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1.-Importancia de la vigilancia y 
monitorización de ESAVI. 

 

2.- Evaluación de ESAVI. 

 

3.- ¿Qué se hace con la information de las 
notificaciones de ESAVI? 
 

 

Agenda 
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Vacunas en la vida real 

Son usadas en poblaciones heterogéneras 
Población con enfermedades concomitantes 
Población utiliza vacunas y medicamentos en forma 

concomitante 
 Uso en mayor número de personas 
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Detección de ESAVI 

Vigilancia 

Pasiva: 
Notificación 

espontanea 

2 

3 1 

Señal 

Vigilancia 

Activa: 
Estudios fase 

IV 
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 Importancia de la vigilancia y 
monitorización de ESAVI  

 

Medidas para 
mitigar el riesgo 

Monitoreo 
del perfil de 
seguridad 

Reacciones 
conocidas, 

frecuentes y 
no serias  

-Aumento de 
frecuencia 

-Reacciones no 
conocidas 

-Serios 

Evaluación 
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Metodología de Análisis: 
Evaluación en notificación espontánea 

1.- Evaluación caso a 
caso 

2.- Interpretación del 
conglomerados de los 

casos 

 Evaluación de seriedad 
 Frecuencia del ESAVI 
 Evaluación de 

causalidad caso 
Individual 

 Detección de Señales. 

 Análisis descriptivo 
 Frecuencia del ESAVI 
 Determinación de 

frecuencias de ESAVI 
 Detección de Señales 
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Sospecha Caso 
Evaluado 

• Recopilación 

de 

antecedentes 

• Hipótesis 

posibles 

Metodología :  
Evaluación de 
causalidad  
(Recomendado 
por OMS)  

¿Casual o Causal? 

Evaluación de causalidad de casos 
individuales en Farmacovigilancia  
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4 Criterios básicos al evaluar 
causalidad 

Fuente:pharmacoepidemiol drug saf 1992;1:87.97 

• Farmacología 
• Folleto Producto 

2 

1 

4 

3 

Vacuna Sospecha ESAVI 

? 

Causas Alternativas 
Conocimiento previo 

Asociación temporal Plausibilidad Medica 
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• Tiene que existir una relación temporal 
plausible, vale decir que haga sentido… 

 

 

 

 

1 

Asociación 
Temporal 

Manifestación clínica Ventana de riesgo 

Síncope 15 min 

SGB 0-45 días 

Parotiditis post inmunización 10-28 días 

Convulsiones febriles (dTpa) > 3 días 

Celulitis  7 días / 1° semana 
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Acceso a información:  

 

a) Folleto de información del producto 

b) Información de literatura, fichas OMS 

• Farmacología 
• Folleto Producto 

2 

Conocimiento Previo 
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• Exista relación con mecanismos de los 
compuestos administrados y la sintomatología 
del paciente 

Ej vacuna influenza. 

3 Plausibilidad 
Medica 
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• Existen patologías concomitantes ? 

• Pudo la patología concomitante causar la 
enfermedad? 

• Existen antecedentes familiares? 

4 

? 

Causas Alternativas 
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¿Qué es la evaluación de la causalidad en la 
practica? 

• Es la revisión sistemática de datos sobre un caso clínico (ESAVI) 
 

• Su objetivo es determinar la probabilidad de una asociación 
 causal entre el evento y la vacuna o vacunas recibidas.  
 
• Para casos individuales, se intenta aplicar la evidencia 

disponible sobre la base de la historia y el marco temporal del 
evento para llegar a una probabilidad causal.  

Realizada por un equipo 

multidisciplinario de especialistas, 

en base a un algoritmo de la OMS 
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Selección del caso a evaluar 

Caso ESAVI 

Asegurar que la investigación del ESAVI es completa y todos 
los detalles del caso están disponibles 

Seleccionar el signo desfavorable, hallazgos anormales de 
laboratorio, síntomas o enfermedades que se piensa están 
causalmente ligados a la vacuna   

Identificar una o más vacunas administradas antes del evento 

Asegurar apropiadamente la definición  (Brigthon 
Collaboration, literatura estándar, Definiciones nacionales u 
otras ) para evaluar la certeza diagnostica.  

Identificar 

Vacuna 

Diagnostico 

Validado  

Definición 

de caso 

Adaptado de Vaccine 2013, 31: 5041–5046  
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Asegurar apropiadamente la definición  (Brigthon Collaboration, literatura 
estándar, Definiciones nacionales u otras ) para evaluar la certeza 

diagnostica.  

Asegurar apropiadamente la definición  (Brigthon Collaboration, literatura 
estándar, Definiciones nacionales u otras ) para evaluar la certeza 

diagnostica.  
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Reacción relacionada 
con la vacuna 

EPRO 

Reacción relacionada 
con la calidad de la 
vacuna 

Se requiere información adicional especifica para la clasificación 

Inclasificable  

Ansiedad 

Hay insuficiente 
evidencia definitiva 
para que la vacuna 
cause el efecto** 

Existe factores en 
contradicción  

Coincidente 
 

Condición subyacente 
causada por otra razón 
que no es la vacuna 

Categorías de clasificación de la evaluación de 
causalidad  de un caso. 

A.-Consistente B.-Indeterminado C.-Inconsistente 
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¿Qué se hace con la information de las 
notificaciones de ESAVI? 

Evaluación individual de casos serios = análisis colaborativo 

• Se hace en conjunto con 

el PNI 

• Análisis detallado del 

caso, establece 

causalidad y entrega 

recomendaciones  para 

continuar con el esquema 

de vacunación. 

• Encuesta de satisfacción 
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¿Qué se hace con la information de las 
notificaciones de ESAVI? 

Lamentablemente no podemos dar respuesta indivual a 

todos los notificadores… 

Estrategias  

Boletines 
FVV 

Capacitaciones Pagina Web 

Notas 
informativas 

Dípticos 

Estudios  
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Boletines Farmacovigilancia de 
vacunas 

 

 

• Entregan 

información de 

ESAVI de 

interés (celulitis, 

anafilaxia, etc) 

• Resolución de 

casos clínicos 

 

 



Instituto de Salud Pública de Chile 

IN
S
T
IT

U
T
O

 D
E
 S

A
L
U

D
 P

Ú
B
L
IC

A
 D

E
 C

H
IL

E
 

 

Boletín de FV vacunas 
Publicado en Abril 2019 

http://www.ispch.cl/newsfarmacovacunas/03/ 

http://www.ispch.cl/newsfarmacovacunas/03/
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Dípticos  

 

 

• Entregan 

información 

didáctica para 

la población en 

general 

• Fácil impresión 
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Antecedentes: 

a)Reino Unido se detectaron 4 ESAVI, BCGitis 
fatal, en bebes que fueron expuestos en útero a 
antagonistas de TNF-α. 

 

 

b) Sospecha de infección diseminada por el virus 
varicela zóster, en adultos mayores que 
recibieron la vacuna de virus vivo atenuado anti-
zóster (Zostavax®), quienes probablemente 
estaban inmunocomprometidos. 

Notas Informativas 

Las vacunas vivas atenuadas no deben ser utilizadas en 
pacientes con significativa inmunosupresión clínica  

Referencia:  

ISP, disponible en: 

http://www.ispch.cl/sites/default/files/comunicado/2019/02/Las%20vacunas%20vivas%20atenuadas%20no%20deben%20ser%20utilizadas%20en%20paci

entes%20con....%20-%2013-02-2019_0.pdf 

Publicado el 04 febrero 2019 
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Notas informativas 
Farmacovigilancia de vacunas  

-Resumen condiciones 

de inmunosupresión 

para la cuales este 

tipo de vacunas esta 

contraindicado 

-Establece 

consideraciones para 

los pacientes y 

profesionales de la 

salud   
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Notas informativas 
Farmacovigilancia de vacunas  

- Nueva nota informativa para reiterar 

 contraindicación. 

-  Adolescente que estaba recibiendo azatioprina    

 como tratamiento de una colitis ulcerosa 

- Recibió vacuna fiebre amarilla, 5 días después 

presento un cuadro de compromiso del estado 

general 

- Hipótesis: enfermedad viscerotrópica 

- Muestras de LCR se detectó virus de fiebre 

amarilla, cepa vacunal 

- Evaluado como indeterminado (infección viral o 

depresión de la medula ósea). 

-    
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Pagina web Farmacovigilancia en 
Vacunas   

-Contiene Información de 

seguridad en vacunas  

-Información diferenciada 

para profesionales de la 

salud y población en 

general 

-Proceso continuo de 

actualización 

-Incluye información para  

dar respuesta a los 

notificadores (consultas, 

encuestas, etc) 

www.ispch.cl 
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Pagina web Farmacovigilancia en 
Vacunas   

•  Formamos parte del Vaccine Safety Net, desde 

mayo de 2019. 

• Red global de sitio web que contienen información 

científica veraz y contrastada sobre seguridad en 

vacunas. 

36 países 

87 pag web 
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Capacitaciones    

•  Plan de capacitación 

anual. 

• Capacitaciones a los 

diferentes servicios de 

salud de todo el país. 

• Permite la 

retroalimentación de los 

notificadores y se  

refuerza conocimientos. 
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Investigación 
Estudio retrospectivo de SGB asociados a Vacuna Influenza, 

periodo 2013-2018  

Objetivos:  
1.-Conocer la 
tasa nacional 
de sospechas 
de SGB 
asociadas a la 
vacuna 
influenza  
 
2.- Evaluar la 
Causalidad de 
los casos 
involucrados  
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Cálculo de Tasas  
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Actualización de las precauciones en el 
Folleto de información de la vacuna 

influenza  
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Otros estudios realizados 

 

• Sospechas de Celulitis Asociadas a 

Inmunización, Período 2017-2018. 
 
• Búsqueda y Caracterización de las Sospechas 

de Parotiditis Post Inmunización, Notificadas a 

Nivel Nacional. 

 

•  Sospechas de Anafilaxia Asociada a 

Vacunación: Reporte del Centro Nacional de 

Farmacovigilancia, Periodo 2012-2018. 
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Validación material de celulitis asociada 
a la inmunización  

• Contexto 

• Instrucciones:  

 -Leer el afiche 

 -Completar encuesta por      

 persona. 

 - Comentarios 
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Gracias!! 
QF. Ma Alejandra 

Rodríguez   

mrodriguez@ispch.cl 


