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Definiciones

Evento Supuestamente Atribuido a la Vacunaciéon o Inmunizaciéon
(ESAVI)

Manifestaciones clinicas o eventos desfavorables que se presentan posterior a la administraciéon de una o
mas vacunas, las cuales no necesariamente tienen una relacién causal con el uso de las vacunas

v" Si bien un ESAVI muestra una asociacion temporal, no implica necesariamente una relacién de causa-
efecto.

v' La causalidad entre el evento y la vacunacién se determinard mediante la investigacién del caso.



Definiciones

» AUn no se ha creado ningun producto biolégico o farmacéutico totalmente inocuo.
» Las vacunas se elaboran en base a las normas mas estrictas de eficacia, seguridad y calidad.

» Existe la posibilidad que también, al igual que cualquier farmaco pueda producir algun evento
adverso a cualquiera de los componentes de esta, en una persona vacunada.

Composicion de los inmunobiolégicos

e Liquido de suspension

* Antibidticos, preservantes y estabilizadores
* Adyuvantes

* Antigeno vacunal



Sistema nacional de notificacion
ESAVI

ISP/ PNI Cadena de Frio

Comunicacion .
Normativa

y capacitacion

SDFV / PNI



Farmacovigilancia en vacunas Chile

= En Chile los ESAVI se notifican desde 1995, inicios del Programa Nacional de Farmacovigilancia.
= Desde 2011, inicid trabajo colaborativo entre ISP con PNI-MINSAL.
= En 2013, se crea el Equipo de Farmacovigilancia en Vacunas.

= El cual tiene por objetivo realizar la evaluacién de ESAVI graves prioritarios y de contingencia que
presentala poblacion.

Marco regulatorio

1. Reglamento Nacional de Control de los Productos Farmacéuticos de uso Humano del afio 2011
2. Norma técnica 140 del ano 2012
3. Guia de vacunacidén segura del afho 2013.

Todos los profesionales de la salud deben notificar las RAM*/ESAVI serios dentro de 72 horas y
los no serios dentro de 30 dias.

*RAM: reacciones asociadas a medicamentos



Clasificacidon de los ESAVI por categorias

ESAVI
Frecuencia va.EI (.je Origen del ESAVI
conocimiento

Muy rara . Componentes
— Seria Esperada
<0,01% Vacuna
Rara Problemas en la
— No seria = Inesperada Calidad de la
<0,1%-0,01% vacuna

Infrecuente
<1%-0,1%

Errores en la
Vacunacion

Comun
<10%-1%

Ansiedad por la
vacunacion

Eventos
= Coincidente a la
vacunacion

Muy comun
>10%




Clasificacion

Clasificacion segun seriedad:

ESAVI No serios ESAVI Serios

Simple observacion Hospitalizacion

Prolonga hospitalizacion

Requiere de tratamiento farmacoldgico o
tomar medidas de tipo ambulatorio, es
decir, no se requiere hospitalizacion

Pone en riesgo la vida del usuario

Secuelas permanentes

Fatales

Los ESAVI no serios son de manejo local y no tienen retroalimentacion desde ISP-PNI




Clasificacion

Clasificacion segun su origen:

Tipo de causas especificas de ESAVI

Definicion

Reaccidonala vacunacidonrelacionadacon el
producto

ESAVI causado por una vacuna debido a una o mas
de sus propiedadesintrinsecas. Puedenser
reacciones no serias o serias

Reaccidonala vacunacidonrelacionadacon un
defectode calidad

ESAVI causado por la vacuna debido a uno o mas
defectos de calidad del producto, incluyendo su
dispositivo de administracion proporcionado por
el fabricante.

Reaccidnrelacionadacon un errorenla
inmunizacion (Error programatico EPRO)

ESAVI causado por manejo, prescripcion o
administracioninapropiadade la vacunay que, por
su naturaleza, se puede prevenir.

Reaccidonrelacionada con ansiedadala
iInNMunizacion

ESAVI que surge de la ansiedad por la
inmunizacion.

Evento coincidente

ESAVI no es causado por el producto de la vacuna,
no son causadas por la vacuna o su administracion,
sino mas bien por una patologia concomitante u
otros factores pero que tiene unarelacion
temporal con la vacunacion.




Clasificacion

Clasificacién segun el nivel de conocimiento (definido por laboratorio fabricante)

Reacciones esperadas Reacciones no esperadas

Correspondena los ESAVI que
posiblemente pudieran presentarseenla | correspondena aquellas reacciones que

poblacion luego de la vacunacion. no estan descritas en el folleto de
informacion de la vacuna, para los profesional y/o al paciente.

profesionales y/o al paciente.




Clasificacion

Clasificacidon segun su frecuencia:

Frecuencia Ocurrencia en vacunados (%)
Muy comun >10%
Comun 21% y <10%
Infrecuentes >20,1% y<1%
Raras > 0,01%Yy < 0,1%
Muy raras < 0,01%




Farmacovigilancia en vacunas Chile

Causalidad

Evaluacion de la causalidad: es Ia revision sistematica de los antecedentes
del caso.

Objetivo: determinar la probabilidad de una asociacion causal entre el
evento y las vacunas recibidas.

* Puede no probar o rechazar una asociacion entre un evento y la
inmunizacion.

* Estd destinada a ayudar a determinar el nivel de certeza de la
asociacion.

* A menudo no se puede establecer una asociaciéon causal definitiva o
ausencia de asociacion de un evento individual

Causality assessment of an
adverse event following
immunization (AEFI)

User manual for the revised
WHO classification
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Farmacovigilancia en vacunas Chile

Criterios basicos causalidad

Causality assessment of an

1. Asociacion temporal: Evaluar el intervalo de riesgo. Debe adverse event following
_— . . i ization (AEFI
existir una relacion temporal. mmuniza ion ( | )

2. Conocimiento previo: Folleto de informacion del producto WHO classincatio

3. Probabilidad Médica: Plausibilidad biol6gica
4. Causas Alternativas: Patologia concomitante
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Farmacovigilancia en vacunas Chile

Quien debe notificar un ESAVI? E
Todos los funcionarios del drea de la salud
Guia de Vacunacion Segura
o o o 7 ofe o 7 Sistema de Notificacion,
Priorizacion de Ia nOtlflcaCIOnZ Evaluacion e Investigacion
de ESAVI-EPRO
e ESAVI serios

. 2013
o ESAVI nO COﬂOCldOS REPUBLICA DE CHILE
e ESAVI relacionados a vacunas de reciente comercializacion
* Deinterés clinico

e Aumento de frecuencia

de la de Salud Piblica Divisién de

Dep: de
Planificacién Sanitaria

F: de la Agencia Nacional de Medicamentos del Instituto de
Salud Piblica de Chile pertenecientes al Ministerio de Salud.

Quien debe recopilar la informacidn de la investigacion de un ESAVI?
El responsable de recopilar exdmenes, evolucion, estado actual entre otros es el equipo local. Desde
PNI e ISP se solicita esta informacidn via correo electrdnico



Siempre considerar.....

Ante una sospecha de ESAVI, se debe recordar siempre:

* Contenciodn del paciente y su familia
* Realizar la Notificacion e investigacidn segun corresponda
* Manejo comunicacional, no de por cierto una sospecha




Farmacovigilancia en vacunas Chile
Responsabilidades del nivel local

* Deteccidn y notificacion de los ESAVI
* Realizar notificacién y enviar formulario de notificacién ESAVI

* El encargado de PNI de establecimientos de salud publica y los privados en convenio, deben
realizar seguimiento del caso y entregar informacion solicitada por SDFV.

* Responder a los requerimientos de informacidn del PNI e ISP

* Difusién de la informacién de cierre de caso (informe colaborativo de causalidad), enviada desde
SDFV, al personal involucrado, quién debe informar a la familia del afectado cuando
corresponda.

* Debe cautelar que las notificaciones cumplan con los plazos establecidos, segun la seriedad del
ESAVI y de acuerdo a la reglamentacion vigente



Sistema de notificacion ESAVI

Todos los profesionales de la salud y titulares de registro sanitario (TRS) estdn obligados a notificar los
efectos adversos de los que tomen conocimiento (DS ISP N° 3, 2010) a través de los formularios
desarrollados para este objetivo:

1. Sistema de Notificacion Online: Se debe ingresar al siguiente link http://esavi.minsal.cl/ y rellenar el
formulario online disponible.

Los centros de salud publicos o privados en convenio, posee clave de acceso al sistema de notificacion
de ESAVI online, en el caso que no puedan notificar por este medio, pueden hacerlo a través de correo
electronico.

2. Notificacidon por correo electrénico: Se debe llenar el formulario en formato Word que se muestra a
continuacién, y enviarlo al correo electrénico esavi@ispch.cl.

3. Sistema de Notificacidn RED-RAM: Completar formulario online a través de la pdagina web:
http://sistemared-ram.ispch.gob.cl/, es necesario tener usuario y contrasefa, en el caso que no puedan
notificar por este medio, pueden hacerlo a través de correo electrdnico.

4. Sistema de Notificacion NOTI-RAM: Completar formulario online a través de la pagina web:
https://noti-ram.ispch.gob.cl/Acceso/Login/104. Este sistema de notificacion a diciembre 2021 se
encuentra en marcha blanca.



http://esavi.minsal.cl/
mailto:esavi@ispch.cl
http://sistemared-ram.ispch.gob.cl/
https://noti-ram.ispch.gob.cl/Acceso/Login/104

Muchas Gracias!!



