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Evaluación en notificación espontánea metodología de análisis:

2.- Interpretación del 
conglomerados de los 

casos

 Análisis descriptivo
 Frecuencia del ESAVI
 Determinación de 

frecuencias de ESAVI
 Detección de Señales

1.- Evaluación caso a 
caso

 Evaluación de seriedad
 Frecuencia del ESAVI
 Evaluación de 

causalidad caso 
Individual

 Detección de Señales.



Causalidad y evaluación de causalidad
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Para evitar sacar
una conclusión
automática que

Causalidad
Evaluación de causalidad

Es la relación entre dos

eventos (la causa y el 

efecto), donde el

segundo evento es una 

consecuencia del 

primero

Determinar si tal 

relación existe y,

de ser así, en 

qué medida



¿Porque es necesaria la evaluación de casualidad?
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Para evitar sacar
una conclusión
automática…

La mejor evidencia es
un ensayo
aleatorizado que
compara ESAVI en
grupos vacunados y
no vacunados

Pero nunca son lo suficientemente grandes para detectar eventos raro 

“El evento ocurrió después de
la vacunación, por lo tanto
sucedió debido a la vacunación”
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Criterios de selección para la evaluación de casos

1. Casos serios (fatales, neurológicos infantiles,

embarazadas)

2. Cumplan definición de caso

3. Tengan toda la información clínica que

permita una adecuada evaluación de

causalidad

4. Casos que de acuerdo a su nivel de

complejidad deben ser evaluados por

especialistas

5. Casos contingentes

Casos serios

 Generan la muerte del paciente

 Ponen en riesgo la vida

 Producen o

prolongan la 

hospitalización

 Producen anomalía congénita

 Producen una secuela

permanente

Casos contingentes

 Repercusión mediática

 Solicitados por: dirección ISP, jefatura directa, jefatura del

Departamento Inmunizaciones, Subsecretario Salud Pública,

Ministro de Salud/MINSAL o por el Comité Asesor en Vacunas

y Estrategias de Inmunización (CAVEI), Diputados/ Senadores



Evaluación de causalidad de casos individuales en Farmacovigilancia
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Caso
Evaluado

• Recopilación de 

antecedentes

• Hipótesis 

posibles

Metodología : 
Evaluación de 
causalidad 
(Recomendado por
OMS)

¿Casual o Causal?

Sospecha



¿Qué es la evaluación de la causalidad en la practica?
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• Es la revisión sistemática de datos sobre un caso AEFI
• 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.

La calidad de la evaluación de causalidad dependerá de:

1.-Información inicial y los datos de seguimiento que puedan aportar los 

clínicos. Seguimiento por parte del ente encargado de los ESAVI

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

a información del paciente

3.- La experiencia y nivel de conocimiento del comité evaluador de causalidad.



4 Criterios Básicos al evaluar causalidad
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2

1

4 Causas Alternativas

3

Vacuna Sospecha ESAVI

Conocimiento previo

Asociación temporal Plausibilidad Medica

Folleto del productos
Artículos científicos 



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

Ej : Síncope 4 días después de la vacunación

1



Conocimiento Previo
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Acceso a información:

a) Folleto de información del producto

b) Información de literatura (revisiones sistemáticas, 
estudios SCCS)

c) fichas OMS/ información de seguridad publicada
por agencias internacionales

• Farmacología
• FolletoProducto

2



Plausibilidad Medica
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• Exista relación entre el mecanismo del producto
administrados y la sintomatología del paciente

EJ: parotiditis tras la administración de vacuna SRP 
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Causas Alternativas

4

• ¿Existen patologías concomitantes ?

• ¿Pudo la patología concomitante causar la enfermedad?

• ¿Existen antecedentes familiares?



¿Como evaluamos la causalidad de los ESAVI a nivel local?
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Categorías de Causalidad de
acuerdo a OMS

RAM

y ESAVI ESAVI (AEFI)

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

WHO classification, 2nd ed., 2019 update.
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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



Brighton Collaboration
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https://brightoncollaboration.us/

Brighton Collaboration es
una colaboración
internacional de expertos
científicos que facilita el
desarrollo de criterios de
inclusión y exclusión que
permite la clasificación
del evento que se
sospecha pudiera estar
asociado a la vacunación
de acuerdo a su nivel de
certeza diagnostica



Algoritmo de causalidad
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Categorías de causalidad
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Instancias de evaluación de ESAVI que realiza la Sección Farmacovigilancia de Vacunas
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Equipo de

Expertos FV 

Vacunas

• Creado por resolución el año

2013

• Integrado por: pediatras, 

infectólogos, neurólogos infantil

y de adulto, inmunólogos, Dpto

de Inmunización y ISP.

• ISP encargada de la presidencia y 

secretariado

• Frecuencia: mensual (1° viernes

de cada mes)

• Tipo de casos: ESAVI serios,

contingentes*

Evaluación con 

expertos Ad hoc

• A partir del 2021

• Participan: inmunólogos, 

neurólogos, cardiólogos, 

ginecólogos, hepatólogos, 

hematólogos, tanatologa,

Dpto de Inmunizaciones, ISP.

• ISP encargada de la 

presidencia y secretariado

• Frecuencia: según 

necesidad

• Tipo de casos: ESAVI 

serios, contingentes

• A partir del 2021

• Participan:

Profesionales de la 

sección 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

información necesaria

para la toma de

decisiones

Evaluación en la 

Sección FVV
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Comité de expertos 



Evaluación de ESAVI 
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GRACIAS


