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®* Conocer la clasificacion de los ESAVI
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Conceptos claves en
Farmacovigilancia de vacunas
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¢, Que es la Farmacovigilancia de Vacunas?

Se define como la ciencia y las actividades relacionadas con:

Deteccion Evaluacion Entendimiento Comunicacion

de eventos adversos presentados a continuacion de la
Inmunizacion

Fuente:
Manual de vigilancia de eventos supuestamente atribuibles a la vacunacion o inmunizacion en la Region de las Américas. Washington, D.C.: Organizacion Panamericana de la Salud;
2021. Licencia: CC BY-NC-SA 3.0 IGO. https://doi.org/10.37774/9789275323861.
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¢, Que es un evento supuestamente atribuible a la
vacunacion o inmunizacion (ESAVI)?

Se define como cualquier situacion de salud (signo, hallazgo anormal de
laboratorio, sintoma o enfermedad) desfavorable y no intencionada que ocurra

luego de la vacunacion o inmunizacion y que no necesariamente tiene una relacion
causal con el proceso de vacunacion o con la vacuna.

“Sospecha”
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¢, Quienes pueden notificar ESAVI?

Desde 1892 comprometidos con la sakud pablica del pais

— H‘EH;

Profesionales de la
salud

Enlaces

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

Poblacion general
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¢, Una notificacion de ESAVI, es lo mismo que un
efecto adverso de vacunas?

NO

Efecto Adverso
(Evidencia de

ESAVI

“Sospecha”
comprobacion)
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¢, Que es un evento supuestamente atribuible a la
vacunacion o inmunizacion (ESAVI)?

Se define como cualquier situacion de salud (signo, hallazgo anormal de
laboratorio, sintoma o enfermedad) desfavorable y no intencionada que ocurra

luego de la vacunacion o inmunizacion y que no necesariamente tiene una relacion
causal con el proceso de vacunacion o con la vacuna.

“Sospecha”



Instituto de | | Farmacovigilancia de vacunas

ﬁf,},‘:;';,’ﬂ:‘ij,‘:fa B Mddulo 1 / Conceptos claves en Farmacovigilancia de Vacunas y eventos supuestamente asociados a vacunacién e inmunizacion

Clasificacion de ESAVI

Nivel de

Frecuencia Seriedad

Causa ( Origen)

conocimiento

Fuente:
https://www.paho.org/es/temas/inmunizacion#:~:text=La%Z20inmunizaci%C3%B3n%20previene%20enfermedades%2C%?20discapacidades,las%20neumon%C3%ADas%
20bacterianas%2C%?20las%20enfermedades
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1 “En Chile Tanto los eventos serios como los no serios se vigilan
permanentemente “

1 “Gracias a su monitorizacidén, podemos decir que en general son muy poco
frecuentes y, cuando se hace el balance riesgo-beneficio, es mucho mayor la
probabilidad de presentar enfermedad grave/ consecuencias al contraer la
enfermedad que de tener eventos graves por la vacunacion. ”
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1.- ESAVI No Serio
Reacciones locales

No serias

J Simple observacion

J Requieren tratamiento
ambulatorio

Referencia:
1.-Global Manual Surveillance AEFI. 2014 OMS
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Ministerio de Salud

1.- ESAVI Serios
Reacciones locales

Serias

J Hospitalizacion
J Prolonga la hospitalizacién

J Pone en riesgo la vida del
paciente

] Fatales
] Discapacidad Persistente

J Defecto o anomalia
congeénita

Ej: Anafilaxia
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Causa del ESAVI

“Se requiere investigacion y analisis del caso”
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1.- ESAVI asociado a la vacuna
Convulsiones Febriles/ Sarampion Rubéola Paperas

. Estudios muestran que se aumenta el riesgo de
convulsiones febriles entre el dia 5-12 post
vacunacion de la 1era dosis vacuna SRP

. Se presenta 1 caso de convulsiones febriles cada
2000-3000 dosis administradas de vacuna SRP

Consideraciones:
Las convulsiones febriles se presentan en el 5% de la poblacion
Infantil entre lo 6 meses y los 5 anos de edad, siendo la mayoria entre
los 14 y 18 meses

Las convulsiones febriles pueden asustar, pero casi
todos los nifos que tienen una convulsion febril se

o Pueden ocurrir con cualquier condicion que generen fiebre como por
recuperan rapidamente

ejemplo infecciones respiratorias, otitis. etc
Referencias:

1.-WHO. MMR Vaccine Information. Disponible en: https://www.who.int/publications/m/item/mmr-vaccine-rates-information-sheet

2.- CDC. Convulsiones febriles y vacunas.Disponible en: https://www.cdc.gov/vaccinesafety/concerns/febrile-seizures.html#:~:text=Studies%20have%20shown%20a%20small,the%20risk%20is%20still%20small.


https://www.who.int/publications/m/item/mmr-vaccine-rates-information-sheet

Instituto de | a° | - Farmacovigilancia de vacunas

SaludPublica Q222

s e Sk * Moddulo 1 / Conceptos claves en Farmacovigilancia de Vacunas y eventos supuestamente asociados a vacunacién e inmunizacién

2.- ESAVI asociado a problemas de calidad de la vacuna
Convulsiones Febriles/ Sarampion Rubéola Paperas

Ejemplo: Aio 1955 en EEUU, problemas de calidad
vacuna poliomielitis inactivada

. Mas de 200 000 niios en EE. UU recibieron una
vacuna contra la poliomielitis en la que el proceso
de inactivacion del virus vivo resulto ser
defectuoso.

"°5'2£‘c'.5‘5'"s
o 1 Causo 40.000 casos de poliomielitis, dejando a 200

ninos con diversos grados de paralisis y fallecieron
W 10 ninos.

ain, I
; 'x,r ne »n:;serva:nr, Do not
Within 6 hoyrg after

0 DIRECTIONS

Referencias:
1.-The Cutter Incident: How America's First Polio Vaccine Led to the Growing Vaccine Crisis disponible en:
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC1383764/pdf/0156.pdf.
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3.- ESAVI asociado a Errores de administracion de la vacuna
Campania Influenza Versus Vacuna Clostridium

= LATERCERA

Nacional

Seis funcionarios del SAG son vacunados
por error con medicamentos para

animales

Se abrid una investigacion para determinar las responsabilidades en

este desacierto. Otros ejemplos recientes de errores

administracion de Vacunas COVID-19:

ol el Learning from Errors with the New COVID-
= | 19 Vaccines, disponible en:
https://www.ismp.org/resources/learning-errors-
new-covid-19-vaccines
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4.- ESAVI originado por ansiedad post administracion de la vacuna
Lipotimia/ Vacuna Cansino contra COVID-19

Ejemplo aio 2021: Ansiedad post Vacunacidn

S elmestrador contra COVID-19

Se sefala en el articulo: “Se vacunaron 778
personas y 30 presentaron este efecto”

Se trata de reacciones que se presentan
mayoritariamente en vacunaciones
masivas y en condiciones de ansiedad
frente a la vacunacion.

Para su prevencion se recomienda tomar
medidas que mitiguen el impacto: vacunar

Tres personas se desmayaron y otras 27 en grupos mas pequenos, en ambiente
presentaron complicaciones luego de ser acogedor, sin aglomeraciones
inoculados con la vacuna CanSino en Las Condes !

Créditos: Aton
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4.- ESAVI originado por ansiedad post administracion de la vacuna
Lipotimia/ Vacuna contra el Virus Papiloma Humano

v .Ix TTTTT ITO
ENFERMEDAD PSICOGENICA- Colombia S

I n St It Uto N aCiona I d e Sa I U d en Enfermedad psicégena masiva es un evento con las siguientes caracterisficas comunes:

Colombia @ L @

*Estudio de Brote T _— .
I .
. No se ; :
° comin en
Estudio de Casos y Controles @ wcwntawa ek B @
o ! causa enfermedad y T 7
" Propagacien  °rgdnicague la causa que del riesgo ' N,
dipidide  ©Plavela o genera Se
sinfomas aparicion de amenaza presenta
denfrodeyn  sinfomas mdss en
grupo social mujeres
Tratamiento

Las enfermedades de origen psicolégico, necesitan atencion médica integral que incluya atencién
psicoldgica, psiquidtrica y rehabilitacién.

Referencia:
1.- http://www.ins.gov.co/



http://www.ins.gov.co/Enfermedad psicgena masiva/Informe Ejecutivo Brote El Carmen de Bolivar.pdf
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5.- ESAVI coincidente
Muerte v/s Vacuna PfizerBioNtech contra COVID-19

Mujer fallece tras recibir dosis de ESAVI Coincidente:
refuerzo en Palmilla. S
T M e trata de Eventos, que solo

' tiene una relacion temporal,
coinciden en el tiempo post
administraciéon, pero son
debidos a otra causa,

por ejemplo enfermedad base,
o enfermedad o tratamiento

concomitante.

Ejemplo: Adulto mayor con
Ateroma que fallece por esa
causa vV no por la vacunacion
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5.- ESAVI coincidente
Muerte/ Vacuna Pfizer contra COVID-19

Lunes 30 agosto de 2021 | 14:08

Autopsia descarto que vacuna tuviera relacion con muerte de

mujer en Palmilla Existencia de

enfermedad
ateroesclerodtica y un

Por Ignacio Hermosilla

ey Ben s ' n u E © :
SMl i trombo oclusivo en |a
b Retacionados arteria coronaria que
M o Mujer de 74 ano f =
F : . sl ol i llevo a un infarto agudo
g;x;zsngaentermedadde al miocardio. EventO

NO estaba relacionado
o Gobiernoy muerte de adulta
mayor en vacunatorio: a la vacuna

"Tiene que hacerse una
investigacion muy

LP - 1
profunda
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Alcance regulatorio en relacion a la notificacion de
ESAVI
1iEn Chile es Obligatorio notificar ESAVI!!

Todos los profesionales de la salud debemos notificar las RAM
serias dentro de 72 horas y las no serias dentro de 30 dias”

Decreto Supremo N23
(articulos 216 al 220), 2011

Guia vacunacion segura
MINSAL, 2013
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Seguridad de Vacunas

“Monitorear la seguridad de |la vacunas es tarea
colaborativa y pro del bienestar de todos”
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