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Objetivo

* Conocer el proceso de seguimiento de casos
ESAVI serios y de interés, identificando sus
etapas y requerimientos.

SEGUIMIENTOS DE CASOS

SERIOS Y DE INTERES

E.U. Verénica Contreras Fuentealba
Seccion Farmacovigilancia de Vacunas
Subdepartamento Farmacovigilancia
Departamento Agencia Nacional de Medicamentos (ANAMED)
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Conceptos Principales

ESAVI Serios

Corresponde a eventos que: causan y/o prolongan hospitalizacidn, ponen en riesgo
la vida de la persona, provocan discapacidad, anomalias congénitas, o un desenlace
fatal.

ESAVI De Interés

Corresponde a eventos que involucran una condicidon médica significativa, definido
e identificado, que tiene potencial de tener una asociacién causal con una vacuna,
pero que aun no se confirma. Deben ser monitorizados y confirmados por estudios
especificos.

Seguimiento a Casos ESAVI

Corresponde a la solicitud de colaboracion hacia los notificadores principales y/o
SEREMI de Salud, para: aclarar dudas sobre la informacion notificada, adjuntar
mayores antecedentes clinicos, y consultar por el estado de salud actual de los
usuarios/as que presentaron el evento. </
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Ministerio de Salud

Seguimiento de ESAVI

Seguimiento de Casos Serios y De Interés

Corresponde a la tercera etapa del flujo de notificacion de ESAVI.
Es parte fundamental del proceso, pues permite obtener los
datos que aportardn a la evaluacion de causalidad del evento.

\
‘ Notificacion del ESAVI

Se debe considerar que, segun la priorizacion de los ESAVI a
evaluar, se realiza un minimo de 3 intentos de seguimiento para
obtener la informacion necesaria para la definicion del caso. Sin

|
embargo, en otras oportunidades debemos realizar mas ‘Segwmlento
solicitudes de aclaracion. I

‘ Recepcion y Validacion

‘ Definicion de caso y Evaluacion de causalidad
[

CARACTERISTICAS DEL SEGUIMIENTO
Se debe realizar el primer seguimiento antes de 48 horas habiles, ‘ Retroalimentacion
inicialmente con el notificador primario, NO con usuarias/os.

‘ Cierre del caso

V4

En caso de no obtener respuesta del notificador primario, se
contactara a SEREMI de Salud correspondiente para solicitar
apoyo.
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Seguimiento de ESAVI

Medios para realizar Seguimientos

El medio oficial para realizar los seguimientos es a través
de la plataforma SVI, en la Seccion Aclaraciones. Debido a
qgue estamos en periodo de transicion del sistema,
también se realizardn a través de correo electrdnico, si la
notificacion fue enviada por aquella via.

El sistema SVI tiene algunas limitaciones de capacidad
para subir archivos, sin embargo, se esta trabajando para
poder expandirlo a la brevedad.

Seguimiento de Casos notificados por SVI Publico
General

Los casos reportados a través del SVI Publico General
conllevan un seguimiento diferente, puesto que requiere
contactarse directamente con el centro de salud
notificado por el usuario/a que reporta su ESAVI.

Por esto, es posible que nos dirijamos a los centros de
salud consultando informacién de estos casos particulares,
también solicitando colaboracién de la SEREMI de Salud
respectiva.

Notificacion ESAVI Profesional @

Informacion de la Notificacion

N* Notificacién Fecha

[ ] 31/07/2023 10:27:17

Fecha toma de conocimiento” Tipo de vigilancia*
31/07/2023 B Espoentineo

Via de notificacion® Fecha de reporte”

Sistema Vigilancia Svl v 31/07/2023

Tipo Reporte Estado

Inicial Enviada

Otro tipo de vigilancia

v

Referencia Externa O

Fecha Enviada

31/07/202311:01:22

Aclaracion
I © Agregar PP
Listado de Aclaraciones

Secuencia Fecha Vencimiento

Total Registros: 0

Asunto

No se han agregado aclaraciones

Estado Adjunto  Accién
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Ministerio de Salud

Seguimiento de ESAVI Serio y De Interés

Los seguimientos a los casos ESAVI involucran la solicitud de la
siguiente informacion:

- Bateria de preguntas de aclaracion (segun definiciones de caso
de Brighton Collaboration, y otras fuentes de evidencia).

- Registros de atencion médica (ficha clinica, epicrisis, DAU,
controles ambulatorios, etc).

- Informes de resultado de examenes y estudios realizados
(laboratorio, imagenes, procedimientos, etc).

IMPORTANTE

Se hace hincapié en el envio de informes de resultados
completos, incluyendo valores de referencia de laboratorios
locales, para un mayor analisis de los datos obtenidos.

Nuevos Seguimientos

Una vez recibidos los primeros antecedentes, son revisados por
equipo de Farmacovigilancia de Vacunas, para determinar si son
suficientes para evaluar el caso, o si es necesario solicitar mas
informacion.
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Aspectos legales: Potestad de ISP para solicitar Informacion

DECRETO SUPREMO 3/2010: APRUEBA
REGLAMENTO DEL SISTEMA NACIONAL DE

CONTROL DE LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS e tierpgrighisrs iyl St ([esramehe ot gL oo

DE USO HUMANO v O

En articulos 217-220, entrega responsabilidad al = S

Instituto de Salud Publica de Chile para realizar la e [ e " | Sy s

vigilancia de especialidades farmacéuticas, entre e O . o> °

ellas, las vacunas, considerando todas las cuales se MI. Iﬂ

utilicen en el territorio nacional. Backil i commainy T I | (N S e e AN S8 S
T pheaserb e e e . | e o

[ ]
LEY 20.584: REGULA LOS DERECHOS Y DEBERES .
QUE TIENEN L AEgRER OREEENNRELACION |GON Ak S e | [ S P Rl s

ACCIONES VINCULADAS A SU ATENCION EN SALUD ®

En el articulo 13, letra e), se especifica que el
Instituto de Salud Publica de Chile puede acceder a
la informacion de las fichas clinicas de las personas.

S

TOOA PERSONA PODRA RECLAMAR SUS DERECHOS ANTE EL CONSULTORIO, HOSPITAL, CLINICA O CENTRO MEDICO PRIVADO QUE LD ATIENDE. 51 LA RESPUESTA
WO ES SATISFRCTORIA PODRA RECURRIR A LA SUPERINTENDENCIA DE SALUD. (Extracto de la Ley N*20.584 de Derechos y Deberes de los Pacientes).
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Ejemplo de Preguntas para Aclaracion: Miocarditis

10.
11.

¢El usuario/La usuaria tiene diagndstico de alguna patologia concomitante, aguda o cronica? Detalle cudles, y si se encuentra
compensada o descompensada.

éSe encontraba bajo algun tratamiento farmacoldgico, prescrito o automedicado, incluyendo fitoterapias? De ser afirmativo,
sefiale cuales medicamentos y periodo de uso.

Sefiale los habitos de consumo de tabaco, alcohol y/o drogas, estado nutricional segin su IMC, y nivel de actividad fisica del
usuario/de la usuaria.

éTenia antecedentes de alguna infeccion previa al evento? En caso de ser afirmativo, ése realizd la determinacién del agente
causal de la infeccidn, a través de panel viral, panel molecular, FilmArray, entre otros? Detalle cudles y adjunte los informes de
resultado de los exdmenes respectivos.

¢El usuario/La usuaria presenté alguno de los siguientes sintomas: dolor toracico, palpitaciones, disnea, diaforesis, fatiga,
dolor abdominal, mareos, sincope, edema y/o tos? En caso afirmativo, detalle cuales y la duracion de estos sintomas.

Adjunte las evoluciones médicas realizadas por especialidades de Cardiologia, entre otras.

éSe le realizé algun estudio infeccioso viral de: VIH, EBV (virus Epstein Barr) o CMV (citomegalovirus)? De ser asi, detalle cudles
y adjunte los informes de resultado de los exdmenes.

Indique y adjunte los informes de resultado de: niveles de troponina, CK, proteina C reactiva, dimero D. Ademds, adjunte los
demas examenes de laboratorio realizados.

Indique y adjunte los informes de resultado de: ECG, ecocardiograma, TAC de térax, RMN cardiaca. Ademas, adjunte los demas
examenes de imagenes y procedimientos realizados.

¢Cudl es el estado de salud actual del usuario/de la usuaria?

¢Tiene antecedentes de COVID-19?
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1. ¢Elusuario/La usuaria tiene diagndstico de alguna patologia concomitante, aguda o crénica? Detalle cuales, y si se encuentra
compensada o descompensada.

2. Detalle especificamente si tiene antecedentes de alguna de las siguientes patologias: Meningitis y/o encefalitis; Deteccion de
virus Polio y otros virus productores de poliomielitis; Polineuropatia desmielinizante inflamatoria crénica; Trastornos
metabdlicos como hipermagnesemia, hipofosfatemia, hipo/hipercalemia; Toxicidad por metales pesados como arsénico, oro y
talio; Neuropatia inducida por farmacos, como vincristina, compuestos de platino, nitrofurantoina, paclitaxel, entre otros;
Porfiria; Vasculitis; Polimiositis; Dermatomiositis.

3. éSe encontraba bajo algin tratamiento farmacoldgico, prescrito o automedicado, incluyendo fitoterapias? De ser afirmativo,
sefiale cuales medicamentos y periodo de uso.

4. Previo a la inmunizacion, ¢el usuario/la usuaria presenté algun tipo de infeccion viral? De ser afirmativo, ése realizd un
estudio de identificacidn viral? Por favor, adjunte informes de resultados y tipo de analisis.

5. Describa en detalle la cronologia del evento notificado, desde la fecha de vacunacién, inicio de sintomas, evolucién y tiempo
transcurrido hasta peor etapa de los sintomas, consulta en establecimiento de salud, tratamiento indicado, etc.

6. ¢Recibié atencion médica por especialidades de Neurologia u otras? De ser asi, adjunte las evoluciones médicas recibidas, y
especificamente adjunte el registro de la evaluacion neuroldgica.

7. iSe le realizaron examenes de laboratorio, PCR, puncién lumbar, electromiografia, TAC de cerebro y columna, RMN, entre
otras? Detalle cudles y adjunte los informes de resultados respectivos.

8. ¢éCudl es el estado de salud actual del usuario/de la usuaria?

9. (Tiene antecedentes de COVID-19?
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