEAC. Pertinente para la vacunación en general. 
Categoría Hematológico 

Fundamento 
para la 
inclusión 

La asociación probada con la inmunización que abarca varias vacunas diferentes 
(2).  

Acerca del 
EAEI 

Según Robert Wise, la trombocitopenia es un recuento de plaquetas 
anormalmente bajo. Los mecanismos patógenos incluyen una producción 
insuficiente, una distribución anormal o una destrucción excesiva de las plaquetas. 
La destrucción excesiva puede estar causada por una microangiopatía, por 
anomalías plaquetarias hereditarias o por mecanismos inmunitarios (26).  

https://brightoncollaboration.us/wp-content/uploads/2021/01/SO2_D2.1.2_V1.2_COVID-19_AESI-update-23Dec2020-review_final.pdf
https://docs.google.com/document/d/1a_omRtQjNcHOsT55ctE3KNBT2VgMA5eZ/edit
https://docs.google.com/document/d/1a_omRtQjNcHOsT55ctE3KNBT2VgMA5eZ/edit
https://doi.org/10.1038/nrcardio.2015.83
https://brightoncollaboration.us/wp-content/uploads/2021/01/SO2_D2.1.2_V1.2_COVID-19_AESI-update-23Dec2020-review_final.pdf
https://doi.org/10.1016/j.vaccine.2007.02.067
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Definición 
de caso 

Según la definición de caso de Robert Wise et al.:  
Nivel 1 de certeza diagnóstica: 
recuento de plaquetas inferior a 150 × 109 l-1  
Y 
confirmado mediante examen de frotis sanguíneo O la presencia de 
signos y síntomas clínicos de hemorragia espontánea (26).  

Definición 
de caso 

completa 
 

Frecuencia 
de partida  

14.8 casos por 100.000 personas al año (27). 

Listado en Brighton Collaboration/SPEAC, OMS, EMA/ACCESS, FDA/CDC 

 

17. Lesión renal aguda (LRA) 

La SPEAC catalogó el evento como prioritario el 25 de mayo del 2020. Pertinente para la COVID-19. 
Categoría Renal 

Fundamento 
para la 
inclusión 

Una preocupación teórica basada en la inmunopatogenia y con la replicación viral 
durante la enfermedad por el coronavirus salvaje (2).  
Sería más prioritaria en los entornos y grupos poblacionales donde hay una alta 
frecuencia conocida de comorbilidades (hipertensión, hepatitis crónica, 
insuficiencia renal crónica) (5).  

Acerca del 
EAEI 

Según ACCESS, la lesión renal aguda no es una sola entidad nosológica. Se trata de 
un grupo heterogéneo de afecciones caracterizadas por una disminución repentina 
de la velocidad de filtración glomerular (VFG), seguida de un aumento de la 
concentración de creatinina sérica u oliguria. Se produce en el marco de una 
enfermedad aguda o crónica (28).  

Definición 
de caso 

Según la definición de caso de ACCESS, la lesión renal aguda se 
define como una disminución brusca (en cuestión de horas) de la 
función renal, que abarca tanto la lesión en sí (daño estructural) 
como el deterioro (pérdida de la función). Es un síndrome que rara 
vez tiene una fisiopatología única y clara (28). 

Definición 
de caso 

completa 
 

Listado en Brighton Collaboration/SPEAC 

 

18. Seudosabañones 

La SPEAC catalogó el evento como prioritario el 25 de mayo del 2020. Pertinente para la COVID-19. 
Categoría Dermatológico 

Fundamento 
para la 
inclusión 

Una preocupación teórica basada en la inmunopatogenia y relacionada con la 
replicación viral durante la enfermedad por el coronavirus salvaje (2).  

Acerca del 
EAEI 

Según ACCESS, durante la reciente pandemia de COVID-19, en pacientes con pocos 
síntomas o asintomáticos se presentaron lesiones similares a los sabañones 
(seudosabañones) localizadas en los dedos de los pies y de las manos (29). 

Definición 
de caso 

En la definición de caso de ACCESS, los sabañones, también 
denominados perniosis o eritema pernio, son una afección cutánea 
que se manifiesta como máculas violáceas, pápulas, placas o nódulos 
eritematosos en las zonas expuestas al frío y a los ambientes 
húmedos (sabañones idiopáticos) (29).  

Definición 
de caso 

completa 
 

Listado en Brighton Collaboration/SPEAC, OMS, EMA/ACCESS  

 

https://doi.org/10.1016/j.vaccine.2007.02.067
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/22343688/
https://brightoncollaboration.us/wp-content/uploads/2021/01/SO2_D2.1.2_V1.2_COVID-19_AESI-update-23Dec2020-review_final.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/338400/9789240018280-eng.pdf
https://docs.google.com/document/d/1itxyRzPFrLaXtsyJ1yZk55MOGHR-iShi/edit
https://docs.google.com/document/d/1itxyRzPFrLaXtsyJ1yZk55MOGHR-iShi/edit
https://brightoncollaboration.us/wp-content/uploads/2021/01/SO2_D2.1.2_V1.2_COVID-19_AESI-update-23Dec2020-review_final.pdf
https://docs.google.com/document/d/1zA4IWXsMX3NwvWMWmN6H2CrFMdmWMNJg/edit
https://docs.google.com/document/d/1zA4IWXsMX3NwvWMWmN6H2CrFMdmWMNJg/edit
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19. Vasculitis cutánea de un solo órgano 

Definición de caso de Brighton Collaboration y SPEAC. Pertinente para la COVID-19. 
Categoría Dermatológico 

Fundamento 
para la 
inclusión 

Una preocupación teórica basada en la inmunopatogenia y relacionada con la 
replicación viral durante la enfermedad por el coronavirus salvaje (2).  

Acerca del 
EAEI 

Según Giovana Zanoni et al., las vasculitis son un grupo de afecciones 
heterogéneas que se caracterizan por inflamación de las paredes de los vasos 
sanguíneos y que pueden afectar a cualquier sistema del organismo. La afección 
cutánea se presenta casi exclusivamente con la vasculitis de vasos pequeños y 
medianos (30).  

Definición 
de caso 

Según la definición de caso de Zanoni et al., la vasculitis cutánea de 
un solo órgano es un síndrome caracterizado por rasgos clínicos e 
histológicos de vasculitis de pequeños vasos de la piel, sin afectación 
de otros sistemas orgánicos. 

Para todos los niveles de certeza diagnóstica: 
Signos clínicos: 
a) pápulas hemorrágicas 
O 
b) lesiones urticariformes 
O 
c) erupción purpúrica que afecta la cara, las orejas y las 
extremidades Y edema Y febrícula (solo en el edema agudo 
hemorrágico del lactante) (30) 

Definición 
de caso 

completa 
 

Listado en Brighton Collaboration/SPEAC, OMS, EMA/ACCESS 

 

20. Eritema multiforme  

La SPEAC catalogó el evento como prioritario el 25 de mayo del 2020. Pertinente para la COVID-19. 
Categoría Dermatológico 

Fundamento 
para la 
inclusión 

Una preocupación teórica basada en la inmunopatogenia y relacionada con la 
replicación viral durante la enfermedad por el coronavirus salvaje (2).  

Acerca del 
EAEI 

Según ACCESS, el eritema multiforme solo se incluyó en su forma intensa, 
denominada eritema multiforme mayor (31).  

Definición 
de caso 

En la definición de caso de ACCESS, el eritema multiforme es una 
enfermedad aguda y autolimitada que suele asociarse a reacciones de 
hipersensibilidad a los virus, así como a los medicamentos. Se 
caracteriza por lesiones eritematosas en forma de blanco de tiro 
(lesiones en escarapela), con localización predominante en zonas 
distales, y puede subdividirse en formas cutáneas aisladas y formas 
mucocutáneas combinadas (31). 

Definición 
de caso 

completa 
 

Listado en Brighton Collaboration/SPEAC, OMS, EMA/ACCESS 

 

21. Lesión hepática aguda 

La SPEAC catalogó el evento como prioritario el 25 de mayo de 2020. Pertinente para la COVID-19. 
Categoría Gastrointestinal 

https://brightoncollaboration.us/wp-content/uploads/2021/01/SO2_D2.1.2_V1.2_COVID-19_AESI-update-23Dec2020-review_final.pdf
https://doi.org/10.1016/j.vaccine.2016.09.032
https://doi.org/10.1016/j.vaccine.2016.09.032
https://brightoncollaboration.us/wp-content/uploads/2021/01/SO2_D2.1.2_V1.2_COVID-19_AESI-update-23Dec2020-review_final.pdf
https://docs.google.com/document/d/1gVIeaoz7ZMWcNcNnELw1SVvJIF9wJolv/edit
https://docs.google.com/document/d/1gVIeaoz7ZMWcNcNnELw1SVvJIF9wJolv/edit
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Fundamento 
para la 
inclusión 

EAEI que puede utilizarse para vigilar el perfil de riesgo-beneficio de las vacunas 
contra la COVID-19 (2). 
Sería más prioritaria en los entornos y grupos poblacionales donde hay una 
frecuencia conocida alta de comorbilidades (hipertensión, hepatitis crónica, 
insuficiencia renal crónica) (5).  

Acerca del 
EAEI 

Según ACCESS, el proceso patológico se acompaña de la aparición de una 
coagulopatía de origen hepático y una alteración clínicamente evidente del nivel 
de conciencia debida a la encefalopatía hepática (32).  

Definición 
de caso 

ACCESS cita a la Asociación Europea para el Estudio del Hígado en la 
definición de caso de insuficiencia hepática aguda como un síndrome 
sumamente específico y raro, caracterizado por una anomalía aguda 
de las pruebas de función hepática en una persona sin enfermedad 
hepática crónica subyacente. El proceso patológico se acompaña de 
la aparición de una coagulopatía de origen hepático y una alteración 
clínicamente evidente del nivel de conciencia debido a la 
encefalopatía hepática (32). 

Definición 
de caso 

completa 
 

Frecuencia 
de partida  

10 casos por millón de habitantes en el mundo desarrollado (33). 

Listado en Brighton Collaboration/SPEAC, OMS, EMA/ACCESS 

 

22. Tiroiditis subaguda  

La SPEAC catalogó el evento como prioritario el 23 de diciembre de 2020. Pertinente para la COVID-19. 

Categoría Endocrino 

Acerca del 
EAEI 

La aparición de tiroiditis subaguda después de la vacunación contra ciertos virus es 

una entidad clínica descrita esporádicamente (34, 35). 

Definición 
de caso 

Propuesta para la definición preliminar: se caracteriza por una lesión 

inflamatoria de la glándula tiroidea, por lo común, autolimitada y 

dolorosa, muy probablemente de origen viral. La tiroiditis subaguda 

comienza con un pródromo de mialgias generalizadas, faringitis, 

febrícula y fatiga. A continuación aparecen fiebre y dolor intenso en el 

cuello, con o sin hinchazón (34, 35). Se presenta sobre todo como una 

enfermedad posinfecciosa, que se inicia varias semanas después de la 

COVID-19 aguda. (34, 35). 

Definición 
de caso 

completa 
 

Listado en Brighton Collaboration/SPEAC 

 

23. Rabdomiólisis 

La SPEAC catalogó el evento como prioritario el 23 de diciembre de 2020. Pertinente para la COVID-19. 
Categoría Renal 

Acerca del 
EAEI 

La rabdomiólisis es una causa bien conocida de insuficiencia renal y suele 

relacionarse con fármacos, toxinas e infecciones. Se reconoce que el síndrome 

muscular, como la rabdomiólisis, complica con cierta frecuencia las infecciones 

virales, en particular por los virus de la gripe A y B, el citomegalovirus, el 

adenovirus, el virus Coxsackie, el virus del herpes y el virus de Epstein-Barr (36).  

Definición 
de caso 

Definición preliminar: En la rabdomiólisis se produce una 

desintegración de las células del músculo esquelético, lo que provoca 

la liberación de componentes celulares como electrolitos, mioglobina 

Definición 
de caso 

completa 

https://brightoncollaboration.us/wp-content/uploads/2021/01/SO2_D2.1.2_V1.2_COVID-19_AESI-update-23Dec2020-review_final.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/338400/9789240018280-eng.pdf
https://docs.google.com/document/d/1P6tRv7hEaff_qdGxFVOjF4qaMZCQtIJo/edit
https://docs.google.com/document/d/1P6tRv7hEaff_qdGxFVOjF4qaMZCQtIJo/edit
doi:%2010.1016/S0140-6736(10)60274-7
http://dx.doi.org/10.1080/21645515.2015.1117716
https://www.researchgate.net/publication/6990111_Subacute_Thyroiditis_Following_Influenza_Vaccine_VaxigripR_in_A_Young_Female
http://dx.doi.org/10.1080/21645515.2015.1117716
https://www.researchgate.net/publication/6990111_Subacute_Thyroiditis_Following_Influenza_Vaccine_VaxigripR_in_A_Young_Female
http://dx.doi.org/10.1080/21645515.2015.1117716
https://www.researchgate.net/publication/6990111_Subacute_Thyroiditis_Following_Influenza_Vaccine_VaxigripR_in_A_Young_Female
file://///users/Maria/Desktop/AESI%20AEFI%20/K%20S%20Raman,%20T.%20Chandrasekar,%20R.%20S.%20Reeve,%20M.%20E.%20Roberts,%20and%20P.%20A.%20Kalra,%20Advance%20Access%20publication%2011%20October%202005%20Case%20Report%20Influenza%20vaccine-induced%20rhabdomyolysis%20leading%20to%20acute%20renal%20transplant%20dysfunction,%20Nephrol%20Dial%20Transplant%20(2006)%2021:%20530-531%20doi:10.1093/ndt/gfi195
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y enzimas, entre ellas la creatina-cinasa. Esto a su vez puede 

ocasionar coagulación intravascular diseminada potencialmente 

mortal, alteraciones electrolíticas y lesión renal aguda (36). 

 
La rabdomiólisis se caracteriza por uno o varios de los siguientes: 

• calambres musculares, dolores o molestias más intensos de lo 
normal; 

• orina oscura (del color del té o las bebidas de cola); 

• debilidad o cansancio, incapacidad para realizar labores físicas 
o terminar una serie de ejercicios. 

La única forma de saber si una persona tiene rabdomiólisis es 
mediante un análisis de sangre para buscar la presencia de creatina-
cinasa, una enzima muscular. 
Los síntomas pueden aparecer en cualquier momento después de la 

lesión muscular, incluso varios días después de la lesión inicial (37). 

 

Listado en Brighton Collaboration/SPEAC  

 

24. Pancreatitis aguda  

La SPEAC catalogó el evento como prioritario el 23 de diciembre de 2020. Pertinente para la COVID-19. 
Categoría Gastrointestinal 

Acerca del 
EAEI 

Definición preliminar: La pancreatitis aguda se define como una enfermedad 

inflamatoria aguda del páncreas, con afectación variable de los tejidos 

peripancreáticos y de órganos y sistemas remotos (38).  

Definición 
de caso 

La pancreatitis aguda es una inflamación del páncreas con activación 

de las enzimas pancreáticas dentro del propio órgano. Por lo común 

se manifiesta con dolor, vómitos y fatiga. El diagnóstico se basa en el 

cuadro clínico, un aumento al triple de las enzimas pancreáticas y la 

evaluación radiológica (38). 

Definición 

de caso 

completa 

Listado en Brighton Collaboration/SPEAC  

 
  

https://doi.org/10.1093/ndt/gfi195
https://www.cdc.gov/niosh/topics/rhabdo/symptoms.html
https://doi.org/10.1016/B978-0-323-05405-8.00142-X
https://doi.org/10.1016/B978-0-323-05405-8.00142-X
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PARTE B 

Eventos adversos supuestamente atribuibles a la 
vacunación o inmunización (ESAVI) 

En los siguientes cuadros se presentan los eventos adversos supuestamente atribuibles a la 

vacunación o inmunización (ESAVI) que se identificaron y notificaron durante los ensayos 

clínicos de las vacunas contra la COVID-19, y que se presentaron a las autoridades regulatorias 

nacionales al solicitar la autorización para uso de emergencia.  

 

25. Fiebre tras la vacunación 

Definición de caso de Brighton Collaboration. 
Categoría Eventos sistémicos 

Acerca del 
ESAVI 

Según Katrin Kohl et al., la fiebre es un síntoma clínico común en los adultos y los 
niños con diversas enfermedades infecciosas, así como un evento adverso que se 
notifica con frecuencia después de la inmunización. El nivel de la temperatura 
medida indicativo de “fiebre” se definió originalmente en 1868, pero aún no está 
claro qué función desempeña la fiebre como reacción fisiológica a las sustancias 
invasoras, cuál es la mejor manera de medir la temperatura corporal y cómo 
comparar las mediciones tomadas en diferentes partes del cuerpo y, en 
consecuencia, cómo interpretar los datos sobre la fiebre derivados de los ensayos 
sobre la seguridad de las vacunas o de la vigilancia de la seguridad de la 
inmunización. Sin embargo, y a pesar de que siguen siendo difíciles de entender 
muchos aspectos del significado social, médico, económico y epidemiológico de la 
fiebre como un evento adverso supuestamente atribuible a la vacunación o 
inmunización (ESAVI), se trata de un signo clínico generalmente benigno, aunque 
común. Al estandarizar la definición y los medios para evaluar la fiebre en los 
estudios sobre la seguridad de las vacunas, y permitir así que los datos sean 
comparables, esperamos llegar a una mejor comprensión de su importancia como 
ESAVI (39). 

Definición 
de caso 

Según Marcy et al., la definición de un caso de fiebre como evento adverso 
supuestamente atribuible a la vacunación o inmunización tiene tres niveles de 
evaluación. 
 
Nivel 1 de certeza diagnóstica: 

• la fiebre se define como la elevación endógena de al menos una medición 
de la temperatura corporal de ≥ 38 °C;2  

• temperatura de ≥ 38 ° C (100,4 ° F), medida en cualquier parte del cuerpo 
con un instrumento validado (39).  

Escala de 
valoración 
del evento 
(40) 
(°C) 
(°F) 

Leve (grado 1) Moderado  
(grado 2) 

Intenso  
(grado 3)  

Potencialmente 
mortal (grado 4) 

 
 
38,0 – 38,4 
100,1 – 101,1 

 
 
38,5 – 38,9 
101,2 – 102,0 

 
 
39,0 – 40,0  
102,1 – 104,0 

 
 
> 40,0 
> 104,0 

 

https://doi.org/10.1086/422454
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0264410X03006601?via%3Dihub#FN2
https://doi.org/10.1086/422454
https://www.fda.gov/media/73679/download
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26. Fatiga 

Definición de caso de Brighton Collaboration 
Categoría Eventos sistémicos 

Acerca del 
ESAVI 

Según James Jones et al., están bien demostrados los trastornos posinfecciosos 
que ocasionan fatiga, incluido el síndrome de fatiga crónica (SFC). También se han 
descrito la fatiga y otros síntomas relacionados tras la inmunización, y se ha 
planteado la hipótesis de la inmunización como un factor causante del SFC. Al igual 
que en el contexto posinfeccioso, es probable que la fatiga posvacunal no se limite 
al síndrome designado como SFC, ya que los estados de fatiga de corta duración 
son mucho más comunes e incapacitantes, si bien de forma pasajera (41).  

Definición 
de caso 

Según la definición de caso de Jones et al.: (41) 
Nivel 1 de certeza diagnóstica (personas de 5 años en adelante)a,b  
Nivel 1a (estado de fatiga:)  
- un nuevo síntomac,d de fatiga (o cansancio),e  que es  
- el síntoma principal,f y que  
- no cede con el reposo,g y que 
- interfiere con la función de la persona.h 

Escala de 
valoración 
del evento 

(40) 
 

Leve (grado 1) Moderado  
(grado 2) 

Intenso  
(grado 3)  

Potencialmente 
mortal (grado 4) 

No interfiere con 

la actividad. 

Cierto grado de 

interferencia con 

la actividad. 

Impide la actividad 

cotidiana diaria. 

Visita a la sala de 
urgencias u 
hospitalización por 
fatiga intensa. 

 

27. Dolor articular 

Definición de caso de Brighton Collaboration 
Categoría Eventos sistémicos 

Acerca del 
ESAVI 

Según Catherine Panozzo et al., la artritis y la artralgia se notifican como eventos 
adversos supuestamente atribuibles a la vacunación o inmunización con diversas 
vacunas. La evidencia actual que vincula la vacunación con la artritis incidente o 
con el empeoramiento de la artritis es demasiado heterogénea e incompleta para 
inferir una asociación causal (42).  

Definición 
de caso 

Puede tratarse de cualquier molestia, dolor o inflamación que se produzca en 
cualquier parte de la articulación, incluidos los cartílagos, huesos, ligamentos, 
tendones o músculos. Sin embargo, lo más común es que el dolor articular se refiera 
a la artritis o artralgia, que es la inflamación o el dolor que proviene de la propia 
articulación (42). 

Escala de 
valoración 
del evento 

(40) 
 

Leve (grado 1) Moderado  
(grado 2) 

Intenso  
(grado 3)  

Potencialmente 
mortal (grado 4) 

No interfiere con 

la actividad. 

Cierto grado de 
interferencia con 
la actividad. 

Impide la actividad 

cotidiana diaria. 

 

Visita a la sala de 

urgencias u 

hospitalización por 

dolor articular 

intenso, ya sea 

nuevo o que 

empeora. 

https://doi.org/10.1016/j.vaccine.2007.02.065
https://doi.org/10.1016/j.vaccine.2007.02.065
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0264410X07002654?via%3Dihub#tbl1fn1
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0264410X07002654?via%3Dihub#tbl1fn2
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0264410X07002654?via%3Dihub#tbl1fn3
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0264410X07002654?via%3Dihub#tbl1fn4
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0264410X07002654?via%3Dihub#tbl1fn5
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0264410X07002654?via%3Dihub#tbl1fn6
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0264410X07002654?via%3Dihub#tbl1fn7
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0264410X07002654?via%3Dihub#tbl1fn8
https://www.fda.gov/media/73679/download
https://doi.org/10.1016/j.vaccine.2018.06.067
https://doi.org/10.1016/j.vaccine.2018.06.067
https://www.fda.gov/media/73679/download
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28. Diarrea 

Definición de caso de Brighton Collaboration 
Categoría Eventos sistémicos 

Acerca del 
ESAVI 

Según J. Gidudu et al., la diarrea es una afección común que se caracteriza por 
aumento de la frecuencia de las deposiciones y menor consistencia de las heces. 
Aunque la diarrea aguda suele ser autolimitada, puede ser grave y provocar 
deshidratación profunda, que a su vez ocasione una reducción anormal en el 
volumen sanguíneo, descenso de la presión arterial y daños en los riñones, el 
corazón, el hígado, el cerebro y otros órganos (43).  

Definición 
de caso 

Según la definición de caso de J. Gidudu et al., es un aumento de tres o más 

deposiciones (evacuaciones) por arriba de lo normal o del número inicial, que se 

producen en un período de 24 horas y con heces de consistencia líquida; en un 

segundo nivel, un aumento de la frecuencia de las deposiciones, con consistencia 

líquida (43). 

Escala de 
valoración 
del evento 

(40) 
 

Leve (grado 1) Moderado  
(grado 2) 

Intenso  
(grado 3)  

Potencialmente 
mortal (grado 4) 

De dos a tres 

deposiciones 

sueltas en 24 

horas 

De cuatro a cinco 

deposiciones 

sueltas en 24 

horas 

Seis o más 

deposiciones 

sueltas en 24 

horas 

Visita a la sala de 

urgencias u 

hospitalización por 

diarrea intensa. 

  

29. Escalofríos 

Categoría Eventos sistémicos 

Acerca del 
ESAVI 

La investigación de los escalofríos como eventos adversos los ha relacionado con 
las náuseas, las neoplasias, la cefalea, los trastornos infecciosos y las reacciones a 
medicamentos. Como evento adverso, los escalofríos están vinculados con la 
activación de los fibroblastos. (44). 

Definición 
de caso 

Sensación de frío acompañada de temblor o estremecimiento (44)  

Escala de 
valoración 
del evento 

(40) 
 

Leve (grado 1) Moderado  
(grado 2) 

Intenso  
(grado 3)  

Potencialmente 
mortal (grado 4) 

No interfiere con 

la actividad. 

Cierto grado de 
interferencia con 
la actividad. 

Impide la actividad 

cotidiana diaria. 

 

Visita a la sala de 

urgencias u 

hospitalización por 

escalofríos 

intensos. 

 

30. Cefalea 

Categoría Eventos sistémicos 

Acerca del 
ESAVI 

La cefalea es el dolor en cualquier región de la cabeza. Las cefaleas pueden 

producirse en uno o ambos lados de la cabeza, estar aisladas en una zona 

determinada, irradiarse desde un punto a toda la cabeza, o sentirse como una 

presión intensa. La cefalea puede ser un dolor agudo, pulsátil o sordo. Las cefaleas 

https://doi.org/10.1016/j.vaccine.2010.11.065
https://doi.org/10.1016/j.vaccine.2010.11.065
https://www.fda.gov/media/73679/download
https://www.novusbio.com/pathways/fibroblast-activation.html
https://www.novusbio.com/pathways/fibroblast-activation.html
https://www.novusbio.com/diseases/rigors-and-chills-adverse-event
https://www.novusbio.com/diseases/rigors-and-chills-adverse-event
https://www.fda.gov/media/73679/download
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aparecen de forma gradual o repentina y duran desde menos de una hora hasta 

varios días (45). 

Definición 
de caso 

La cefalea es el dolor en cualquier región de la cabeza. Las cefaleas pueden 

producirse en uno o ambos lados de la cabeza, estar aisladas en una zona 

determinada, irradiarse desde un punto a toda la cabeza o sentirse como una 

presión intensa. La cefalea puede ser un dolor agudo, pulsátil o sordo. Las cefaleas 

aparecen de forma gradual o repentina y duran desde menos de una hora, hasta 

varios días. La cefalea primaria se debe a hiperactividad o alteraciones de las 

estructuras de la cabeza sensibles al dolor. (45). 

Escala de 
valoración 
del evento 
(40) 
 

Leve (grado 1) Moderado  
(grado 2) 

Intenso  
(grado 3)  

Potencialmente 
mortal (grado 4) 

No interfiere con 

la actividad. 

Cierto grado de 

interferencia con 

la actividad. 

Impide la actividad 

cotidiana diaria. 

 

Visita a la sala de 

urgencias u 

hospitalización por 

cefalea intensa. 

 

31. Reacciones en el lugar de la inyección 

Definición de caso de Brighton Collaboration 
Categoría Reacciones locales 

Acerca del 
ESAVI 

El dolor se define como una experiencia sensorial y emocional desagradable 

asociada a un daño tisular real o potencial, o descrita en términos de dicho daño 

(Asociación Internacional para el Estudio del Dolor, AIED). El dolor es el evento 

adverso local más frecuente tras la vacunación. Es el resultado de la estimulación 

de las neuronas sensoriales nociceptivas en el momento de la administración de la 

vacuna o del proceso inflamatorio en el tejido dañado después de ella (46). 

Definiciones 
de caso 

Dolor: Es una experiencia sensorial y emocional desagradable asociada a un daño 
tisular real o potencial, o descrita en términos de dicho daño, que se produce en el 
lugar de la vacunación (46).  
Celulitis: Se define como una afección inflamatoria aguda, infecciosa y expansiva 
de la piel, caracterizada por determinados criterios de inclusión y exclusión. Cabe 
destacar que la celulitis puede ir acompañada de fiebre o linfadenopatía regional, 
aunque su presencia o ausencia no influye en el nivel de certeza del diagnóstico 
(47). 
Nódulo: Es una formación sólida (bulto) de más de 2,5 cm de diámetro que 
persiste durante más de un mes, causada por engrosamiento epidérmico, 
infiltración inflamatoria de la piel o de los tejidos subcutáneos o depósitos de 
sustancias en el lugar de administración. El nódulo es firme y pueden acompañarse 
de hipersensibilidad, dolor y comezón (48). 
Induración: Es un engrosamiento palpable, firme y endurecido de los tejidos 
blandos que debe distinguirse cuidadosamente de los abscesos, los nódulos, la 
celulitis y la hinchazón (49). 
Absceso: Es una colección localizada de materiales en los tejidos blandos que se 
presenta en el lugar de la administración; se define como absceso de origen 
infeccioso, que puede ir acompañado de fiebre o linfadenopatía regional, y 
absceso estéril (50). 

https://www.mayoclinic.org/symptoms/headache/basics/definition/sym-20050800
https://www.mayoclinic.org/symptoms/headache/basics/definition/sym-20050800
https://www.fda.gov/media/73679/download
https://doi.org/10.1016/j.vaccine.2012.03.08542
https://doi.org/10.1016/j.vaccine.2012.03.085
https://doi.org/10.1016/j.vaccine.2007.04.059
https://doi.org/10.1016/j.vaccine.2003.09.005
https://doi.org/10.1016/j.vaccine.2007.04.062
https://doi.org/10.1016/j.vaccine.2008.10.006
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Escala de 
valoración 
del evento 
(40) 
 

Leve (grado 1) Moderado  
(grado 2) 

Intenso  
(grado 3)  

Potencialmente 
mortal (grado 4) 

No interfiere con 

la actividad. 

 

Cierto grado de 
interferencia con 
la actividad. 

Impide la actividad 

cotidiana diaria. 

 

Visita a la sala de 

urgencias u 

hospitalización por 

dolor intenso. 

 

32. Malestar general 

Categoría Eventos sistémicos 

Acerca del 
ESAVI 

El malestar general es un síntoma que puede presentarse con casi cualquier 

afección. Puede aparecer lenta o rápidamente, según el tipo de enfermedad (51).  

Definición 
de caso 

Sensación general de incomodidad, enfermedad o falta de bienestar (51). 

Escala de 
valoración 
del evento 

(40) 
 

Leve (grado 1) Moderado  
(grado 2) 

Intenso  
(grado 3)  

Potencialmente mortal 
(grado 4) 

No disponible No disponible No disponible No disponible 

 
 

33. Dolor muscular (mialgia) 

Categoría Eventos sistémicos 

Acerca del 
ESAVI 

Los dolores musculares son habituales y pueden afectar a varios músculos. El dolor 

muscular también puede afectar a los ligamentos, los tendones y las aponeurosis. 

Las aponeurosis son los tejidos blandos que conectan los músculos, los huesos y 

otros órganos (52). 

Definición 
de caso 

Se describe como dolor de los músculos o dolor asociado a los ligamentos, los 

tendones y los tejidos blandos que conectan a los huesos, órganos y músculos (52). 

Escala de 
valoración 
del evento 

(40) 

Leve (grado 1) Moderado  
(grado 2) 

Intenso  
(grado 3)  

Potencialmente 
mortal (grado 4) 

No interfiere con 

la actividad. 

Cierto grado de 

interferencia con 

la actividad. 

Impide la actividad 

cotidiana diaria. 

 

Visita a la sala de 

urgencias u 

hospitalización por 

dolor muscular 

intenso, ya sea 

nuevo o que 

empeora. 

 
 
 
 

https://www.fda.gov/media/73679/download
https://medlineplus.gov/ency/article/003089.htm
https://medlineplus.gov/ency/article/003089.htm
https://www.fda.gov/media/73679/download
file:///C:/Usersacevedoeli/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.Outlook/CEENO906/Muscle%20aches:%20MedlinePlus%20Medical%20Encyclopedia
file:///C:/Usersacevedoeli/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.Outlook/CEENO906/Muscle%20aches:%20MedlinePlus%20Medical%20Encyclopedia
https://www.fda.gov/media/73679/download
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34. Náuseas y vómitos 

Categoría Eventos sistémicos 

Acerca del 
ESAVI 

La náusea y el vómito son síntomas de muchas afecciones diferentes, como el 

inicio del embarazo, las conmociones cerebrales y las gastroenteritis virales. Tanto 

en los adultos como en los niños, hay muchas formas de mitigar las náuseas. Puede 

ser útil tomar bebidas heladas y comer alimentos ligeros y no irritantes (53). 

Definición 
de caso 

La náusea es una sensación de malestar en el estómago que puede acompañar al 

deseo de vomitar. El vómito es la expulsión del contenido estomacal por la boca, 

ya sea voluntaria, forzada o involuntaria (53). 

Escala de 
valoración 
del evento 

(40) 
 

Leve (grado 1) Moderado  
(grado 2) 

Intenso  
(grado 3)  

Potencialmente 
mortal (grado 4) 

1 a 2 veces en 24 

horas. 

Más de 2 veces en 

24 horas. 

Requiere 

hidratación 

intravenosa. 

Visita a la sala de 

urgencias u 

hospitalización por 

choque 

hipotensivo. 

 

35. Neutropenia 

Categoría Eventos sistémicos 

Acerca del 
ESAVI 

La neutropenia es una reducción del recuento de neutrófilos en la sangre. Si es 

profunda, aumenta el riesgo y la gravedad de las infecciones bacterianas y 

fúngicas. Los síntomas focales de infección pueden pasar desapercibidos, pero la 

mayoría de las infecciones graves se acompañan de fiebre. El diagnóstico se basa 

en el recuento de leucocitos con fórmula diferencial, pero en la evaluación es 

necesario descubrir la causa. Si hay fiebre, se presume una infección y se requiere 

administrar un tratamiento empírico inmediato con antibióticos de amplio 

espectro, especialmente cuando la neutropenia es profunda. En ocasiones es útil el 

tratamiento con factor estimulante de las colonias de granulocitos (54). 

Definición 
de caso 

La neutropenia transitoria se caracteriza por un descenso pasajero del recuento de 

neutrófilos, y muchas de las causas subyacentes son reversibles (54). 

Escala de 
valoración 
del evento 

(40) 
 

Leve (grado 1) Moderado  
(grado 2) 

Intenso  
(grado 3)  

Potencialmente 
mortal (grado 4) 

No disponible No disponible  No disponible No disponible 

 

36. Enrojecimiento 

 
Categoría Reacciones locales 

Acerca del 
ESAVI 

Puede producirse enrojecimiento en el lugar de la inyección. Por lo general, es una 

manifestación leve y bien tolerada que dura de 24 a 48 horas (55). 

https://my.clevelandclinic.org/health/symptoms/8106-nausea--vomiting
https://my.clevelandclinic.org/health/symptoms/8106-nausea--vomiting
https://www.fda.gov/media/73679/download
https://www.merckmanuals.com/professional/hematology-and-oncology/leukopenias/neutropenia
https://www.merckmanuals.com/professional/hematology-and-oncology/leukopenias/neutropenia
https://www.fda.gov/media/73679/download
file:///C:/sers/Maria/Desktop/AESI%20AEFI%20/Manual%20de%20vigilância%20epidemiológica%20de%20eventos%20adversos%20pós-vacinação%20(saude.gov.br)
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Definición 
de caso 

Signo inflamatorio local que suele remitir en las primeras 24 horas tras la 

administración de la vacuna (55). 

Escala de 
valoración 
del evento. 
(40) 
 
 

Leve (grado 1) Moderado  
(grado 2) 

Intenso  
(grado 3)  

Potencialmente 
mortal (grado 4) 

> 2,0 cm a 5,0 cm 

(de 5 a 10 

unidades de 

medida del 

instrumento). 

> 5,0 cm a 10,0 cm 

(de 11 a 20 

unidades de 

medida del 

instrumento). 

10 cm (≥ 21 

unidades de 

medida del 

instrumento). 

Necrosis o 

dermatitis 

exfoliativa. 

 

37. Hinchazón 

Categoría Reacciones locales 

Acerca del 

ESAVI 

Esta reacción es consecuencia de la introducción de la aguja y la vacuna en el 

tejido muscular (55). 

La hinchazón en el lugar de la inyección es el evento adverso supuestamente 

atribuible a la vacunación o inmunización más frecuente, y es también un ESAVI 

que se notifica a menudo en los ensayos clínicos de las vacunas (56). 

Definición 

de caso 

Se considera una reacción local o cercana al lugar de administración y puede 

ocurrir tras administrar cualquier vacuna (55). 

Según la definición de caso de Katrin Kohl et al., es un aumento de volumen visible 

de una extremidad inyectada, con o sin medición objetiva (56). 

Escala de 

valoración 

del evento 

(40) 

 

Leve (grado 1) Moderado  

(grado 2) 

Intenso  

(grado 3)  

Potencialmente 

mortal (grado 4) 

> 2,0 cm a 5,0 cm 

(de 5 a 10 

unidades de 

medida del 

instrumento). 

> 5,0 cm a 10,0 cm 

(de 11 a 20 

unidades de 

medida del 

instrumento). 

10 cm (≥ 21 

unidades de 

medida del 

instrumento). 

Necrosis. 

 

38. Linfadenopatía 

Categoría Reacciones locales 

Acerca del 
EAEI 

La linfadenopatía o linfadenitis se refiere a los ganglios linfáticos de tamaño, 

número o consistencia anormales, y a menudo se utiliza como sinónimo de 

inflamación o aumento de volumen de los ganglios linfáticos (57).  

Definición 
de caso 

El Manual de vigilância epidemiológica de eventos adversos pós vacinação del 
Ministerio de Salud de Brasil la define como un ganglio linfático hipertrofiado 
mayor de 3 cm sin signos de supuración (fluctuación o fistulización). La 
linfadenopatía regional supurada es la presencia de ganglios linfáticos 
hipertrofiados axilares, supraclaviculares o infraclaviculares, inicialmente 
endurecidos. Pueden alcanzar más de 3 cm de diámetro, seguido de la formación 
de un absceso con reblandecimiento central que puede sufrir drenaje espontáneo, 
lo que origina un trayecto sinusal residual (fístula) (58). 

 

file:///C:/sers/Maria/Desktop/AESI%20AEFI%20/Manual%20de%20vigilância%20epidemiológica%20de%20eventos%20adversos%20pós-vacinação%20(saude.gov.br)
https://www.fda.gov/media/73679/download
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_vigilancia_epidemiologica_eventos_adversos_pos_vacinacao.pdf
https://doi.org/10.1016/j.vaccine.2007.04.056
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_vigilancia_epidemiologica_eventos_adversos_pos_vacinacao.pdf
https://doi.org/10.1016/j.vaccine.2007.04.056
https://www.fda.gov/media/73679/download
https://icd.codes/icd10cm/R591#google_vignette
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_vigilancia_epidemiologica_eventos_adversos_pos_vacinacao.pdf
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39. Reacciones alérgicas (hipersensibilidad) 

Categoría Inmunitario 

Acerca del 
EAEI 

Una alergia es una reacción del sistema inmunitario de una persona ante algo que 
no afecta a la mayoría de las personas. Las personas alérgicas suelen ser sensibles 
a más de una cosa. Varias sustancias suelen provocar reacciones (59). 

Definición 
de caso 

Trastorno caracterizado por una respuesta adversa local o general a la exposición a 
un alérgeno. Reacción local o general de un organismo tras el contacto con un 
alérgeno específico al que ha estado expuesto previamente y al que se ha 
sensibilizado (59). 

 

40. Muerte 

Categoría  

Acerca del 
EAEI 

Evento adverso grave que puede provocar riesgo de muerte (es decir, inducir la 

necesidad de una intervención clínica inmediata para evitar la muerte) o causar la 

muerte (55). 

Definición 
de caso 

Según el concepto medicolegal, la muerte súbita es el fallecimiento inesperado de 

una persona considerada sana o que se juzga como tal y que, por la forma en que 

se produce, hace sospechar que se trata de una muerte violenta. Solo en raras 

ocasiones y situaciones la muerte puede ser consecuencia de la vacunación. El 

objetivo de la vigilancia epidemiológica de las muertes es, ante todo, descartar las 

causas coincidentes y atribuidas indebidamente a las vacunas (55). 

 
 
  

https://www.icd10data.com/ICD10CM/Codes/S00-T88/T66-T78/T78-/T78.40
https://www.icd10data.com/ICD10CM/Codes/S00-T88/T66-T78/T78-/T78.40
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_vigilancia_epidemiologica_eventos_adversos_pos_vacinacao.pdf
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_vigilancia_epidemiologica_eventos_adversos_pos_vacinacao.pdf
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PARTE C  

Definiciones de caso ampliadas 

 

1. Convulsiones generalizadas 
Según la definición de caso de Brighton Collaboration de ataque convulsivo generalizado como 
evento adverso supuestamente atribuible a la vacunación o inmunización. 
 
Nivel 1 de certeza diagnóstica:  

• pérdida repentina del conocimiento con testigos Y 

• manifestaciones motoras generalizadas, tónicas, clónicas, tonicoclónicas o atónicas. 
 

Nivel 2 de certeza diagnóstica: 

• antecedente de pérdida del conocimiento Y manifestaciones motoras generalizadas, 
tónicas, clónicas, tonicoclónicas o atónicas.  
 

Nivel 3 de certeza diagnóstica: 

• antecedente de pérdida del conocimiento Y otras manifestaciones motoras 
generalizadas. 

(Volver a 1) 

 
2. Síndrome de Guillain-Barré 

Según la definición de caso de Brighton Collaboration:  
 

Nivel 1 de certeza diagnóstica:  

• debilidad bilateral Y flácida de las extremidades; 
Y  

• reflejos osteotendinosos profundos disminuidos o ausentes en las extremidades con 
debilidad; 

Y  

• enfermedad monofásica E intervalo de 12 horas a 28 días entre el inicio y el punto 
mínimo de la debilidad Y meseta clínica posterior; 

Y  

• signos electrofisiológicos compatibles con el SGB;  
Y  

• disociación albuminocitológica (es decir, elevación del nivel de proteínas del líquido 
cefalorraquídeo [LCR] por encima del valor normal del laboratorio Y recuento total de 
leucocitos en el LCR < 50 células/μl); 

Y  

• ausencia de otro diagnóstico que explique la debilidad. 
 
Nivel 2 de certeza diagnóstica: 

• debilidad bilateral Y flácida de las extremidades; 
Y  

• reflejos osteotendinosos profundos disminuidos o ausentes en las extremidades con 
debilidad; 

Y  
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• enfermedad monofásica E intervalo de 12 horas a 28 días entre el inicio y el punto 
mínimo de la debilidad Y meseta clínica posterior; 

Y  

• recuento total de leucocitos en el LCR < 50 células/μl (con o sin elevación del nivel de 
proteínas del líquido cefalorraquídeo [LCR] por encima del valor normal del laboratorio); 

O  

• si no se toman muestras de LCR o no se tienen los resultados, estudios electrofisiológicos 
compatibles con el SGB; 

Y  

• ausencia de otro diagnóstico que explique la debilidad. 
 
Nivel 3 de certeza diagnóstica:  

• debilidad bilateral Y flácida de las extremidades  
Y 

• reflejos osteotendinosos profundos disminuidos o ausentes en las extremidades con 
debilidad; 

Y  

• enfermedad monofásica E intervalo de 12 horas a 28 días entre el inicio y el punto 
mínimo de la debilidad Y meseta clínica posterior; 

Y  
• ausencia de otro diagnóstico que explique la debilidad. 

 
Frecuencia: La incidencia anual del SGB se ha estimado entre 0,4 y 4,0 casos por cada 100.000 
habitantes, según la metodología del estudio y la confirmación de los casos; la mayoría de los 
estudios prospectivos bien diseñados en los países desarrollados han arrojado una incidencia de 
1 a 2 por cada 100.000 habitantes al año. En América del Norte y Europa, el SGB es más frecuente 
en los adultos y su frecuencia aumenta de manera sostenida con la edad. Muchos estudios han 
señalado que los hombres tienen más probabilidades de verse afectados que las mujeres. La 
mayoría de los casos son esporádicos y no parece haber un patrón estacional, con algunas 
excepciones. Clínicamente, el SGB se caracteriza por la aparición aguda o subaguda de diversos 
grados de debilidad en las extremidades o en los músculos inervados por los nervios craneales, 
asociada a hiporreflexia o arreflexia y a un perfil característico en el líquido cefalorraquídeo 
(LCR).  
 

 
 
 

(Volver a 2) 
 
3. Encefalomielitis aguda diseminada (EMAD) 

Según la definición de caso de Brighton Collaboration:  
 

Nivel 1 de certeza diagnóstica:  
a) demostración de áreas difusas o multifocales de desmielinización por medios 
histopatológicos; 
O 
b) signos focales o multifocales referidos al sistema nervioso central, que incluyen uno o más 
de los siguientes:  

1. encefalopatía (véase bajo la definición de caso de encefalitis la especificación relativa 
a la encefalopatía);  

Estas definiciones no se aplican a los niños menores de dos años, porque su sistema nervioso no 
ha alcanzado el mismo nivel de desarrollo que en los niños mayores y los adultos.  
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2. signos corticales focales (incluidos, entre otros, afasia, alexia, agrafia o ceguera 
cortical); 

3. una o varias alteraciones de los nervios craneales; 
4. uno o varios defectos del campo visual;  
5. presencia de reflejos primitivos (signo de Babinski, reflejo glabelar, reflejo de hociqueo 

o de succión); 
6. debilidad motora (difusa o focal; más a menudo focal); 
7. alteraciones sensoriales (positivas o negativas; nivel sensorial); 
8. alteración de los reflejos osteotendinosos profundos (hiporreflexia o hiperreflexia, 

asimetría de los reflejos); o  
9. disfunción cerebelosa, que incluye ataxia, dismetría o nistagmo cerebeloso; 

 
Y  
c) resultados de la resonancia magnética que muestran lesiones difusas o multifocales de la 
sustancia blanca en las secuencias ponderadas en T2, ponderadas por difusión (IPD) o de 
recuperación de la inversión atenuada por fluidos (FLAIR) (con o sin contraste con gadolinio en 
las secuencias T1);  
 
Y  
d) enfermedad monofásica (es decir, ausencia de recaídas en un mínimo de 3 meses desde el 
nadir sintomático). 
 
Nivel 2 de certeza diagnóstica:  
a) signos focales o multifocales referidos al sistema nervioso central, que incluyen uno o más 
de los siguientes:  

1. encefalopatía (véase bajo la definición de caso de encefalitis la especificación relativa 
a la encefalopatía);  

2. signos corticales focales (incluidos, entre otros, afasia, alexia, agrafia o ceguera 
cortical); 

3. una o varias alteraciones de los nervios craneales; 
4. uno o varios defectos del campo visual;  
5. presencia de reflejos primitivos (signo de Babinski, reflejo glabelar, reflejo de hociqueo 

o de succión); 
6. debilidad motora (difusa o focal; más a menudo focal); 
7. alteraciones sensoriales (positivas o negativas; nivel sensorial); 
8. alteración de los reflejos osteotendinosos profundos (hiporreflexia o hiperreflexia, 

asimetría de los reflejos); o  
9. disfunción cerebelosa, que incluye ataxia, dismetría o nistagmo cerebeloso; 

 
Y  
b) resultados de la resonancia magnética que muestran lesiones difusas o multifocales de la 
sustancia blanca en las secuencias ponderadas en T2, ponderadas por difusión (IPD) o de 
recuperación de la inversión atenuada por fluidos (FLAIR) (con o sin contraste con gadolinio en 
las secuencias T1); 
 
Y  
c) un lapso de seguimiento insuficiente para documentar que no haya recaídas en un periodo 
mínimo de tres meses después del punto mínimo de los síntomas. 
 
Nivel 3 de certeza diagnóstica:  
a) signos focales o multifocales referidos al sistema nervioso central, que incluyen uno o más 
de los siguientes:  



29 
 

 
 

1. encefalopatía (véase bajo la definición de caso de encefalitis la especificación relativa 
a la encefalopatía);  

2. signos corticales focales (incluidos, entre otros, afasia, alexia, agrafia o ceguera 
cortical); 

3. una o varias alteraciones de los nervios craneales; 
4. uno o varios defectos del campo visual;  
5. presencia de reflejos primitivos (signo de Babinski, reflejo glabelar, reflejo de hociqueo 

o de succión); 
6. debilidad motora (difusa o focal; más a menudo focal); 
7. alteraciones sensoriales (positivas o negativas; nivel sensorial); 
8. alteración de los reflejos osteotendinosos profundos (hiporreflexia o hiperreflexia, 

asimetría de los reflejos); o  
9. disfunción cerebelosa, que incluye ataxia, dismetría o nistagmo cerebeloso; 

 
Nivel 3A de certeza diagnóstica: 

• no hay suficiente información para distinguir entre un caso de encefalitis aguda y uno 
de encefalomielitis aguda diseminada; el caso no puede clasificarse definitivamente.  

 
Criterios de exclusión para todos los niveles de certeza diagnóstica: 

• presencia de un diagnóstico claro de otra enfermedad infecciosa aguda u otro tipo de 
enfermedad. Recurrencia o recaída de la enfermedad en cualquier momento tras un 
periodo de tres meses de mejora clínica desde el punto mínimo de los síntomas; o  

• si se conocen, resultados de la resonancia magnética o datos histopatológicos 
incompatibles con el diagnóstico de encefalomielitis aguda diseminada. 

 
Frecuencia e incidencia: Las estimaciones de las tasas de encefalitis viral han variado desde 0,08 
por 100.000 habitantes en estudios nacionales de vigilancia pasiva hasta 1 a 6 casos por 100.000 
en estudios hospitalarios y 7,4 casos por 100.000 en un estudio poblacional. En general, la 
incidencia de encefalitis ha sido menor que la de meningitis aséptica; los niños tienen un mayor 
riesgo que los adultos. Las tasas de mortalidad y la incidencia de secuelas neurológicas graves 
también varían según los métodos de estudio y el agente causal. Las estimaciones de la tasa de 
secuelas neurológicas en la población y en los hospitales, han variado de 0,35 a 2,7 por cada 
100.000 casos, con tasas de letalidad de 1% al 10%. Algunos agentes patógenos se asocian a 
tasas de letalidad más elevadas; se han notificado tasas de mortalidad de hasta 33% en el caso 
de la encefalitis por herpes simple. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

(Volver a 3) 
 
 
 
 
 

Criterios de exclusión para todos los niveles de certeza diagnóstica: presencia de un 
diagnóstico claro de otra enfermedad infecciosa aguda u otro tipo de enfermedad, 
recurrencia o recaída de la enfermedad en cualquier momento tras un periodo de tres 
meses de mejora clínica desde el punto mínimo de los síntomas o, si se conocen, resultados 
de la resonancia magnética o datos histopatológicos incompatibles con el diagnóstico de 
encefalomielitis aguda diseminada. 
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4. Anosmia, ageusia 
Según la definición de caso de ACCESS:  
 
Anosmia: ausencia de la función olfatoria. 
Existen dos tipos de causas de la anosmia: 
 1) conductiva o traumática; 
 2) sensorial. 
 
1) Las enfermedades nasales obstructivas, como la rinosinusitis crónica, la poliposis nasal, la 
rinitis alérgica y las masas intranasales, pueden obstruir el flujo de aire nasal hacia la 
hendidura olfatoria. 

Excluir la rinosinusitis crónica como causa de la disminución del olfato. 
Debe haber un límite de tiempo, aunque no necesariamente. 
Es posible la rinosinusitis crónica después de la inmunización. 

 
Aproximadamente entre 20% y 30% de los pacientes que sufren un traumatismo 
craneoencefálico presentan algún grado de disfunción olfatoria, mientras que hasta 5% 
experimenta anosmia. 
 Excluir traumatismos recientes. 
 
2) Entre 20% y 30% de los pacientes con disfunción olfatoria adquirida refieren haber tenido 
recientemente una infección de las vías respiratorias altas. 
 ¿Se excluyó la anosmia congénita? Sí 
 
En los casos similares debe excluirse el síndrome de Kallmann (congénito), que se distingue por 
la presencia de hipogonadismo hipogonadotrópico, porque el cuadro clínico puede ser 
parecido. También se observan lesiones en el bulbo olfatorio en muchas enfermedades 
neurodegenerativas, como la enfermedad de Alzheimer y la de Parkinson. 
 
 Excluir la anosmia como parte de otra enfermedad. 
 
Numerosos medicamentos que se prescriben con frecuencia, como los antihipertensivos y los 
antihiperlipidémicos, se asocian a alteraciones del olfato. 
 

Excluir la anosmia causada por el uso de medicamentos específicos: inhibidores de la 
enzima convertidora de la angiotensina, diuréticos, antagonistas del calcio y estatinas. 

 
Ageusia: ausencia de la función gustativa. 
 
Sistema de clasificación para evaluar si el paciente presenta ageusia o disgeusia: para la 
evaluación, puede ser útil una escala que va del 0, que se refiere a la pérdida total del gusto 
(ageusia), al 4, que se refiere a la integridad del sentido del gusto.  

 
 
 
 
 
 

(Volver a 4) 
 

 

Anosmia: pérdida de la capacidad para detectar uno o varios olores (5) 
Ageusia: pérdida de las funciones gustativas de la lengua 
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5. Meningoencefalitis 

Según la definición de caso de Brighton Collaboration:  
 

Nivel 1 de certeza diagnóstica:  
a) demostración de inflamación aguda del parénquima del sistema nervioso central (que 
puede incluir las meninges) por medios histopatológicos. 
 
Nivel 2 de certeza diagnóstica:  
a) encefalopatía (por ejemplo, disminución o alteración del nivel de conciencia, letargo o 
cambios de personalidad que duren más de 24 horas); 
 
Y QUE INCLUYA 

 
b) uno de los siguientes:  
1. disminución o ausencia de respuesta al entorno, definida por la respuesta a los ruidos 

intensos o a los estímulos dolorosos; 
2. disminución o ausencia de contacto visual; 
3. respuesta variable o ausente a los estímulos externos;  
4. disminución del estado de vigilia; o 
5. convulsiones asociadas con pérdida del conocimiento.  
 
O 

 
c) signos focales o multifocales referidos al sistema nervioso central, que incluyan uno o más de 
los siguientes:  
1. signos corticales focales (incluidos, entre otros, afasia, alexia, agrafia o ceguera cortical); 
2. una o varias alteraciones de los nervios craneales; 
3. uno o varios defectos del campo visual;  
4. presencia de reflejos primitivos (signo de Babinski, reflejo glabelar, reflejo de hociqueo o de 

succión); 
5. debilidad motora (difusa o focal; más a menudo focal); 
6. alteraciones sensoriales (positivas o negativas; nivel sensorial); 
7. alteración de los reflejos osteotendinosos profundos (hiporreflexia o hiperreflexia, asimetría 

de los reflejos); o  
8. disfunción cerebelosa, que incluye ataxia, dismetría o nistagmo cerebeloso; 

 
Y (para que ambas posibilidades alcancen el nivel 2) 
d) dos o más de los siguientes indicadores de inflamación del sistema nervioso central:  
1. fiebre (temperatura ≥ 38 °C); 
2. pleocitosis del LCR (> 5 leucocitos/mm3 en los niños mayores de 2 meses de edad; > 15 

leucocitos/mm3 en los niños menores de 2 meses de edad); 
3. resultados del electroencefalograma compatibles con encefalitis; o  
4.  neuroimagen compatible con encefalitis.  
 
Nivel 3 de certeza diagnóstica: 
a) encefalopatía (por ejemplo, disminución o alteración del nivel de conciencia, letargo o 
cambios de personalidad que duren menos de 24 horas); 
 
Y QUE INCLUYA 

 
b) uno o más de los siguientes: 
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1. disminución o ausencia de respuesta al entorno, definida por la respuesta a los ruidos 
intensos o a los estímulos dolorosos; 

2. disminución o ausencia de contacto visual; 
3. respuesta variable o ausente a los estímulos externos;  
4. disminución del estado de vigilia; o 
5. convulsiones asociadas con pérdida del conocimiento.  
 
O 

 
c) signos focales o multifocales referidos al sistema nervioso central, que incluyan uno o más de 
los siguientes:  
1. signos corticales focales (incluidos, entre otros, afasia, alexia, agrafia o ceguera cortical); 
2. una o varias alteraciones de los nervios craneales; 
3. uno o varios defectos del campo visual;  
4. presencia de reflejos primitivos (signo de Babinski, reflejo glabelar, reflejo de hociqueo o de 

succión); 
5. debilidad motora (difusa o focal; más a menudo focal); 
6. alteraciones sensoriales (positivas o negativas; nivel sensorial); 
7. alteración de los reflejos osteotendinosos profundos (hiporreflexia o hiperreflexia, asimetría 

de los reflejos); o  
8. disfunción cerebelosa, que incluye ataxia, dismetría o nistagmo cerebeloso; 

 
Y (para que ambas posibilidades alcancen el nivel 3) 
d) uno de los siguientes indicadores de inflamación del sistema nervioso central:  
1. fiebre (temperatura ≥ 38 °C); 
2. pleocitosis del LCR (> 5 leucocitos/mm3 en los niños mayores de 2 meses de edad; > 15 

leucocitos/mm3 en los niños menores de 2 meses de edad); 
3. resultados del electroencefalograma compatibles con encefalitis; o  
4.  neuroimagen compatible con encefalitis.  
 
Nivel 3A de certeza diagnóstica:  
a) No hay información suficiente para distinguir el caso entre encefalitis aguda o 
encefalomielitis aguda diseminada; el caso no puede clasificarse definitivamente.  
 
Criterio de exclusión para los niveles 2 y 3 de certeza diagnóstica:  
a) Otros diagnósticos para la enfermedad presente. 

(Volver a 5) 

 

6. Meningitis aséptica 
 Según la definición de caso de Brighton Collaboration:  

 
Nivel 1 de certeza diagnóstica:  

• signos clínicos de meningitis aguda como fiebre, cefalea, vómitos, fontanela abombada, 
rigidez de nuca u otros signos de irritación meníngea;  

 
Y  
 

• pleocitosis del LCR, definida como:  
o  > 5 leucocitos/mm3 (L) si el paciente tiene 2 meses de edad o más; 
o  > 15 leucocitos/mm3 (L) en los menores de 2 meses; 
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Y  
 

• ausencia de cualquier microorganismo en la tinción de Gram del LCR,  
 
Y  
 

• cultivo bacteriano convencional de LCR negativo en ausencia de tratamiento antibiótico 
antes de obtener la primera muestra de LCR.  

 
Nivel 2 de certeza diagnóstica:  

• signos clínicos de meningitis aguda como fiebre, cefalea, vómitos, fontanela abombada, 
rigidez de nuca u otros signos de irritación meníngea; 

 
Y 
  

• pleocitosis del LCR, definida como:  
o  > 5 leucocitos/mm3 (L) si el paciente tiene 2 meses de edad o más; 
o  > 15 leucocitos/mm3 (L) en los menores de 2 meses; 

 
Y 
  

• ausencia de cualquier microorganismo en la tinción de Gram del LCR, 
  
Y  

• no se ha obtenido un cultivo bacteriano del LCR, O cultivo negativo en presencia de 
tratamiento antibiótico antes de obtener la primera muestra de LCR.  

 
Nivel 3 de certeza diagnóstica:  
No corresponde.   
 
Si el caso cumple los criterios de la definición de caso de meningitis aséptica y encefalitis, debe 
notificarse solo como encefalitis. 
a) 

En la punción lumbar presuntamente traumática (es decir, eritrocitos en el LCR sin otra 
causa conocida, como traumatismo craneal, accidente cerebrovascular hemorrágico o 
encefalitis necrotizante), la pleocitosis del LCR se define como una relación > 1:1 entre 
leucocitos observados y previstos en el LCR. Los leucocitos previstos en el LCR se 
calculan mediante la siguiente fórmula: leucocitos previstos en el LCR = eritrocitos en 
el LCR × (leucocitos de la sangre/eritrocitos de la sangre). A falta de datos sobre los 
eritrocitos y leucocitos de la sangre, la pleocitosis puede definirse como una relación 
> 1:500 entre leucocitos y eritrocitos del LCR. 

b) 
Edad cronológica (fecha de nacimiento). 

(Volver a 6) 
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7. Parálisis del nervio facial  
Según la definición de caso de Brighton Collaboration:  
 
Dada la falta de consenso sobre el término "parálisis de Bell" y su uso ocasional como sinónimo 
de parálisis periférica del nervio facial, no pretendemos formular una definición de "parálisis 
de Bell". En cambio, hemos elaborado un algoritmo o árbol de decisión que en última instancia 
lleva a una definición común de la parálisis idiopática del nervio facial, al excluir 
sistemáticamente las causas conocidas de dicha parálisis. Elegimos este enfoque, ya que es 
más pertinente para que los vacunólogos identifiquen y confirmen los verdaderos casos de 
parálisis idiopática. 
 

a) 2.1. Parálisis periférica del nervio facial 
En un primer momento, es necesario confirmar el diagnóstico de parálisis periférica del nervio 
facial de aparición aguda. La parálisis periférica del nervio facial se define como una debilidad 
de los músculos faciales inervados por el séptimo nervio craneal, ya sea completa (parálisis) O 
incompleta (paresia)Notas 1 y 2 y que puede ser unilateral O bilateral.Nota 3 
 
Nivel 1 de certeza diagnóstica: 
Se manifiesta por la aparición aguda de dificultad (parálisis O paresia) 

• para arrugar la frente 
O 

• para levantar la ceja en el lado afectado. 
 
Nivel 2 de certeza diagnóstica: 
No corresponde. 
 
Nivel 3 de certeza diagnóstica: 
No corresponde. 
 

b) 2.2. Parálisis periférica del nervio facial idiopática 
 
Para todos los niveles de certeza diagnóstica: 
La parálisis periférica del nervio facial idiopática tiene una causa desconocida que: 
 

• es de aparición repentinaNota 4 
Y 

• muestra una rápida progresión inicial de los signos y síntomasNota 5 
Y 

• se resuelve.Nota 6 
 
Nivel 1 de certeza diagnóstica: 
Sigue siendo inexplicable tras excluir las causas conocidasNota 7 mediante: 
 

• revisión del historial clínico del paciente 
Y 

• exploración física 

https://www.sciencedirect.com/topics/medicine-and-dentistry/bells-palsy
https://www.sciencedirect.com/topics/medicine-and-dentistry/facial-nerve-paralysis
https://www.sciencedirect.com/topics/immunology-and-microbiology/facial-nerve
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Y 

• análisis de laboratorio 
Y 

• estudios radiológicos. 
 
Nivel 2 de certeza diagnóstica: 
Sigue siendo inexplicable tras excluir las causas conocidasNota 7 mediante: 
 

• revisión del historial clínico del paciente 
Y 

• exploración física 
Y 

• análisis de laboratorio. 
 
Nivel 3 de certeza diagnóstica: 
Sigue siendo inexplicable tras excluir las causas conocidasNota 7 mediante: 
 

• revisión del historial clínico del paciente 
Y 

• exploración física. 
 
Notas para la definición de caso: 
Nota 1 Debilidad de los músculos faciales: La debilidad de la actividad de los músculos faciales 
incluiría la disminución del movimiento de la comisura de la boca en el lado afectado, una 
menor capacidad para cerrar el ojo del lado afectado o la disminución del movimiento de la 
frente en el lado afectado. En la mayoría de los casos de parálisis periférica del nervio facial, la 
debilidad afecta a todas las ramas del nervio facial. En algunos casos de parálisis periférica del 
nervio facial, puede haber una afectación evidente de solo una o dos ramas del nervio facial. 
Estos casos se ajustan a la definición de caso, siempre que se cumplan todos los criterios 
restantes. 
Nota 2 Disminución del movimiento de los músculos faciales: La disminución del movimiento de 
los músculos faciales en los bebés, los niños pequeños y otras personas con capacidad limitada 
para cooperar en la exploración física (por ejemplo, personas con demencia) puede 
reconocerse mediante un período de observación del movimiento espontáneo o provocado de 
los músculos afectados. 
Nota 3 Parálisis unilateral o bilateral: La parálisis periférica bilateral del nervio facial es una 
manifestación inusual. En presencia de esta entidad clínica, debe hacerse todo lo posible para 
excluir cualquier otra causa de la debilidad facial . 
Nota 4 Inicio súbito: Este criterio se refiere a un evento que se produce de forma inesperada y 
sin previo aviso y que provoca un cambio notable en las condiciones previamente estables de 
la persona. 
Nota 5 Progresión rápida: Este criterio se refiere al empeoramiento de la enfermedad en un 
periodo corto. 
Nota 6 Se resuelve: Hay una resolución de los signos y síntomas, con o sin tratamiento. 
Nota 7 Causalidad múltiple: Las causas conocidas de la parálisis del nervio facial incluyen el 
diagnóstico de alguna otra enfermedad (como se menciona adelante). 

https://www.sciencedirect.com/topics/medicine-and-dentistry/facial-weakness
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(Volver a 7) 

 

8. Narcolepsia  
Según la definición de caso de Brighton Collaboration:  
 
Nivel 1: 
En presencia de: 
somnolencia diurna excesivaa O  
cataplejia inequívocac 

Y  
deficiencia de hipocretina-1 en el LCR.b 
 
Nivel 2: 
En presencia de: 
somnolencia diurna excesivaa  

Y  
cataplejia inequívocac 

Y 
latencia media del sueño en la PLMSd ≤ 8 min en los adultos O 
latencia media del sueño en la PLMSd ≤ 12 min en los niños y adolescentes O 
episodios de sueño REM (movimientos oculares rápidos, por su sigla en inglés) al inicio del sueño 
en la PLMSd ≥ 2. 
 
Nivel 3: 
En presencia de: 
somnolencia diurna excesivaa 

Y 
latencia media del sueño en la PLMSd ≤ 8 min en los adultos O 
latencia media del sueño en la PLMSd ≤ 12 min en los niños y adolescentes 
Y 
episodios de sueño REM al inicio del sueño en la PLMSd ≥ 2. 
 
Todos los niveles: 
Y en ausencia de otros trastornos que puedan confundirse, véasee 

 
a Somnolencia diurna excesiva 
En los adultos (de 16 años en adelante): 
 - episodios de sueño involuntario durante el día 
Y 
 - presentes casi a diario durante un mes como mínimo. 
En los niños y los adolescentes (menores de 16 años): 
 - un aumento de los episodios de sueño diurno 
Y 
 - presentes casi a diario durante un mes como mínimo. 
 
Nota: generalmente acompañados de sensación de somnolencia subjetiva y trastornos de la 
concentración. La somnolencia también puede manifestarse como irritabilidad o hiperactividad. 
 
b Deficiencia de hipocretina-1 en el LCR 
 - concentración de hipocretina-1 por debajo de 110 pg/ml en el LCR sin extracción previa 
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Y 
 - medida por radioinmunoanálisis Phoenix 
Y 
 - realizado en un laboratorio, de conformidad con las directrices publicadas y utilizando la 
muestra de referencia de Stanford [31], [128]. 
 
c Cataplejia inequívoca 
En los adultos de 16 años en adelante): 
 - aparición repentina E inesperada de episodios 
Y 
 - presencia de todos los criterios siguientes durante los episodios (antes del inicio del 
tratamiento): 

 - debilidad muscular parcial o generalizada; 
 - estado de conciencia conservado; 
 - un desencadenante emocional claro en ≥ 2 episodios; 
 - duración < 30 s; 

O 
 - episodios con arreflexia documentada y reversible Y 
 - duración < 30 s; 
SIN 
 - convulsiones parciales o generalizadas NI 
 - trastornos neuromusculares. 
 
En los niños y los adolescentes (menores de 16 años): 
 - episodios de cataplejia que cumplen los criterios de la cataplejia del adulto 
O 
 - los siguientes criterios de cataplejia pediátrica: 
 
Cataplejia pediátrica 
 - aparición repentina E inesperada de episodios 
Y 
 - pérdida de tono muscular, por ejemplo, caídas durante las actividades habituales (como al 
caminar o correr), marcha de base ancha, caída de la cabeza, afectación facial notable que da 
lugar a una "facies catapléjica", ptosis palpebral, apertura bucal, protrusión lingual, debilidad 
facial, muecas faciales, posturas anormales, balanceo de la cabeza y el tronco, movimientos 
estereotipados o patrones coreiformes; la hipotonía y la marcha ancha también pueden ser 
evidentes en la exploración neurológica 
Y 
 - estado de conciencia conservado 
Y 
 - la duración de los episodios es de unos segundos a varios minutos (a veces se presentan en 
brotes prolongados si los desencadenantes emocionales continúan). 
 
Nota: la cataplejia en los niños puede o no desencadenarse por circunstancias "emocionales" 
(por ejemplo, ver dibujos animados divertidos, comer ciertos alimentos, participar en juegos o 
videojuegos). 
 
SIN 
 - convulsiones parciales o generalizadas O 
 - trastornos neuromusculares; 
 - cualquier otra explicación conocida. 
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d Cuatro o cinco pruebas de latencia media del sueño (PLMS) durante la siesta realizadas según 
el protocolo de la Academia Estadounidense de Medicina del Sueño (AASM, por su sigla en 
inglés). 
 
e Exclusión de otras afecciones 
Se deben evaluar las siguientes afecciones de manera clínica o instrumental, ya que podrían 
semejar uno o varios síntomas de la narcolepsia (principalmente la somnolencia diurna excesiva) 
o ser concomitantes con la narcolepsia: 
 - otros trastornos del sueño, según los criterios de la Clasificación Internacional de los 
Trastornos del Sueño, 2.a edición: 

o trastorno respiratorio relacionado con el sueño; 
o sueño insuficiente inducido por el comportamiento; 
o trastornos del ritmo circadiano; 
o hipersomnias recurrentes secundarias a afecciones médicas o psiquiátricas; 
o uso de sedantes y antidepresivos; 
o lesiones cerebrales focales, indicadas por la exploración neurológica o las imágenes 

cerebrales. 
 

 
(Volver a 8) 

 
 

9. Enfermedad exacerbada asociada a la vacuna  
(VAED, por su sigla en inglés) 

a. Enfermedad exacerbada asociada a la vacuna (VAED, por su sigla en inglés) 
Es un cuadro agravado que se presenta en personas que reciben una vacuna y que, 
posteriormente, se infectan con el agente patógeno.  . 
 
Esta definición supone que las personas que reciben las vacunas no han estado expuestas al 
antígeno, lo cual puede evaluarse al determinar la seronegatividad antes de la vacunación, 
cuando sea factible. La necesidad de documentar la seronegatividad ante de la vacunación, que 
se puede hacer de manera retrospectiva, tiene particular importancia en los ensayos clínicos de 
fase II-III. En el contexto de dichos ensayos, el grupo de trabajo reconoció la dificultad de 
distinguir entre el fracaso de la vacuna y la VAED. Por tal razón, se debe evaluar la posibilidad 
de VAED en todos los casos de fracaso de la vacuna. 
 

 b. La VAED puede presentarse como un cuadro grave o como manifestaciones clínicas 
modificadas o inusuales de una enfermedad conocida. Es de suponer que la enfermedad es más 
grave o tiene características que la distinguen de los cuadros que podrían aparecer en las 
personas no vacunadas. 
 

 c. La VAED puede afectar a uno o varios sistemas del organismo. 
 La VAED también puede presentarse como una mayor incidencia de la enfermedad en los 
vacunados en comparación con los testigos o con las tasas de fondo conocidas. 
 
Enfermedad respiratoria exacerbada asociada a la vacuna (VAERD, por su sigla en inglés):  
 a. Se refiere a un cuadro de VAED con afectación predominante de las vías respiratorias bajas. 
Los mecanismos de la patogenia pueden ser inherentes a las vías respiratorias bajas o formar 
parte de un proceso sistémico. 
 

(Volver a 9) 
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10.  Síndrome inflamatorio multisistémico pediátrico 
Según la definición de caso DE ACCESS: 

 
El síndrome inflamatorio multisistémico pediátrico, también conocido como SIMP, es un 
síndrome que parece ser una complicación rara de la COVID-19 en la población infantil. Si bien 
se pensó que la COVID-19 no afectaba a los niños, al parecer los niños sanos podrían enfermarse 
gravemente de COVID-19. El síndrome es como la enfermedad de Kawasaki incompleta, una 
enfermedad febril de la infancia con inflamación de los vasos sanguíneos y que puede originar 
aneurismas de las arterias coronarias. Los síntomas suelen aparecer entre una y seis semanas 
después de la infección por COVID-19 y pueden solaparse con un cuadro respiratorio agudo de 
COVID-19. Al comparar los criterios de diagnóstico de la enfermedad de Kawasaki con los del 
SIMP, se observa que hay algunas semejanzas y diferencias. El SIMP puede presentarse según 
los criterios descritos para la enfermedad de Kawasaki, o al menos algunos de ellos. Además de 
estos síntomas, los niños pueden presentar signos de insuficiencia multiorgánica. 
 
La principal diferencia entre la enfermedad de Kawasaki y el SIMP es que la enfermedad de 
Kawasaki clásica suele afectar a bebés y niños pequeños, mientras que el SIMP afecta sobre todo 
a niños mayores y adolescentes. La mediana de edad es de 9 años en los niños con SIMP y de 
2,7 años en los que padecen enfermedad de Kawasaki. En los niños con SIMP suelen predominar 
los síntomas gastrointestinales, mientras que estos son menos prominentes en la enfermedad 
de Kawasaki clásica. Lo mismo se aplica a la disfunción miocárdica y al choque, que se presentan 
con más frecuencia en el SIMP que en la enfermedad de Kawasaki clásica. 
 
No está claro si el riesgo de padecer SIMP varía según la raza. Parece afectar sobre todo a 
personas de ascendencia afroamericana, caribeña e hispanoamericana, lo que difiere de la 
enfermedad de Kawasaki, que afecta sobre todo a niños de ascendencia asiática. 
 
Las manifestaciones iniciales del SIMP son:  

• fiebre persistente; 
• síntomas gastrointestinales como dolor abdominal, vómitos y diarrea; 
• erupción cutánea; 
• conjuntivitis; 
• afectación de las mucosas; 
• síntomas neurocognitivos como cefalea, letargo y confusión; 
• síntomas respiratorios, no prominentes en la mayoría de los casos; 
• edema de manos y pies; 
• dolor de garganta. 

 
Cuando los niños ingresan en el hospital, se observa lo siguiente:  

• estado de choque; 
• se cumplen los criterios de la enfermedad de Kawasaki completa; 
• disfunción miocárdica; 
• insuficiencia respiratoria aguda que requiere ventilación no invasiva o invasiva; 
• lesión renal aguda; 
• serositis (pequeños derrames pleurales, pericárdicos y ascíticos); 
• insuficiencia hepática aguda. 

 
Puede distinguirse entre la enfermedad de Kawasaki y el SIMP porque este último se asocia a 
la COVID-19. Algunos niños tienen resultados serológicos positivos para el SARS-CoV-2, pero la 
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prueba de reacción en cadena de la polimerasa (PCR) es negativa; en otros, puede ser a la 
inversa. 
 
No se conoce bien la fisiopatología del SIMP. Se ha propuesto que es el resultado de una 
respuesta inmunitaria anormal al virus, con algunas semejanzas con la enfermedad de 
Kawasaki, el síndrome de activación de los macrófagos y el síndrome de liberación de 
citocinas. Se piensa que es un proceso posinfeccioso, dado el momento en que aumentan 
estos casos en relación con el pico de casos de COVID-19 en las comunidades. 
 
La OMS, los Centros para el Control y la Prevención de Enfermedades de Estados Unidos (CDC) 
y el Real Colegio de Pediatría y Salud Infantil del Reino Unido elaboraron definiciones de caso 
del SIMP. Hay algunas diferencias entre estas definiciones. La de los CDC requiere que el niño 
tenga síntomas intensos que requieran hospitalización, mientras que la de la OMS no lo 
requiere. Una ventaja de la definición de la OMS es que ofrece más detalles sobre los signos 
clínicos de la afectación multisistémica. 
 
Otra diferencia es que la OMS señala que el niño debe tener fiebre durante 3 o más días, 
mientras que los CDC establecen que el niño debe tener fiebre durante 24 horas o más.  
 
La definición de caso formulada por la OMS es la siguiente:  
Edad de 0 a 19 años 
Y  
fiebre durante 3 días o más 
Y 
marcadores de inflamación elevados (por ejemplo, velocidad de sedimentación globular, 
proteína C reactiva o procalcitonina) 
Y 
ninguna otra causa microbiana evidente de inflamación, incluidos la sepsis bacteriana y los 
síndromes de choque estafilocócico o estreptocócico 
Y 
datos de infección por SARS-CoV-2 (reacción en cadena de la polimerasa con 
retrotranscripción [RT-PCR], prueba de antígeno o análisis serológico positivos) o contacto con 
una persona con COVID-19 
Y 
signos clínicos de afectación multisistémica (al menos dos de los siguientes): 

• erupción cutánea, conjuntivitis bilateral no purulenta o signos de inflamación 
mucocutánea (en la boca, las manos o los pies); 

• hipotensión o choque; 
• disfunción cardíaca, pericarditis, valvulitis o alteraciones coronarias (incluidos signos 

ecocardiográficos o elevación de la troponina o el péptido natriurético cerebral [PNC]) 
• signos de coagulopatía (tiempo de protrombina o tiempo de tromboplastina parcial 

prolongados; dímero D elevado); 
• síntomas gastrointestinales agudos (diarrea, vómitos o dolor abdominal). 

 
(Volver a 10) 
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11.  Anafilaxia 

Según la definición de caso de Brighton Collaboration:  
 

Para todos los niveles de certeza diagnóstica, la anafilaxia es un síndrome clínico caracterizado 
por: 

• aparición súbita; Y 

• progresión rápida de los signos y síntomas; Y 

• la afectación de múltiples sistemas orgánicos (≥ 2), como se explica a continuación. 
 
Nivel 1 de certeza diagnóstica: 

• ≥ 1 criterio dermatológico principal; Y 

• ≥ 1 criterio cardiovascular principal Y/O ≥ 1 criterio respiratorio principal. 
 
Nivel 2 de certeza diagnóstica: 

• ≥ 1 criterio cardiovascular principal Y ≥ 1 criterio respiratorio principal; O 

• ≥ 1 criterio cardiovascular o respiratorio principal; Y 

• ≥ 1 criterio secundario que afecte a ≥ 1 sistema diferente (que no sea el cardiovascular 
ni el respiratorio); O 

• (≥ 1 criterio dermatológico principal) Y (≥ 1 criterio cardiovascular Y/O respiratorio 
secundario). 

 
Nivel 3 de certeza diagnóstica: 

• ≥ 1 criterio cardiovascular o respiratorio secundario; Y 

• ≥ 1 criterio secundario de cada uno de ≥ 2 sistemas o categorías diferentes. 
La definición de caso debe aplicarse cuando no haya otro diagnóstico claro para el evento 
notificado que explique la combinación de signos y síntomas. 
 
Criterios mayores y secundarios utilizados en la definición de casos de anafilaxia. 
 
Criterios principales: 
 
Dermatológicos o de las mucosas: 

• urticaria generalizada o eritema generalizado; 

• angioedema*, localizado o generalizado; 

• prurito generalizado con erupción cutánea. 
 
Cardiovasculares: 

• hipotensión medida; 

• diagnóstico clínico de choque descompensado, indicado por la combinación de al 
menos tres de los siguientes: 

o taquicardia: 
o tiempo de llenado capilar > 3 s; 
o volumen de pulso central reducido; 
o disminución del nivel de conciencia o pérdida del conocimiento. 

 
Respiratorios: 

• sibilancias bilaterales (broncoespasmo); 

• estridor; 

• inflamación de las vías respiratorias altas (labios, lengua, faringe, úvula o laringe); 
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• dificultad respiratoria, con dos o más de los siguientes: 
o taquipnea; 
o uso acentuado de los músculos respiratorios accesorios 

(esternocleidomastoideo, intercostales, etc.) 
o tiraje intercostal; 
o cianosis; 
o gemido espiratorio. 

* Excluye el angioedema hereditario. 
 
Criterios secundarios: 
 
Dermatológicos o de las mucosas: 

• prurito generalizado sin erupción cutánea; 
• sensación de pinchazos generalizada; 
• urticaria localizada en el lugar de la inyección; 
• enrojecimiento y prurito ocular.  

 
Cardiovasculares: 

• circulación periférica reducida, indicada por la combinación de al menos dos de los 
siguientes: 

o taquicardia; y 
o tiempo de llenado capilar > 3 sig. sin hipotensión; 
o disminución del nivel de conciencia. 

 
Respiratorios: 

• tos seca persistente; 

• ronquera; 

• dificultad para respirar sin sibilancias ni estridor; 

• sensación de cierre de la garganta; 

• estornudos, rinorrea. 
 
Gastrointestinales: 

• diarrea; 
• dolor abdominal; 
• náuseas; 
• vómitos. 

 
Alteraciones de laboratorio: 

• Elevación de la triptasa de los mastocitos que supera el límite superior de la 
normalidad. 

 
 
 
 

(Volver a 11) 

  
 
 
 
 

La definición de caso debe aplicarse cuando no haya otro diagnóstico claro para el evento 
notificado que explique la combinación de signos y síntomas. 
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12.  Artritis aséptica aguda 
Según la definición de caso de ACCESS:  

 
La artritis aséptica aguda es un síndrome clínico caracterizado por la aparición aguda de signos 
y síntomas de inflamación articular durante un período no mayor a seis semanas, un aumento 
del recuento de leucocitos en el líquido sinovial y la ausencia de microorganismos en la tinción 
de Gram, el cultivo convencional y la reacción en cadena de la polimerasa (PCR). La artritis 
aséptica aguda no incluye afecciones inflamatorias crónicas como la artritis reumatoide, las 
enfermedades del tejido conectivo, la vasculitis con osteoartritis o las espondiloartropatías. 
Estas afecciones son crónicas y se diagnostican en un plazo mayor a seis semanas.  
 
La definición de caso se ha formulado de tal manera que la definición de nivel 1 es sumamente 
específica para la afección. Dado que la máxima especificidad implica por lo regular una 
pérdida de sensibilidad, se han incluido en la definición otros dos niveles de diagnóstico que 
ofrecen un aumento gradual de la sensibilidad desde el nivel 1 hasta el nivel 3, al tiempo que 
se mantiene un nivel aceptable de especificidad en todos los niveles. De este modo, se espera 
poder captar todos los casos posibles de artritis aséptica aguda. 
 
Todos los niveles de certeza diagnóstica: 

• uno o más de los siguientes signos y síntomas clínicos evaluados por un profesional de 
la salud:  

o inflamación articular o periarticular; 
o derrame articular; 
o eritema articular o periarticular 
o aumento de la temperatura palpable sobre el contorno capsular de la 

articulación; 
o restricción del arco de movimiento; 

 
Y 

• duración de menos de seis semanas hasta la resolución completa de los signos y 
síntomas; 

 
Y 

• ausencia de un traumatismo articular reciente (nivel 1 de certeza diagnóstica). 
 
Nivel 1 de certeza diagnóstica: 

• Recuento elevado de leucocitos en el líquido sinovial determinado como:  
o > 2.000 leucocitos/mm3 en el aspirado, independientemente de la edad Y  
o < 50% de leucocitos polimorfonucleares en el líquido sinovial. 

Y 
• ausencia de células patológicas en el líquido sinovial; 
• ausencia de cualquier microorganismo en la tinción de Gram, la microscopía o la PCR 

en el líquido sinovial; 
• ausencia de proliferación bacteriana en el cultivo convencional del líquido sinovial; 
• ausencia de tratamiento antibiótico antes de obtener la primera muestra de líquido 

sinovial. 
 
Nivel 2 de certeza diagnóstica: 

• hemocultivos bacterianos negativos 
Y 

• cultivo bacteriano convencional del líquido sinovial negativo 
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Y 
• ausencia de tratamiento antibiótico antes de obtener la primera muestra de líquido 

sinovial  
Y 

• ausencia de fiebre. 
 
Nivel 3 de certeza diagnóstica: 

• ausencia de fiebre. 
 
 

(Volver a 12) 
 

13.  Síndrome de dificultad respiratoria aguda (SDRA) 

Según la definición de caso de Berlín, 2011:  
 

Tiempo: En la semana siguiente a una agresión clínica conocida o a la aparición de síntomas 
respiratorios nuevos o su agravamiento. 
Estudios de imagenología del tórax:a Opacidades bilaterales que no se explican del todo por 
derrames, colapso lobar o pulmonar ni nódulos. 
Origen del edema: Insuficiencia respiratoria que no se explica del todo por la insuficiencia 
cardíaca o la sobrecarga de líquidos.  
Se necesita una evaluación objetiva (por ejemplo, ecocardiografía) para excluir el edema 
hidrostático si no hay ningún factor de riesgo.  
Oxigenaciónb 
Leve: 200 mm Hg < PaO2/FIO2 ≤ 300 mm Hg con PPFE o PPCVA ≥ 5 cm H2O.c 
Moderado: 100 mm Hg < PaO2/FIO2 ≤ 200 mm Hg con PPFE ≥ 5 cm H2O. 
Grave: PaO2/ FIO2 ≤ 100 mm Hg con PPFE ≥ 5 cm H2O. 

NOTAS 
Abreviaturas: FIO2: fracción de oxígeno inspirado; PaO2: presión parcial de oxígeno arterial; 
PPCVA: presión positiva continua en la vía aérea; PPFE: presión positiva al final de la 
espiración. 
a Radiografía o tomografía computarizada de tórax. 
b Si la altitud es superior a 1000 m, el factor de corrección debe calcularse como sigue: 
[PaO2/FIO2_ (presión barométrica/760)]. 
c Se puede administrar de forma no invasiva en el grupo con síndrome de dificultad respiratoria 
aguda leve.  

(Volver a 13) 
 
 

14.  Lesión cardíaca aguda 
Según las definiciones de caso de ACCESS:  

 

Microangiopatía: La microangiopatía cardíaca provoca una disfunción microvascular que 

puede manifestarse en diferentes situaciones clínicas:  
1) Aparición de cardiopatía isquémica en ausencia de aterosclerosis coronaria angiográfica 
importante (véase el formulario de definición del síndrome coronario agudo) y que podría dar 
lugar a inflamación, regulación vasomotora anormal o ambas.  
2) Reperfusión coronaria inadecuada tras la intervención coronaria percutánea o la trombólisis, 
incluido el mecanismo microembólico.  
3) En el contexto de enfermedad de los vasos epicárdicos.  
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Los signos y síntomas son: 

• dolor de pecho o angina (relacionados con el esfuerzo); 

• disnea; 

• fatiga; y  

• otros síntomas atípicos.  
 
La disfunción microvascular coronaria es un término que abarca una amplia gama de situaciones 
clínicas en las cuales se ven afectadas la estructura y la función de la microcirculación coronaria. 
Esto lleva a una alteración de las respuestas del flujo coronario ante los estímulos 
vasodilatadores, que se caracteriza por: 

• reserva de flujo coronario disminuida, con valores de corte inferiores a 2,0-2,5 según la 
metodología  
O 

• índice de resistencia microvascular coronaria anormalmente alto (por ejemplo, > 25) O  

• vasoconstricción focal o difusa durante la prueba de provocación con acetilcolina, en 
ausencia de obstrucción importante de las arterias coronarias epicárdicas (estenosis 
luminal > 50% en la angiografía coronaria) o reserva de flujo fraccionario preservada 
(con un valor ≥ 0,80).  

 

Insuficiencia cardíaca  
Insuficiencia cardíaca (crónica) 
La insuficiencia cardíaca es un síndrome clínico que se caracteriza por síntomas típicos (p. ej., 
disnea, edema de los tobillos y fatiga) que pueden ir acompañados de signos (p. ej., presión 
venosa yugular elevada, crepitaciones pulmonares y edema periférico) causados por una 
anomalía cardíaca estructural o funcional, la cual da lugar a una reducción del gasto cardíaco y 
a presiones intracardíacas elevadas en reposo o durante el esfuerzo. La definición actual de 
insuficiencia cardíaca se limita a los estadios en que los síntomas clínicos son evidentes. 
 
La insuficiencia cardíaca comprende una amplia gama de cuadros clínicos, desde los pacientes 
con una fracción de eyección del ventrículo izquierdo (FEVI) normal (que por lo general se 
considera como ≥ 50%; insuficiencia cardíaca con fracción de eyección preservada [ICFEp]) hasta 
aquellos con una FEVI reducida (que por lo general se considera como 40%; insuficiencia 
cardíaca con fracción de eyección reducida [ICFEr]). Los pacientes con una FEVI en el intervalo 
entre 40% y 49% representan una "zona gris", que hoy en día se denomina insuficiencia cardíaca 
con fracción de eyección intermedia (ICFEi). Es importante diferenciar a los pacientes con 
insuficiencia cardíaca según la FEVI, debido a las distintas causas subyacentes, características 
demográficas, comorbilidades y respuesta a los tratamientos. En la mayoría de los ensayos 
clínicos publicados después de 1990 se seleccionó a los pacientes en función de la FEVI, medida 
generalmente por ecocardiografía, alguna técnica con radionúclidos o resonancia magnética 
cardíaca, y solo en los pacientes con ICFEr se ha demostrado que los tratamientos reducen tanto 
la morbilidad como la mortalidad. 
 
Definición de caso de insuficiencia cardíaca  
(En todos los casos) Presencia de síntomas o signos de insuficiencia cardíaca 
Y 

• FEVI < 40%; 
O 

• FEVI "preservada" (definida como FEVI ≥ 50% para la ICFEp o 40%-49% para la ICFEi); Y 
• niveles elevados de péptidos natriuréticos (péptido natriurético cerebral [PNC] > 

35 pg/ml o porción N-terminal del pro-péptido natriurético cerebral > 125 pg/ml); Y 
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• datos objetivos de otras alteraciones funcionales y estructurales cardíacas subyacentes 
a la insuficiencia cardíaca. 

 
1Síntomas y signos típicos de la insuficiencia cardíaca. 
2Evaluación de la FEVI mediante ecocardiografía; se recomienda la regla de Simpson biplanar 
modificada. 
3Evaluación de las alteraciones funcionales mediante estudios de imagenología cardíaca y otras 
pruebas diagnósticas (por ejemplo, ecocardiografía [véase el cuadro 4.3], electrocardiografía). 
4Hipertrofia ventricular izquierda o dilatación de la aurícula izquierda. 

 
Insuficiencia cardíaca aguda 
Se denomina insuficiencia cardíaca aguda a la aparición o el empeoramiento rápidos de los 
síntomas y signos de la insuficiencia cardíaca. Se manifiesta como un cuadro inicial (de novo) o, 
más a menudo, como consecuencia de una descompensación aguda de la insuficiencia 
cardíaca crónica, y puede deberse a una disfunción cardíaca primaria. Algunas de las causas 
cardíacas primarias agudas más frecuentes de la insuficiencia cardíaca aguda son la disfunción 
miocárdica aguda (isquémica, inflamatoria o tóxica), la insuficiencia valvular aguda o el 
taponamiento pericárdico.  
 

Miocardiopatía de esfuerzo (discinesia ventricular transitoria). Signos y 

síntomas: dolor torácico agudo, disnea, síncope, modificaciones en el electrocardiograma 
(ECG) y elevación repentina de los biomarcadores cardíacos, todo ello inducido por el esfuerzo 
físico. 
 
El diagnóstico de la miocardiopatía de esfuerzo es difícil debido a que su cuadro clínico puede 
parecerse mucho al del infarto agudo de miocardio en lo que respecta al ECG y a las 
alteraciones y biomarcadores. Otras dos características que son útiles para distinguir la 
miocardiopatía de esfuerzo (también conocida como síndrome de takotsubo) del infarto de 
miocardio agudo son la prolongación del intervalo QT corregido (QTc) a más de 500 ms 
durante la fase aguda y la recuperación de la función del ventrículo izquierdo en el transcurso 
de dos a cuatro semanas. Se han descrito algunos casos en los que coexisten el infarto de 
miocardio y la miocardiopatía de esfuerzo, por ejemplo, la miocardiopatía de esfuerzo inducida 
por el propio infarto de miocardio o con ruptura secundaria de placa, pero esto sucede cuando 
las alteraciones regionales agudas del movimiento de la pared son más extensas que el 
territorio de la arteria coronaria causal y cumplen con las pautas y la definición de la 
miocardiopatía de esfuerzo. 

 

Arteriopatía coronaria: La arteriopatía coronaria o cardiopatía isquémica abarca un 

conjunto de signos y síntomas clínicos debidos a una irrigación sanguínea inadecuada del 
miocardio. Este proceso patológico se caracteriza por la formación de placas de ateroma en las 
arterias epicárdicas, ya sean obstructivas o no. La enfermedad puede tener un largo periodo 
estable, denominado arteriopatía crónica, pero también puede volverse inestable en cualquier 
momento debido a un evento aterotrombótico agudo. La obstrucción puede restringir el flujo 
sanguíneo, lo que provoca isquemia miocárdica. Cuando el flujo sanguíneo se interrumpe por 
completo, el suceso se denomina "ataque cardíaco" o infarto agudo de miocardio, que se 
clasifica como síndrome coronario agudo.  
 
Así pues, el síndrome coronario agudo es una subcategoría de la arteriopatía coronaria, y la 
cardiopatía coronaria es a su vez el resultado de la arteriopatía coronaria. La arteriopatía 
coronaria se caracteriza por aterosclerosis de las arterias coronarias y puede ser asintomática, 
mientras que el síndrome coronario agudo siempre cursa con síntomas, como la angina 
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inestable, y a menudo se asocia con infarto de miocardio, el cual también puede producirse 
independientemente de la arteriopatía coronaria. 
 

Arritmia: En condiciones normales, el corazón late entre 60 y 100 veces por minuto. Una 

arritmia cardíaca es una alteración o trastorno de la activación o el latido normales del 
miocardio. La patogenia de las arritmias puede dividirse en tres mecanismos: el automatismo 
aumentado o suprimido, la actividad desencadenada y la reentrada. La isquemia y las cicatrices 
cardíacas, las alteraciones electrolíticas, los medicamentos para el corazón, la edad avanzada y 
otros factores pueden aumentar o suprimir el automatismo. La supresión del automatismo del 
nodo sinusal puede dar lugar a una disfunción de este, también llamada síndrome del seno 
silencioso. Las arritmias auriculares y ventriculares pueden ser consecuencia de un aumento del 
automatismo. La actividad desencadenada puede producirse después de despolarizaciones 
tempranas y tardías que llevan a despolarizaciones espontáneas múltiples, lo que a su vez puede 
ocasionar arritmias ventriculares. El mecanismo de reentrada puede dividirse en 
microreentradas y macroreentradas, e incluye la conducción bidireccional y el bloqueo 
unidireccional. La microreentrada se presenta con la taquicardia ventricular a partir de la 
conducción alrededor de una cicatriz o de un infarto de miocardio. La macroreentrada se 
produce con la conducción a través de las vías accesorias ocultas del síndrome de Wolff-
Parkinson-White (WPW).  
 
Hay diferentes tipos de arritmias cardíacas, que se clasifican según la zona del corazón donde se 
originan (ventriculares o supraventriculares) o si producen un aumento o una disminución de la 
frecuencia cardíaca (taquicardia o bradicardia). Las arritmias ventriculares causadas por 
enfermedades del corazón pueden ser extremadamente peligrosas y requieren atención médica 
inmediata.  
 
Las diferentes arritmias que se originan en las aurículas son las siguientes: 

Las extrasístoles auriculares son inocuas. Estas arritmias se presentan la mayoría de las veces en 
personas sanas y son asintomáticas. Cuando producen síntomas, pueden sentirse como un salto 
en el pecho o una palpitación. La causa puede ser el estrés, el ejercicio, la cafeína o la nicotina.  

• Las arritmias supraventriculares son taquicardias que se inician en las aurículas o en el 
nodo auriculoventricular. También se pueden dividir en varios tipos: 

o La fibrilación auricular se caracteriza por un ritmo cardíaco rápido e irregular 
que se origina en las aurículas. Ocurre cuando la señal eléctrica no se origina en 
el nodo sinusal, donde debería iniciarse. Esto lleva a una activación 
desorganizada de las aurículas. La mayoría de las veces se debe a algún 
trastorno subyacente que interfiere con la capacidad del corazón para conducir 
los impulsos eléctricos. Las complicaciones de la fibrilación auricular a largo 
plazo son los accidentes cerebrovasculares y la insuficiencia cardíaca.  

o El aleteo auricular consiste en que las señales eléctricas del corazón se propagan 
con un ritmo rápido y regular, al contrario de la fibrilación auricular, en la cual 
las señales eléctricas se propagan con un ritmo rápido e irregular.  

o La taquicardia supraventricular paroxística (TSVP) es un latido cardíaco muy 
rápido que comienza y termina repentinamente. Hay reentrada de las señales 
eléctricas a las aurículas, lo que ocasiona una frecuencia cardíaca rápida. No 
suele ser peligrosa.  

o El síndrome de Wolff-Parkinson-White (WPW) es un tipo particular de TSVP, un 
trastorno en el que las señales eléctricas del corazón viajan de las aurículas a los 
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ventrículos a lo largo de una vía adicional. Los ventrículos se contraen muy 
rápido y puede ser mortal.  

 
Las diferentes arritmias que se originan en los ventrículos son las siguientes: 

La taquicardia ventricular es una contracción de los ventrículos con un ritmo rápido y regular; 
puede durar desde unos segundos hasta mucho más.  

• La fibrilación ventricular es ocasionada por unas señales eléctricas desorganizadas que 
hacen que la fracción de eyección disminuya. Si no se trata, la persona puede perder el 
conocimiento en segundos y morir en minutos.  

• La torsade de pointes (taquicardia ventricular helicoidal) es una forma de fibrilación 
ventricular caracterizada por un intervalo QT prolongado en el electrocardiograma. 
Ciertos medicamentos y el desequilibrio de las concentraciones de potasio, calcio o 
magnesio en el torrente sanguíneo pueden provocar esta afección.  

• Las extrasístoles ventriculares son similares a las extrasístoles auriculares, pero en los 
ventrículos. Son inocuas y, por lo general, asintomáticas.  

 
Las irregularidades del nodo sinoauricular son las siguientes:  

• Se llama arritmia sinusal a los cambios en la frecuencia cardíaca que se producen 
durante la respiración. Es común en niños y adultos y es inocua.  

• La taquicardia sinusal se produce porque el nodo sinusal envía señales eléctricas más 
rápido de lo habitual. Entre sus causas están la excitación, ciertos medicamentos, la 
fiebre, el ejercicio, la deshidratación y la hiperactividad de la glándula tiroidea.  

• El síndrome del seno silencioso es un trastorno en el que el nodo sinusal no envía las 
señales correctamente, por lo que el ritmo cardíaco se vuelve más lento. A veces, la 
frecuencia cardíaca oscila entre la bradicardia y la taquicardia.  

 
Se denomina bradiarritmia cuando la frecuencia cardíaca es lenta. Puede presentarse en los 
pacientes que tienen un bloqueo de rama. Esto significa que la señal eléctrica que viaja a lo largo 
de cada uno de los ventrículos, por las ramas del haz de His, se retrasa o está bloqueada. En tal 
caso, los ventrículos no se contraen exactamente al mismo tiempo. Por consiguiente, el corazón 
tiene que bombear más para conseguir la misma fracción de eyección que cuando los ventrículos 
se contraen de manera simultánea. La causa del bloqueo de rama suele ser alguna enfermedad 
cardíaca subyacente. 
 
Las arritmias ocasionan los siguientes síntomas:  

• palpitaciones, que pueden ser frecuentes, infrecuentes o continuas; 
• si la arritmia provoca una disminución de la presión arterial y de la fracción de eyección, 

puede causar mareos, vértigo o síncope; 
• ansiedad; 
• visión borrosa; 
• dolor en el pecho; 
• dificultad para respirar; 
• fatiga; 
• diaforesis. 
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Miocarditis y pericarditis 
 
Miocarditis: Enfermedad inflamatoria del músculo cardíaco, que se diagnostica por criterios 
histopatológicos, inmunológicos e inmunohistoquímicos establecidos. La miocarditis es una 
enfermedad inflamatoria del miocardio causada por diferentes desencadenantes infecciosos 
(virales y no virales) y no infecciosos (enfermedades autoinmunitarias, reacciones de 
hipersensibilidad a fármacos, reacciones tóxicas a medicamentos, agentes tóxicos, etc.). La 
miocarditis suele ser consecuencia de infecciones virales comunes y de respuestas inmunitarias 
posvirales.  

Pericarditis: Inflamación del pericardio de diversos orígenes, como infecciones, neoplasias, 
procesos autoinmunitarios, lesiones o fármacos. La pericarditis suele provocar derrame 
pericárdico o pericarditis constrictiva. 

(Volver a 14) 
 
 

15.  Trastorno de la coagulación 
Según la definición de caso de ACCESS:  

 
El presente formulario de definición de evento se refiere a varios grupos de enfermedades 
comprendidos bajo el nombre amplio de trastorno de la coagulación. Un trastorno de la 
coagulación es un problema de coagulación de la sangre. Este puede ser coagulación excesiva 
que provoque trombosis, embolia o un accidente cerebrovascular, o bien coagulación 
insuficiente que provoque una hemorragia y, de igual manera, un accidente cerebrovascular. 

 
Los eventos que contiene este formulario son la trombosis venosa profunda (TVP), la embolia 
pulmonar (que, junto con la trombosis venosa profunda se denomina "tromboembolia venosa"), 
el accidente cerebrovascular, la isquemia de las extremidades (oclusión de una arteria que irriga 
una extremidad) y la enfermedad hemorrágica (trastornos hemorrágicos). Se excluyen del 
formulario las causas perioperatorias, congénitas o medicamentosas de los trastornos de la 
coagulación. 
 
Tromboembolia venosa: La trombosis venosa profunda (TVP) es la formación de un coágulo en 
alguna de las grandes venas del cuerpo. La mayoría de las veces sucede en las extremidades 
inferiores. El coágulo de sangre se llama trombo. Este trombo puede obstruir el flujo sanguíneo 
parcial o totalmente. Por consiguiente, la pierna se hincha debido a la presión elevada en la 
vena, y también se pone roja y dolorosa. La TVP es una afección grave por el cuadro clínico en 
sí, pero sobre todo por el alto riesgo de que ocasione una tromboembolia pulmonar. Un tercio 
de los pacientes con trombosis venosa profunda presentan tromboembolia pulmonar, la cual 
tiene un alto índice de mortalidad. 
 
Tromboembolia pulmonar: Cuando un trombo ―originado por lo común en las extremidades 
inferiores― se desprende de la pared del vaso, viaja libremente por los vasos sanguíneos hacia 
el corazón y los pulmones hasta que llega a un punto en el que ya no puede pasar. En este caso, 
el trombo queda atrapado en una arteria pulmonar y obstruye el suministro de sangre a la parte 
del pulmón que irriga la arteria obstruida, lo que provoca reducción de la perfusión pulmonar, 
descenso de la saturación de oxígeno en la sangre y dolor intenso en el pecho.  
 
Accidente cerebrovascular: Se define como la aparición aguda de alteraciones neurológicas 
focales en un territorio vascular a consecuencia de una enfermedad cerebrovascular 
subyacente. Puede adoptar dos formas. La primera es el accidente cerebrovascular isquémico, 
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en el que un pequeño trombo queda atrapado en un vaso sanguíneo que irriga el cerebro. El 
accidente cerebrovascular isquémico representa el 85% de todos los accidentes 
cerebrovasculares agudos. El 15% restante son accidentes hemorrágicos que se producen por la 
ruptura de un vaso sanguíneo, es decir, una hemorragia aguda. 
 
Los accidentes cerebrovasculares tienen numerosas causas, como la hipertensión prolongada, 
la arteriosclerosis y los émbolos que se forman en el corazón como consecuencia de la fibrilación 
auricular o la cardiopatía reumática. 
 
Isquemia de las extremidades: La isquemia aguda de las extremidades se define como una 
disminución rápida o repentina de la irrigación a los miembros. También se conoce como 
arteriopatía periférica o enfermedad arterial oclusiva periférica. La disminución del riego 
sanguíneo se debe a la oclusión de una arteria que lleva sangre a la pierna o al brazo afectados. 
Es sumamente raro que afecte a las extremidades superiores, por lo que nos centramos en las 
inferiores. La incidencia de oclusión arterial periférica aguda que causa isquemia aguda de las 
extremidades inferiores es de aproximadamente 1,5 casos por cada 10.000 personas al año. El 
cuadro clínico inicial depende de la causa y de si el paciente tiene arteriopatía periférica 
subyacente. Se considera que los pacientes que solicitan atención médica más de dos semanas 
después del inicio del evento agudo tienen isquemia crónica de las extremidades inferiores. 
 
Si un paciente tiene síntomas de arteriopatía periférica, debe obtenerse el índice tobillo-brazo, 
que mide la gravedad de la arteriopatía. Un valor < 0,4 es indicativo de isquemia intensa. 
 
Enfermedad hemorrágica: Esta forma de los trastornos de la coagulación consiste en una 
deficiencia de coagulación de la sangre. La sangre es hipocoagulable, lo que provoca 
hemorragias. La causa de las hemorragias radica en un problema de la hemostasia. La 
hemostasia consta de dos partes, la hemostasia primaria y la secundaria. La hemostasia primaria 
consiste en la formación de un coágulo sanguíneo inicial por la adhesión de los trombocitos. 
Después de este proceso, en la hemostasia secundaria, el coágulo se estabiliza con una red de 
fibrina gracias a una cascada de factores de la coagulación.  
 
Los problemas de la hemostasia primaria ocasionan hemorragias profusas cuando se produce 
una herida. Si hay un problema de la hemostasia secundaria, se forma un coágulo inicial y la 
herida puede dejar de sangrar, pero el coágulo es débil y puede romperse de vez en cuando, lo 
que provoca hemorragias recurrentes.  
 
A fin de abordar enfermedades específicas y poder obtener las tasas de incidencia de las 
enfermedades hemorrágicas, decidimos centrarnos en la trombocitopenia adquirida con 
relación a la hemostasia primaria y en la hemofilia adquirida con relación a la hemostasia 
secundaria. La hemofilia es la falta de los factores de coagulación necesarios para la fabricación 
de fibrina dentro de un coágulo primario.  
 
La hemofilia adquirida es poco frecuente, con una incidencia aproximada de 1 a 4 por 
millón/año. Hasta 90% de los pacientes afectados presentan hemorragias intensas; tiene una 
mortalidad elevada, de entre 8% y 22%. En la mayoría de los casos, hay anticuerpos 
neutralizantes que inhiben el factor VIII de la coagulación. Esta forma se denomina hemofilia A 
adquirida.  
 
Otra distinción que puede hacerse en el contexto de la enfermedad hemorrágica es entre 
hemorragias intensas, leves y triviales. Una hemorragia intensa es un accidente cerebrovascular 
hemorrágico o una hemorragia que requiere transfusión; una hemorragia leve es cualquier 
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hemorragia lo bastante intensa como para perturbar las actividades sociales; y una hemorragia 
trivial es un sangrado sin signos clínicos excepcionales.  
 

(Volver a 15) 
 
 

16.  Trombocitopenia 

Según la definición de caso de Brighton Collaboration:  
 

Nivel 1 de certeza diagnóstica: 
recuento de plaquetasa inferior a 150 × 109 l-1  
Y  
confirmado mediante examen de frotis sanguíneo O la presencia de signos y síntomas clínicos 
de hemorragia espontánea.b 
 
Nivel 2 de certeza diagnóstica: 
recuento de plaquetasa inferior a 150 × 109 l-1 
 
Nivel 3 de certeza diagnóstica: 
No corresponde 
 
NOTAS 
a Medido por un analizador hematológico automatizado o evaluado mediante recuento 
manual de las plaquetas en un portaobjetos de recuento celular. 
 
b Los cuadros de hemorragias espontáneas (es decir, no traumáticas) incluyen púrpura 
(petequias, púrpura propiamente dicha o equimosis), exudación hemorrágica por las lesiones 
de la piel (incluidas las erupciones cutáneas), hematomas, hematemesis, hematoquecia, 
hemorragia rectal oculta, epistaxis, hemoptisis, hematuria, hemorragia vaginal no menstrual, 
hemorragia conjuntival, hemorragia intracraneal. 

(Volver a 16) 
 
 

17.  Lesión renal aguda (LRA) 

 Según la definición de caso de ACCESS:  
 

La lesión renal aguda se define como una disminución brusca (en cuestión de horas) de la función 
renal, que abarca tanto la lesión en sí (daño estructural) como el deterioro (pérdida de la 
función). Es un síndrome que rara vez tiene una fisiopatología única y clara.  
 
Puede haber otros síntomas secundarios a las principales complicaciones de la LRA: 

• Reducción o sobrecarga de volumen:  
o hinchazón o retención de líquidos (en los pulmones, los tobillos, el abdomen), 

disnea, hipertensión arterial; 
o deshidratación que provoca mareos o aturdimiento, choque hemorrágico, 

pérdida de peso, hipotensión ortostática, taquicardia postural. 
 

• Trastornos electrolíticos, por ejemplo, hiperpotasiemia, acidosis metabólica, 
hiponatremia o hipernatremia, hipocalcemia o hipercalcemia, hiperfosfatemia, 
hipermagnesemia: 

https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0264410X0700268X?via%3Dihub#tbl1fn1
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0264410X0700268X?via%3Dihub#tbl1fn2
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0264410X0700268X?via%3Dihub#tbl1fn1


52 
 

 
 

o arritmias cardíacas, fatiga, letargo, convulsiones, náuseas, vómitos, diarrea o 
estreñimiento, cólicos abdominales, confusión, cefaleas, calambres musculares, 
debilidad muscular, adormecimiento y hormigueo.  

 

• Complicaciones urémicas: encefalopatía, pericarditis, pleuritis, hemorragia por 
disfunción plaquetaria.  

 

• Toxicidad de los medicamentos. 
 
Definiciones de caso de lesión renal aguda 
En Europa, predomina la definición contenida en las directrices de la iniciativa KDIGO (Kidney 
Disease: Improving Global Outcomes). Estas directrices definen la LRA de la siguiente manera 
(sin graduación):  
 
aumento de la creatinina sérica (CrS) en ≥ 0,3 mg/dl (≥ 26,5 μmol/l) en 48 horas; 
O 
aumento de la CrS a ≥ 1,5 veces el valor inicial, que se sabe o se supone estuvo presente en los 
siete días anteriores; 
O  
volumen de orina < 0,5 ml/kg/h durante 6 horas.  
 
La gravedad de la LRA se clasifica según diferentes criterios. El primer sistema de clasificación 
es el de riesgo, lesión renal, falla o pérdida de la función renal e insuficiencia renal terminal 
(RIFLE, por su sigla en inglés), de la Iniciativa para la Calidad de la Diálisis Aguda (ADQI). RIFLE 
incorporaba tres categorías de lesiones y dos resultados cuya gravedad variaba. Los resultados 
(pérdida de la función renal e insuficiencia renal terminal) se eliminaron de las definiciones 
posteriores de la Red para la Lesión Renal Aguda (AKIN) y de KDIGO. La definición de la AKIN 
incorporó cambios más pequeños en la concentración de creatinina sérica y KDIGO añadió 
plazos más concluyentes a la definición. Un concepto fundamental para las definiciones de LRA 
basadas en la creatinina sérica es determinar la creatinina sérica inicial o de referencia. 
Aunque los criterios originales de la clasificación internacional de la lesión renal aguda RIFLE 
(lesión, falla e insuficiencia) recomendaban usar una concentración que equivaldría a una 
velocidad de filtración glomerular estimada (VFGe) de 75 ml/min/1,73 m2, según la ecuación 
del estudio de Modificación de la Dieta en la Enfermedad Renal (MDRD, por su sigla en inglés) 
(MDRD-75), si no se disponía de un valor de referencia, esta definición no tiene en cuenta la 
nefropatía crónica cuando la hay. Es indispensable encontrar una concentración de creatinina 
sérica previa como referencia, idealmente de los 365 días anteriores al ingreso en el hospital, 
en un contexto clínico en el que no había una presunta LRA (por ejemplo, una visita clínica en 
condiciones estables). Este concepto se comenta en detalle en la guía de KDIGO para la 
práctica clínica. 
 
Abreviaturas:  
ADQI, Iniciativa para la Calidad de la Diálisis Aguda (internacional) (por su sigla en inglés); AKIN, Red 
para la Lesión Renal Aguda (internacional) (por su sigla en inglés); CrS, creatinina sérica; KDIGO, Kidney 
Disease: Improving Global Outcomes; LRA, lesión renal aguda; MDRD, estudio de Modificación de la 
Dieta en la Enfermedad Renal (por su sigla en inglés); RIFLE, riesgo de disfunción renal, lesión renal, falla, 
pérdida de la función renal e insuficiencia renal terminal; VFGe, velocidad de filtración glomerular 
estimada. 

 
 

(Volver a 17) 
 



53 
 

 
 

18.  Sabañones 
 Según la definición de caso de ACCESS:  
 
Los sabañones, también denominados perniosis o eritema pernio, son una afección cutánea que 
se manifiesta como máculas violáceas, pápulas, placas o nódulos eritematosos en las zonas 
expuestas al frío y a los ambientes húmedos (sabañones idiopáticos). Las zonas afectadas con 
mayor frecuencia son los dedos de las manos y de los pies, y suele acompañarse de una 
sensación de prurito, ardor o dolor. Se ha propuesto que el eritema pernio es el resultado de 
una respuesta vascular anormal a la exposición al frío. El posible mecanismo para la aparición 
de las lesiones de la piel es que la vasoconstricción y el vasoespasmo inducidos por el frío causan 
hipoxemia, la cual estimula una respuesta inflamatoria. Se ha descrito una correlación causal 
entre algunas enfermedades sistémicas y los sabañones. La relación que más se ha estudiado e 
informado es la que existe entre los sabañones (crónicos) y el lupus eritematoso, también 
conocido como "perniosis lúpica". 
 
Seudosabañones: Durante la pandemia de COVID-19, en pacientes asintomáticos o con pocos 
síntomas se presentaron lesiones similares a los sabañones (seudosabañones) localizadas en los 
dedos de los pies y de las manos. Estos pacientes no tenían ninguna enfermedad autoinmune 
subyacente (como el lupus eritematoso), fenómeno de Raynaud ni episodios anteriores de 
sabañones idiopáticos. Las lesiones afectaron sobre todo a niños y adultos jóvenes y se 
produjeron en una fase tardía del cuadro de (presunta) COVID-19. Los seudosabañones se 
manifiestan como múltiples lesiones edematosas de color rojo violáceo, con pápulas y máculas, 
localizadas en zonas acras como los dedos de los pies o las manos, el talón o la planta del pie, 
asintomáticas o acompañadas de prurito y dolor leve. Debido a su semejanza con los sabañones, 
se les ha denominado seudosabañones. Las lesiones desaparecieron sin tratamiento al cabo de 
algunas semanas. 
 

(Volver a 18) 
 
 

19.  Vasculitis cutánea de un solo órgano 
 Según la definición de caso de ACCESS:  

 
Las vasculitis son un grupo de afecciones heterogéneas que se caracterizan por inflamación de 
las paredes de los vasos sanguíneos y que pueden afectar a cualquier sistema del organismo. La 
afección cutánea se presenta casi exclusivamente con la vasculitis de vasos pequeños y 
medianos. La vasculitis cutánea puede ser: a) una enfermedad de un solo órgano limitada a la 
piel, b) una vasculitis cutánea primaria con afectación sistémica secundaria, o c) la manifestación 
cutánea de una vasculitis sistémica. En más de la mitad de los casos de vasculitis cutánea de 
vasos pequeños se desconocen los factores que inducen o favorecen la enfermedad, por lo cual 
actualmente se clasifican como "idiopáticas". El resto suelen ser posinfecciosas o inducidas por 
fármacos. Aunque puede haber factores no inmunológicos que causen vasculitis, como la 
infección directa de las células endoteliales, la mayoría de las lesiones están mediadas por 
mecanismos inmunopatógenos. Estos mecanismos pueden clasificarse según los cuatro tipos de 
reacciones de hipersensibilidad de Gell y Coombs.  
 
Definición de caso para la vasculitis cutánea de un solo órgano: La vasculitis cutánea de un solo 
órgano es un síndrome que se caracteriza por rasgos clínicos e histopatológicos de vasculitis de 
pequeños vasos de la piel sin afectación de otros sistemas orgánicos. 
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Para todos los niveles de certeza diagnóstica:  
Características clínicas: 
pápulas hemorrágicas  
O  
lesiones urticariformes  
O  
erupción purpúrica que afecta la cara, las orejas y las extremidades Y edema Y febrícula (solo en 
el edema agudo hemorrágico del lactante). 
 
Nivel 1 de certeza diagnóstica: 
Características histopatológicas: 
infiltrados de células inflamatorias perivasculares con predominio de neutrófilos con núcleos 
fragmentados (leucocitoclasia)  
Y  
extravasación de eritrocitos o hemorragia en la dermis  
Y  
necrosis fibrinoide o degeneración de las vénulas poscapilares dérmicas 
Y  
exclusión de daños vasculíticos de otros órganos o sistemas:  

▪ anemia normocítica normocrómica, trombocitopenia; 
▪ afectación renal (proteinuria, hematuria, hipertensión, aumento de la creatinina sérica); 
▪ afectación pulmonar (disnea, tos, hemoptisis, infiltrados alveolares localizados o difusos 

en la radiografía de tórax); 
▪ afectación gastrointestinal (dolor abdominal, vómitos, hemorragia gastrointestinal); 
▪ afectación hepática (elevación de las enzimas hepáticas y de la bilirrubina); 
▪ afectación de las serosas (derrame pericárdico o pleural); debe realizarse ecografía o 

radiografía en caso de sospecha clínica; 
▪ artritis (sinovitis); debe realizarse aspirado sinovial en caso de sospecha clínica; 
▪ afectación del sistema nervioso central o periférico en la exploración neurológica; 
▪ presencia de anticuerpos antinucleares, anticuerpos citoplásmicos antineutrofílicos 

(ACAN), factor reumatoide, anticuerpos antipéptido cíclico citrulinado (anti-PCC), 
crioglobulinas; 

▪ reducción de los factores del complemento en el suero; 
▪ pruebas serológicas positivas para hepatitis C, hepatitis B, virus de Epstein-Barr, 

parvovirus B19, títulos de antiestreptolisina O.  
 
Nivel 2 de certeza diagnóstica:  
Características histopatológicas: 
infiltrados de células inflamatorias perivasculares con predominio de neutrófilos con núcleos 
fragmentados (leucocitoclasia)  
Y  
extravasación de eritrocitos o hemorragia en la dermis  
Y  
exclusión de daños vasculíticos de otros órganos o sistemas (véase el nivel 1). 
 
Nivel 3 de certeza diagnóstica:  
Características histopatológicas: se desconocen  
Y  
exclusión de daños vasculíticos de otros órganos o sistemas (véase el nivel 1).  

 
(Volver a 19) 
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20.  Eritema multiforme 

Según la definición de caso de ACCESS:  
 
El eritema es una enfermedad aguda y autolimitada que suele asociarse a reacciones de 
hipersensibilidad a los virus, así como a los medicamentos. Se caracteriza por lesiones 
eritematosas en forma de blanco de tiro o diana (lesiones en escarapela), con localización 
predominante en zonas distales, y puede subdividirse en formas exclusivamente cutáneas y 
formas mucocutáneas combinadas.  
 
El eritema multiforme se define por la morfología de las lesiones y el patrón de distribución. En 
1993, un consenso internacional definió cinco reacciones cutáneas vesiculares graves a partir de 
criterios morfológicos, entre ellas el eritema multiforme.  
 
El eritema multiforme solo se incluyó en su forma intensa, denominada eritema multiforme 
mayor. En este, el desprendimiento de la piel afecta menos de 10% de la superficie corporal y 
se presentan las lesiones típicas localizadas, o bien lesiones atípicas elevadas. Las lesiones en 
escarapela típicas se definen como lesiones de menos de 3 cm de diámetro, caracterizadas por 
tres zonas concéntricas diferentes. Las lesiones en escarapela atípicas elevadas por lo regular 
solo tienen dos zonas. Tanto en las primeras como en las segundas, la zona central puede 
mostrar la formación de vesículas o ampollas como signo de afectación epidérmica. Desde el 
punto de vista clínico, puede clasificarse como eritema multiforme con o sin afectación de las 
mucosas. Además, se ha subdividido en eritema multiforme menor (que no afecta las mucosas 
o afecta una sola mucosa) y eritema multiforme mayor (que afecta dos zonas de mucosas o 
más). 
 

Cuadro 40. Clasificación de consenso del eritema multiforme 

Criterio  Eritema multiforme mayor 

Desprendimiento de la piel 
(superficie corporal afectada)  

< 10% 

Lesiones en blanco de tiro (en 
escarapela) 

Típicas, atípicas o ambas 

Lesiones elevadas Sí 
Distribución Aparece predominantemente en las 

extremidades; en los niños, afecta con 
frecuencia el tronco 

Progresión a necrólisis epidérmica 
tóxica  

No 

 
(Volver a 20) 

 
 

21.  Lesión hepática aguda  
Según la definición de caso de ACCESS:  
 
El proceso de la insuficiencia hepática aguda se acompaña de la aparición de una coagulopatía 
de origen hepático y una alteración clínicamente evidente del nivel de conciencia debida a la 
encefalopatía hepática. La afección de los pacientes que padecen coagulopatía está bien 
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definida, pero no presentan ningún cambio en el nivel de conciencia por la lesión hepática 
aguda. 
 
La evolución clínica de la insuficiencia hepática aguda comienza con una lesión hepática aguda 
grave. Se caracteriza por un aumento de las transaminasas (un marcador de daño hepático) al 
doble o al triple, junto con signos de deterioro de la función hepática, como ictericia o 
coagulopatía, en un paciente sin enfermedad crónica previa. 
 
La lesión hepática aguda grave define un síndrome caracterizado por marcadores de daño 
hepático (transaminasas séricas elevadas) y deterioro de la función hepática (ictericia e INR > 
1,5), que suele preceder a la encefalopatía clínica. 
 

Cuadro 41. Sistemas de clasificación de la insuficiencia hepática aguda 
 

Sistema de 
Bernuau 

Sistema de 
O'Grady 

Sistema de la 
IASL 

Sistema japonés 

Definición de la 
insuficiencia 
hepática aguda 

Disminución 
> 50% del 
factor II o V 
con EH 

Lesión 
hepática 
grave con EH 
sin 
enfermedad 
hepática 
previa 

Disfunción 
hepática grave 
con EH en un 
plazo de 4 
semanas sin 
enfermedad 
hepática 
previa 

INR ≥ 1,5 o TP ≤ 40% en las 
8 semanas siguientes a los 
síntomas sin enfermedad 
hepática previa 

EH como 
requisito 

Sí Sí Sí No 

Subclases Fulminante 
Subfulminante 

Hiperaguda 
Aguda 
Subaguda 

Hiperaguda 
Fulminante  

Con coma hepático: 
• Aguda  
• Subaguda 

Sin coma hepático 
Intervalo entre 
los síntomas y 
la EH 

Fulminante: 
< 2 semanas 
Subfulminante: 
2-12 semanas 

Hiperaguda: 
< 1 semana  
Aguda: 1-4 
semanas 
Subaguda; 4-
12 semanas 

Hiperaguda 
Fulminante  

Con coma hepático:  
• Aguda: < 10 días 
• Subaguda: 10-56 

días 
Sin coma hepático: NC  

Abreviaturas: EH, encefalopatía hepática; IASL, Asociación Internacional para el Estudio del Hígado; 
INR, índice internacional normalizado; NC, no corresponde; TP, tiempo de protrombina. 

 
Lesión hepática medicamentosa  
Las definiciones de caso de la lesión hepática medicamentosa, incluyen uno de los siguientes 
umbrales: 

• elevación de la alanina-transaminasa (ALT) ≥ 5 veces el límite superior de la normalidad 
(LSN); 

• elevación de la fosfatasa alcalina (FAlc) ≥ 2 veces el LSN (en especial acompañada de 
elevaciones de las concentraciones de gamma-glutamil-transferasa [GGT] en ausencia de 
algún trastorno óseo conocido que ocasione el aumento de las concentraciones de FAlc); 

• elevación de la ALT ≥ 3 veces el LSN y elevación simultánea de la concentración de bilirrubina 
total > 2 veces el LSN. 
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En los pacientes que tienen pruebas de la función hepática anormales antes de iniciar el 
tratamiento con el fármaco implicado, el LSN se sustituye por los valores medios obtenidos antes 
de que apareciera la lesión hepática medicamentosa, y los aumentos deben ser proporcionales 
a este valor de referencia modificado. Con base en la primera elevación observada de las 
enzimas hepáticas, se determinan tres patrones de lesión hepática medicamentosa. En primer 
término, se calcula la actividad de la alanina-transaminasa (ALT del paciente/LSN de la ALT) y la 
actividad de la fosfatasa alcalina (FAlc del paciente/LSN de la FAlc). A continuación, se determina 
el cociente ALT/FAlc (R) para definir el patrón de la lesión hepática: 

• hepatocelular, cuando hay un aumento de 5 veces o más solo de la ALT, o cuando el 
cociente de actividad sérica (actividad expresada como múltiplo del LSN) de la ALT con 
respecto a la FAlc es de 5 o más; 

• colestásica, cuando hay un aumento de 2 veces o más solo de la FAlc, o cuando el 
cociente de actividad sérica de la ALT con respecto a la FAlc es de 2 o menos; 

• mixta, cuando el cociente de actividad sérica de la ALT con respecto a la FAlc está entre 
2 y 5. 
 

(Volver a 21) 
 

22.  Tiroiditis subaguda  
 

La tiroiditis subaguda es una enfermedad tiroidea autolimitada que se caracteriza por un curso 
clínico trifásico de hipertiroidismo, hipotiroidismo y vuelta a la función tiroidea normal. Las 
manifestaciones bien conocidas de la tiroiditis subaguda son dolor tiroideo con síntomas de 
hipertiroidismo, nivel suprimido de la hormona estimulante de la tiroides (TSH), baja captación 
tiroidea de yodo radiactivo y velocidad de sedimentación globular elevada. El diagnóstico se 
basa en los datos clínicos y de laboratorio, y rara vez se requiere un diagnóstico 
histopatológico. El sello distintivo de la tiroiditis subaguda dolorosa es una velocidad de 
sedimentación globular marcadamente elevada. La concentración de proteína C reactiva 
también está elevada. La ecografía Doppler de flujo a color también contribuye a hacer esta 
distinción; en los pacientes con enfermedad de Graves, la glándula tiroidea es hipervascular, 
mientras que en los pacientes con tiroiditis subaguda dolorosa, la glándula es hipoecogénica y 
tiene una vascularidad entre baja y normal. 
 
La tiroiditis subaguda es un trastorno inflamatorio que se diagnostica con base en los signos 
clínicos y de laboratorio, como dolor en la región tiroidea, síntomas y signos de 
hipertiroidismo, un nivel bajo de hormona estimulante de la tiroides (TSH), baja captación de 
yodo radiactivo por parte de la tiroides y velocidad de sedimentación globular elevada. Rara 
vez se requiere un diagnóstico histopatológico. Numerosas afecciones, en particular 
infecciosas, pueden causar tiroiditis subaguda. 
 

Volver a 22) 
 
 

23. Rabdomiólisis  
 
La rabdomiólisis es una causa bien conocida de insuficiencia renal y suele relacionarse con 
fármacos, toxinas e infecciones. Se ha notificado un caso de rabdomiólisis atribuido a la vacuna 
contra la gripe que causó insuficiencia renal en riñones innatos (es decir, no trasplantados). 
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Las reacciones adversas a las vacunas contra la gripe varían. Se ha informado la aparición de 
efectos secundarios sistémicos inespecíficos en 5% a 35% de los pacientes vacunados. En el 
pasado también se han notificado reacciones adversas específicas a las vacunas contra la gripe, 
entre ellas trastornos neurológicos como el síndrome de Guillain-Barré, la neuropatía 
periférica y las enfermedades desmielinizantes. 
 
La rabdomiólisis es una afección grave que puede ser mortal o provocar una discapacidad 
permanente. Se produce cuando se vierten las proteínas y los electrólitos del tejido muscular 
dañado a la sangre. Estas sustancias pueden a su vez dañar el corazón y los riñones y causar 
una discapacidad permanente o incluso la muerte. 
 
La rabdomiólisis se caracteriza por uno o varios de los siguientes: 

• calambres musculares, dolores o molestias más intensos de lo previsto; 

• orina oscura (del color del té o las bebidas de cola); 

• debilidad o cansancio, incapacidad para realizar labores físicas o terminar una serie de 
ejercicios. 

 
La única forma de saber si una persona tiene rabdomiólisis es mediante un análisis de sangre 
para buscar la presencia de creatina-cinasa, una enzima muscular. 
 
Los síntomas pueden aparecer en cualquier momento después de la lesión muscular, incluso 
varios días después de la lesión inicial. 

 
(Volver a 23) 

 

 

24.  Pancreatitis aguda  
 

Según Henry R. Thompson, la pancreatitis aguda es una inflamación del páncreas con 

activación de las enzimas pancreáticas dentro del propio órgano, lo cual produce destrucción 

tisular. Los pacientes por lo común presentan dolor (94%), vómitos (64%) y fiebre (33%). Se 

trata de un diagnóstico relativamente infrecuente en la infancia, que a menudo se pasa por 

alto. El diagnóstico se basa en el cuadro clínico, la elevación al triple de las enzimas 

pancreáticas y la evaluación radiológica.  

A. En el interrogatorio del paciente, preguntar si hay dolor abdominal agudo en el cuadrante 

superior izquierdo del abdomen que se irradia a la espalda o al cuadrante superior derecho y 

se acompaña de náuseas y vómitos. Puede haber fiebre o no.  

B. En la exploración física, observar si hay distensión abdominal, con o sin signos peritoneales, 

y ascitis. Puede haber signos de íleo, con ausencia de ruidos intestinales. La presencia de 

equimosis periumbilical o en el flanco (signo de Cullen) indica necrosis pancreática. Observar si 

hay signos de dificultad respiratoria asociados a derrames pleurales o neumonitis. Evaluar el 

estado circulatorio y la irrigación periférica, para detectar la pérdida de volumen intravascular 

al tercer espacio. Observar si hay signos de púrpura o hemorragia que indiquen coagulación 

intravascular diseminada.  

C. Entre las alteraciones de laboratorio en la pancreatitis está el aumento de los niveles de 

amilasa y lipasa en suero. Cuando hay coledocolitiasis o hepatitis, el perfil metabólico 

completo puede ser anormal, incluidas las pruebas de función hepática. En los casos graves 
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puede haber hiperglucemia e hipocalcemia. También es frecuente la leucocitosis (10.000-

25.000 K/ml).  

D. Evaluar la gravedad de la enfermedad (cuadro 42). En los casos leves, mantener al paciente 

bajo observación. Proporcionar hidratación y tratamiento sintomático. Empezar con una dieta 

líquida absoluta (líquidos claros) o baja en grasas. En caso de dolor intenso, debe hospitalizarse 

al paciente. Los pacientes muy graves, que pueden presentar dificultad respiratoria y choque, 

deben atenderse en la unidad de cuidados intensivos (UCI).  

E. Proporcionar rehidratación por vía intravenosa y corregir las alteraciones electrolíticas. 

Controlar el dolor con narcóticos. Prevenir la úlcera gastroduodenal aguda con un inhibidor de 

la bomba de protones (1-3 mg/kg por vía intravenosa [IV] cada 24 horas) o con un antagonista 

de los receptores H2 (ranitidina, 1 mg/kg IV cada 8 horas).  

F. Considerar la evaluación mediante ecografía o tomografía computarizada abdominal si las 

alteraciones en las pruebas de función hepática o en la exploración física hacen suponer 

choque o peritonitis. En casos graves, tratar con ocreotida (1-10 mg/kg/día IV en dosis 

fraccionadas cada 12 horas). En los casos graves, colocar una sonda nasogástrica para 

descompresión. 

G. Repetir la evaluación al cabo de 24 a 72 horas. Si el cuadro mejora, con disminución de la 

amilasa y la lipasa, pueden iniciarse los alimentos sólidos. Si no hay mejoría clínica y la amilasa 

y la lipasa aumentan, considerar la necesidad de repetir la ecografía o la tomografía 

computarizada, así como la conveniencia de iniciar la alimentación nasoyeyunal o la nutrición 

parenteral total. 

Cuadro 42. Gravedad de la pancreatitis 

Grave Muy grave 

Dolor abdominal intenso con náuseas y vómitos 
Y 
aumento de la amilasa o la lipasa séricas 

Signos de choque 
O 
coagulación intravascular diseminada 
O  
dificultad respiratoria intensa o insuficiencia 
respiratoria inminente 
O 
signos de necrosis pancreática 
O 
signos de peritonitis 

 

 

(Volver a 24) 
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