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Evaluacion en notificacion espontanea metodologia de analisis:

8

1.- Evaluacion caso a

Caso

-

R
F8 81X

2.- Interpretacion del
conglomerados de los
Casos

D00

Evaluacion de seriedad
Frecuencia del ESAVI
Evaluacion de
causalidad caso
Individual

Deteccion de Senales.

-

Analisis descriptivo
Frecuencia del ESAVI
Determinacion de
frecuencias de ESAVI
Deteccidn de Senales
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Causalidad y evaluacion de causalidad

Es la relacion entre dos
eventos (la causa y el
efecto), donde el
segundo evento es una
consecuencia del
primero

Causalidad

Determinar si tal
relacion existey,
de ser asi, en
gué medida

Evaluacion de causalidad
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¢, Porque es necesaria la evaluacion de casualidad?

“El evento ocurrid después de
la vacunacion, por lo tanto
sucedio debido a la vacunacion”

E conclusion
automatica...

Vaccinated Group Follow-up

La mejor evidencia es 222 F.3 - X%

un ensayo iii/ii A

d I eatO ri Za d O CI ue Control Group Follow-up

compara ESAVI en ARR PUEE: $1x2

grupos vacunados X $ s :2

no vacunados Persons R":d““ Compare
assignment results

Pero nunca son lo suficientemente grandes para detectar eventos raro
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Criterios de seleccion para la evaluacion de casos
Casos serios
v' Generan la muerte del paciente
v' Ponen en riesgo la vida
v" Producen o
1. Casos serios (fatales, neurolégicos infantiles, prolongan la
embarazadas) hospitalizacion
'y v" Producen anomalia congénita
2. Cumplan definicion de caso /DO o oL < i
3. Tengan toda la informacion clinica que permanente
permita una adecuada evaluacion de
causalidad

4. Casos que de acuerdo a su nivel de
complejidad deben ser evaluados por
especialistas
5. Casos contingentes Casos contingentes
v" Repercusion mediatica
v Solicitados por: direccion ISP, jefatura directa, jefatura del
Departamento Inmunizaciones, Subsecretario Salud Publica,
— Ministro de Salud/MINSAL o por el Comité Asesor en Vacunas
y Estrategias de Inmunizaciéon (CAVEI), Diputados/ Senadores




Instituto de E . Curso de Farmacovigilancia de Vacunas
Salud Pablica -84 * Modulo 2/ Proceso de notificacién, seguimientos, evaluacién y retroalimentacion de ESAVI

Ministerio de Salud SECCION CAPACITACION

Evaluacion de causalidad de casos individuales en Farmacovigilancia

JéCasual o Causal?

Caso

Sospecha
Evaluado

mmm_ * Recopilacion de Metodologia :

= antecedentes Evaluacion de

e « Hipotesis causalidad

posibles (Recomendado por
OMS)
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¢ Qué es la evaluacion de la causalidad en la practica?

* Eslarevision sistematica de datos sobre un caso AEFI

 Su objetivo es determinar la probabilidad de una asociacion causal
entre el evento y la vacuna o vacunas recibidas.

e 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.

La calidad de la evaluacion de causalidad dependera de:

1.-Informacion inicial y los datos de seguimiento que puedan aportar los
clinicos. Seguimiento por parte del ente encargado de los ESAVI

2.-La disponibilidad de servicios médicos y de laboratorio adecuados, acceso

a informacion del paciente
3.- La experiencia y nivel de conocimiento del comité evaluador de causalidad.
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4 Criterios Basicos al evaluar causalidad

Asociacion temporal

4 mayo de 2014 4
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Folleto del productos
Articulos cientificas
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* Tiene que existir una relacion temporal plausible, vale
decir que haga sentido...

Ej: Sincope 4 dias después de la vacunacion
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Conocimiento Previo

2
* | | Farmacologia
* | | Folleto Producto

A " JAcceso a informacion:

a) Folleto de informacion del producto

b) Informacion de literatura (revisiones sistematicas,
estudios SCCS)

c) fichas OMS/ informacion de seguridad publicada
por agencias internacionales
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Plausibilidad Medica

inisterio de Salud

e Exista relacion entre el mecanismo del producto
administrados y la sintomatologia del paciente
EJ: parotiditis tras la administracion de vacuna SRP
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Causas Alternativas

inisterio de Salud

e ¢Existen patologias concomitantes ?
e ¢Pudo la patologia concomitante causar la enfermedad?
e iExisten antecedentes familiares?
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., Como evaluamos la causalidad de los ESAVI a nivel local?

Categorias de Causalidad de
acuerdo a OMS

RAM
y ESAVI

Causality assessment of an
adverse event following
immunization (AEFI)

Updated user manual for the

Causality assessment of an adverse event following
immunization (AEFI): user manual for the revised

WHO classification, 2nd ed., 2019 update »
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Seleccidon del caso a evaluar

v

Caso ESAVI

Identificar
Vacuna

Diagnostico
Validado

Definicidon
de caso

~ ~
Asegurar que la investigacion del ESAVI es completa y todos
los detalles del caso estan disponibles
- .
é h
ldentificar una o mas vacunas administradas antes del evento
. J
4 . A . )
Seleccionar el signo desfavorable, hallazgos anormales de laboratorio,
sintomas o enfermedades que se piensa estan causalmente ligados a
la vacuna
\ _J
Asegurar apropiadamente la definicién (Brigthon Collaboration,
literatura estandar, Definiciones nacionales u otras ) para evaluar la
certeza diagnostica.
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Brighton Collaboration

«TASK
QBrighton F70R)CAE About v MNews v Publications &Tools v Projects VSQ+ v COVID-19  GetInvolved v

Brighton Collaboration es
una colaboracion
internacional de expertos
cientificos que facilita el
desarrollo de criterios de
inclusion y exclusion que

)

-
Briahton Collaboration has assembled a COVID-19 vaccine safetv resource (click here). Tobics include reaulatorv
aporovals. risk management olans. usaae recommendations .adverse events and databases. This resource is intended for

public use by anyone who is interested in COVID-19 vaccine details. Comments and additional sources may be sent to
varricchio@comeast.net. 1—"

permite la clasificacion
del evento que se
sospecha pudiera estar
asociado a la vacunacion
de acuerdo a su nivel de
certeza diagnostica https://brightoncollaboration.us/
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Algoritmo de causalidad

SECCION CAPACITACION

I C.
Asociacion causal
imconsisbemte ocon

la waouna o la
Yaounmacion

.
fExiste evidencia
solida de otras
causas?

Il
LExiste una
asociacion casual
conocida oon Lla
vacuna o L
WaCLUINSCion?

Si

Il
(Miempol.
FLucedid el
evento dentro
de| pericdo de
mayor riesgo?

-

Sl

I Al
Asociacitn casual
Ccongrusnte con
la wvacuna o la
vacunacitn

nyc.
Asaciacion caussal
No COMErUEnts Con
la vacuna o la
waCcunscion

1L,
{Existe evidencia
solida en contra
de una
asociacion
causal?

I AL

Asociacitn casual
ConEruents con
la vacuna o la

vacunacitn

.
Revisar obros
factores de
clasificacion

ZEl ewvento es

clasificabla?

IV E.
Indeterminado

v D
]

Mo clasificable

v .
Asociacion casual
no Congruente
con lavacuna o
la vacunacion
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Categorias de causalidad

Informacion adecuada disponible

A. Con asociacion
causal congruente
con la vacuna

A1. Evento relacionado con la B. Indeterminado
vacuna o cualquiera de sus
COSDRORCHRLES B1. La relacion tem Il es

= poral es - - o
congruente, pero no hay C. Sin asociacion

A2. Evento relacionado con una evidencia definitiva causal congruente
desviacion de calidad del suficiente sobre una con la vacuna o
producto bioldgico o la relacién causal con la el proceso de
vacuna vacuna (puede ser un

evento recientemente Vacunacion

asociado a la vacuna

H LS [senall) : =
A. Con asociacion C. Causa coincidente
causal congruente Una enfermedad subyacente
o emergente o una afeccion
con el pr_o‘ceso de B2. Factores determinantes dg . <iciSn
vacunacion para la clasificacion B T
2 algo distinto que la vacuna o
SRSty ferdencins el proceso de vacunacion
A3. Evento relacionado con un conflictivas a favor y en P =
error programatico conura de una asociacion

causal con la vacunacion

A4. Evento por estrés que tuvo
lugar inmediatamente
antes, durante o
inmediatamente después
del proceso de vacunacion

Informacion adecuada NO disponible

No clasificable
Especificar la informacion adicional requerida para clasificar el caso

En situaciones en las que se identifiquen eventos falsos y se haya iniciado el analisis de causalidad,
estos se incluiran en esta categoria
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Evaluacion en la
Seccion FvYV

K A partir del 2021 \
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Instancias de evaluacion de ESAVI que realiza la Seccion Farmacovigilancia de Vacunas

* Apartir del 2021

KCreado por resolucion el afo \

\contingentes*

2013

Integrado por: pediatras,
infectélogos, neurdlogos infantil

y de adulto, inmundlogos, Dpto
de Inmunizacion y ISP.

ISP encargada de la presidencia y
secretariado

Frecuencia: mensual (1° viernes
de cada mes)

Tipo de casos: ESAVI serios,

_/

Participan: inmunologos,
neurdlogos, cardidlogos,
ginecologos, hepatdlogos,
hematdélogos, tanatologa,
Dpto de Inmunizaciones, ISP.
ISP encargada de la
presidencia y secretariado
Frecuencia: segun
necesidad

Tipo de casos: ESAVI
serios, contingentes

» Participan:
Profesionales de la
seccion de FVV Medico
asesor FVV/ médico

institucional
» Frecuencia: 2 veces por

semana
« Tipo de casos: ESAVI
serios, contingentes,
EVADIE que no ameriten
especialidad dado que se
cuentan con toda la
informacion necesaria

para la toma de
decisiones /
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Comité de expertos

3° Reuni6n de Comité de expertos en FVV (2023-04-20 12 11 GMT-4)

Declaracion de potenciales conflictos de interés

Q¢ Existe alguna situacion que consideren un potencial
conflicto de interés?

Ej: ¢es parte del equipo tratante del caso a presentar?, éactualmente
trabaja o es parte de un estudio clinico de vacunas SARS COV 2 u otra

Vacuna a Analizar el dia de hoy?
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