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Esta edición de Manual: 
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vista de OPS y son 

responsabilidad exclusiva del 

Ministerio de Salud de Chile.



EVENTOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIBLES A LA
VACUNACIÓN E INMUNIZACIÓN (ESAVI) 7

Este documento también 

busca facilitar el acceso y 

difusión de información 

esencial entre los equipos 

vacunadores y el personal 

responsable de las 

notificaciones de ESAVI para 

la vigilancia de la seguridad de 

las vacunas, contribuyendo así 

a la misión del Departamento 

de Inmunizaciones, que tiene 

como objetivo la “Protección 

de la población residente en 

Chile, frente a enfermedades 

inmuno-prevenibles relevantes 

para la salud pública, 

con calidad, seguridad y 

eficiencia, acorde al desarrollo 

biotecnológico y la evidencia 

científica”.

Las vacunas constituyen 

uno de los métodos más 

seguros para proteger a la 

población de enfermedades 

inmunoprevenibles, y dada 

su importancia en la salud 

pública es necesario que 

ese balance beneficio/riesgo 

se mantenga favorable, por 

ello es necesario contar con 

la vigilancia de los eventos 

supuestamente atribuibles a 

la vacunación o inmunización 

(ESAVI) durante su utilización, 

lo que nos ayuda a maximizar 

sus beneficios. 

Este documento ha sido 

desarrollado para el personal 

de salud y tiene como 

objetivo difundir el material 

existente respecto a los 

Eventos Supuestamente 

Atribuibles a la Vacunación o 

Inmunización (ESAVI), a partir 

de los principales contenidos 

que han desarrollado 

el Departamento de 

Inmunizaciones del Ministerio 

de Salud, el Instituto de Salud 

Pública (ISP) y organismos 

internacionales.

INTRODUCCIÓN
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Farmacovigilancia en Vacunas (FVV)

La FVV se define como la

ciencia y actividades

relacionadas a la detección,

evaluación,

entendimiento

y prevención    

de eventos 

adversos.

En la actualidad, el sistema de 

FVV chileno, se fundamenta 

en la vigilancia pasiva, la 

que incluye la notificación 

obligatoria hacia el ISP, de 

todos los ESAVI detectados 

por los profesionales de salud.

Uno de los objetivos más importantes de 

la FVV, es identificar todos los eventos que 

ocurren posterior a la vacunación, a través 

de la observación clínica y la notificación a la 

autoridad sanitaria.

El Subdepartamento de 

farmacovigilancia (SDFV) 

del ISP, es quien tiene la 

potestad legal de realizar la 

vigilancia de ESAVI, actividad 

que se ejecuta en conjunto 

con el Departamento de 

Inmunizaciones del MINSAL.
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Eventos Supuestamente Atribuibles 
a la Vacunación o Inmunización 

(ESAVI)

ESAVI SERIOSESAVI NO SERIOS

Los ESAVI corresponden 

a manifestaciones clínicas 

que se presentan posterior 

a la administración de una 

o más vacunas, y que no 

necesariamente tienen una 

relación causal con el uso de 

estas.

Estos eventos adversos 

pueden ser cualquier 

manifestación desfavorable 

no intencionada, hallazgos 

de laboratorio anormales, 

síntomas o enfermedades. 

Se clasifican según seriedad (gravedad) en:
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ESAVI NO SERIOS

Son aquellos eventos adversos esperables con la administración de 

una vacuna, que son leves y se resuelven de manera espontánea 

y/o requieren tratamiento ambulatorio.

NO CONTRAINDICAN otra dosis de la misma vacuna.

Se debe continuar con el esquema de vacunación.
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ESAVI NO SERIOS
en sitio de la inyección

NO CONTRAINDICAN otra dosis de la misma vacuna.

Se debe continuar con el esquema de vacunación.
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NO CONTRAINDICAN otra dosis de la misma vacuna 

Se debe continuar con el esquema de vacunación.

ESAVI NO SERIOS
sistémicos
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ESAVI SERIOS
Manifestaciones clínicas que

CUMPLAN AL MENOS UNO DE LOS SIGUIENTES CRITERIOS:

Estos casos son evaluados por el SDFV del ISP, en 

colaboración con el Departamento de Inmunizaciones y 

con un equipo de expertos externos.
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DIFERENCIAS ENTRE
ESAVI SERIOS Y ESAVI NO SERIOS

 

Ponen en peligro la vida.

Son leves.

Se resuelven de manera 
espontánea.

Solo requieren de 
algún tratamiento 
farmacológico o tomar 
alguna medida de tipo 
ambulatorio.

En su mayoría se 
encuentran descritos 
en las Fichas Técnicas 
de las vacunas.

Requieren hospitalización.

Prolongan hospitalización.

Causan secuela 
permanente (provocan 
incapacidad o 
discapacidad grave).

Causan anomalía 
congénita.

Tienen desenlace fatal.

 SERIO

S

NO SERIO
S

Corresponden 
a aquellos que 
cumplen al menos 
uno de los
siguientes criterios:

Son eventos adversos 
esperables y tienen las 
siguientes características:
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Notificación de un ESAVI

TODOS LOS

NOTIFICACIÓN 
OBLIGATORIA

ESAVI SON DE

¿QUÉ ES EL ANÁLISIS COLABORATIVO? 

El personal de salud que 

notifique un ESAVI, puede 

recibir una solicitud de 

ampliación de antecedentes, 

en caso de ser necesario.

Si el ESAVI notificado es 

clasificado como un ESAVI 

serio, este será analizado por el 

SDFV del ISP, el Departamento 

de Inmunizaciones y un 

comité de expertos externos, 

con amplia experiencia clínica 

y en farmacovigilancia.

Informes estadísticos.

Notas informativas de 

FV de vacunas.

Capacitaciones.

Análisis colaborativo 

(solo en caso serios 

priorizados).

Es un documento que informa 

el resultado de la evaluación 

de causalidad y entrega una 

recomendación para continuar 

el esquema de vacunación.

Los ESAVI NO SERIOS NO 
RECIBIRAN ESTE INFORME

Se realiza retroalimentación 

masiva a través de:
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¿Quién debe 
notificar un ESAVI?

TODO el personal de salud 
tiene la obligación de notificar 

todos aquellos ESAVI de los 

que tomen conocimiento.

NOTA:  Frente a alguna consulta del caso notificado, ésta debe 

ser gestionada a través de su SEREMI correspondiente, y no 

directamente a ISP.

1

2

3

4

Gestionar la entrega de 
información al SDFV cuando 
éste la requiera.

Entregar la información 
solicitada por la SEREMI 
correspondiente.

Cuando corresponda, 

recibir el análisis 
colaborativo e informar al 
equipo clínico de su 

resultado.
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El plazo máximo son

desde que el profesional  
de salud toma  

conocimiento del ESAVI. 

30DÍAS 

¿Cuándo notificar un ESAVI?

TODOS LOS ESAVI SON DE 
NOTIFICACIÓN OBLIGATORIA

La notificación debe 

realizarse desde la toma de 
conocimiento del evento por 

el personal de salud. 

Se debe priorizar la 

notificación de los ESAVI 

serios e inesperados, de 

interés para la comunidad 

y de aquellos relacionados 

con vacunas que han sido 

recientemente autorizadas 

para su administración.

Los plazos definidos son desde 

que se toma conocimiento del 

evento y no desde la ocurrencia 

de este, es decir, todos los 
ESAVI pueden ser notificados 
retrospectivamente.

Existen plazos establecidos 

para su notificación oportuna.

El plazo máximo son

desde que el profesional 
de salud toma 

conocimiento del ESAVI. 

72HORAS 

¿Cuándo notificar un 
ESAVI SERIO?

¿Cuándo notificar un 
ESAVI NO SERIO?
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¿Dónde notificar un ESAVI?

18

https://svi.ispch.gob.cl/isp/index

ESAVI

https://vacunas.minsal.cl/
conozcanos/marco-legal-2/
formularios-de-notificacion/

https://svi.ispch.gob.cl/isp/index
https://vacunas.minsal.cl/conozcanos/marco-legal-2/formularios-de-notificacion/


EVENTOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIBLES A LA
VACUNACIÓN E INMUNIZACIÓN (ESAVI) 19EVENTOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIBLES A LA
VACUNACIÓN E INMUNIZACIÓN (ESAVI)

COMPLETAR FORMULARIO DE 
NOTIFICACIÓN DE ESAVI

¿Cómo notificar un ESAVI?

El correcto llenado del formulario permite validar el reporte y realizar 

estadísticas nacionales, de gran importancia no tan solo para el 

paciente, sino también, para contribuir a la Salud Pública del país.

El Instructivo de llenado:https://www.ispch.cl/wp-content/uploads/2022/03/Intructivo-formulario-ESAVI.pdf

https://www.ispch.cl/anamed/farmacovigilancia/vacunas/como-notificar-esavi/

19

https://www.ispch.cl/anamed/farmacovigilancia/vacunas/como-notificar-esavi/
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Anexo A: 

*Que cumplan al menos uno de los siguientes criterios: 

ponen en riesgo la vida, provocan hospitalización y la 

prolongan, producen secuelas permanentes, ocasionan 

malformación congénita.

**Eventos adversos esperables, descritos en la ficha técnica 

de cada vacuna, leves y se resuelven de manera 

espontánea.

***Generación de datos estadísticos y material informativo 

para la población.

****Comité de expertos está compuesto por un equipo 

multidisciplinario, que incluye al SDFV del ISP, 

Departamento de Inmunizaciones del MINSAL y a un panel 

de médicos especialistas independientes. 

SDFV: Subdepartamento de Farmacovigilancia.  FVV: Farmacovigilancia en vacunas. ISP: Instituto de Salud Pública. MINSAL: Ministerio de Salud.

FLUJOGRAMA DE 

NOTIFICACIÓN 
DE UN

NO

SI

SI

Ingreso de la 
notificación a la 
base de datos

Solicitud de 
antecedentes 

clínicos

¿Se clasifica 
como ESAVI 

SERIO?

Cierre de caso ***

ESAVI NO SERIO**

Cierre de caso no se 
realiza 

retroalimentación ***

Comité de 
expertos de 

FVV****

 SDFV del ISP en 
conjunto con el 
Departamento 

de 
Inmunizaciones 

del MINSAL

Personal de 
salud 

Completar 
formulario 
y enviar 
notificación

¿Se asignó categoría de 
causalidad al caso?

¿Los 
antecedentes 

son suficientes 
para su 

evaluación?ESAVI  SERIO *

Identificación 
de un ESAVI 

Recepción y 
validación de la 
notificación

Recepción de 
solicitud de 

antecedentes 
clínicos

Recolectar los 
antecedentes 

clínicos

Envío de 
antecedentes 

clínicos

Evaluación de causalidad 
de casos seleccionados  

Recepción de 
Análisis 

colaborativo

Informar a 
equipos de salud

Informar al 
usuario del 

resultado de la 
evaluación

Envío de análisis 
colaborativo a 

notificador

Se requieren 
antecedentes 
clínicos 
adicionales 

ESAVI

NO

NO

SI

Selección de casos 
a evaluar de forma 
prioritaria 

Elaboración de 
Análisis colaborativo 
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*Que cumplan al menos uno de los siguientes criterios: 

ponen en riesgo la vida, provocan hospitalización y la 

prolongan, producen secuelas permanentes, ocasionan 

malformación congénita.

**Eventos adversos esperables, descritos en la ficha técnica 

de cada vacuna, leves y se resuelven de manera 

espontánea.

***Generación de datos estadísticos y material informativo 

para la población.

****Comité de expertos está compuesto por un equipo 

multidisciplinario, que incluye al SDFV del ISP, 

Departamento de Inmunizaciones del MINSAL y a un panel 

de médicos especialistas independientes. 

SDFV: Subdepartamento de Farmacovigilancia.  FVV: Farmacovigilancia en vacunas. ISP: Instituto de Salud Pública. MINSAL: Ministerio de Salud.

FLUJOGRAMA DE 

NOTIFICACIÓN 
DE UN

NO

SI

SI

Ingreso de la 
notificación a la 
base de datos

Solicitud de 
antecedentes 

clínicos

¿Se clasifica 
como ESAVI 

SERIO?

Cierre de caso ***

ESAVI NO SERIO**

Cierre de caso no se 
realiza 

retroalimentación ***

Comité de 
expertos de 

FVV****

 SDFV del ISP en 
conjunto con el 
Departamento 

de 
Inmunizaciones 

del MINSAL

Personal de 
salud 

Completar 
formulario 
y enviar 
notificación

¿Se asignó categoría de 
causalidad al caso?

¿Los 
antecedentes 

son suficientes 
para su 

evaluación?ESAVI  SERIO *

Identificación 
de un ESAVI 

Recepción y 
validación de la 
notificación

Recepción de 
solicitud de 

antecedentes 
clínicos

Recolectar los 
antecedentes 

clínicos

Envío de 
antecedentes 

clínicos

Evaluación de causalidad 
de casos seleccionados  

Recepción de 
Análisis 

colaborativo

Informar a 
equipos de salud

Informar al 
usuario del 

resultado de la 
evaluación

Envío de análisis 
colaborativo a 

notificador

Se requieren 
antecedentes 
clínicos 
adicionales 

ESAVI

NO

NO

SI

Selección de casos 
a evaluar de forma 
prioritaria 

Elaboración de 
Análisis colaborativo 
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