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Material descargable: Proceso de Notificacion de
ESAVIy Estandares Terminologicos

Bienvenidos al moédulo sobre "Proceso de Notificacion de ESAVI y Estandares
Terminol6gicos" del curso de Farmacovigilancia de Vacunas. Este moddulo
comprende 3 lecciones.

Al completar este moédulo, aprenderas sobre la via de notificaciéon de reportes de

ESAVI, la priorizaciéon de la notificacion, como ingresar un ESAVI en el SVI, los
puntos criticos al momento del ingreso y estandares terminolédgicos.

«=== V\/ja de Notificacién de Reportes de ESAVI y Priorizacién de la Notificacién

=== ;Como ingresar un ESAVI en el SVI? Puntos criticos al momento del ingreso

L]
=== Estandares Terminolégicos
-_—
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Objetivo de aprendizaje:
- Conocer la via de notificacion de reportes de ESAVI.

- Conocer la priorizacion de la notificacion.

Via de Notificacion de Reportes de ESAVI

La notificacion de ESAVI puede ser realizada por profesionales de la
salud y poblacion en general a través del Sistema de Vigilancia
Integrada (SVI).

Puede acceder al SVI a través del siguiente enlace: https://sviispch.gob.cl/isp/index



https://svi.ispch.gob.cl/isp/index
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Sistema de Vigilancia Integrada
para la comunicacion de eventos adversos

Goblemo d Chils

Vigilancia de Productos

Bienvenido al Sistema de Vigilancia Integrada del Instituto de Salud Pdblica de Chile, portal dnico para que profesionales de la salud (establecimientos de
salud piblico y privado, farmacias comunitarias, titulares de registro sanitario), puedan natificar las posibles sospechas de eventos/efectos adversos
asociados a productos sometidos a control sanitario: medicamentos (RAM), vacunas (ESAVI), dispositivos médicos [TECNO) y cosméticos (RAC). Ademas
cuenta con un portal para que la poblacién en general pueda notificar las posibles sospechas de efectos adversos asociados a medicamentos y vacunas. EI
objetivo de este sistema de vigilancia de eventos/efectos adversos asociados a productos sometidos a control sanitario es premover su deteccién por los
diferentes usuarios, con el fin de que el ISP pueda realizar una evaluacién y comprensién que permita generar informacién para la prevencion de
problemas que puedan tener un impacto en la salud.
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? Materiales Complementarios de Sistema de Vigilancia Integrada » Paso a paso sobre como notificar en el sistema

» Tutorial de Notificacion de sospecha de Evento Adverso a Vacuna (ESAVI)
¥ Tutorial de Notificacion de sospecha de Reaccién Adversa a Medicamentos
(RAM)

Instituto de Salud Publica de Chile

@ Av. Marathon 1000 Nufioa, Santiago ! = mesadeayuda@ispch.cl
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Vigilancia de Productos

Bienvenido al Sistema de Vigilancia Integrada del Instituto de Salud Pdblica de Chile, portal dnico para que profesionales de la salud (establecimientos de
salud piblico y privado, farmacias comunitarias, titulares de registro sanitario), puedan natificar las posibles sospechas de eventos/efectos adversos
asociados a productos sometidos a control sanitario: medicamentos (RAM), vacunas (ESAVI), dispositivos médicos [TECNO) y cosméticos (RAC). Ademas
cuenta con un portal para que la poblacién en general pueda notificar las posibles sospechas de efectos adversos asociados a medicamentos y vacunas. EI
objetivo de este sistema de vigilancia de eventos/efectos adversos asociados a productos sometidos a control sanitario es premover su deteccién por los
diferentes usuarios, con el fin de que el ISP pueda realizar una evaluacién y comprensién que permita generar informacién para la prevencion de
problemas que puedan tener un impacto en la salud.
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? Materiales Complementarios de Sistema de Vigilancia Integrada » Paso a paso sobre como notificar en el sistema

» Tutorial de Notificacion de sospecha de Evento Adverso a Vacuna (ESAVI)
¥ Tutorial de Notificacion de sospecha de Reaccién Adversa a Medicamentos
(RAM)
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Acceso para Profesionales de la Salud

Notificar eventos adversos asociados a vacunas (ESAVI), medicamentos (RAM), cosméticos (RAC) y
dispositivos médicos(TECNO).
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Vigilancia de Productos

Bienvenido al Sistema de Vigilancia Integrada del Instituto de Salud Pdblica de Chile, portal dnico para que profesionales de la salud (establecimientos de
salud piblico y privado, farmacias comunitarias, titulares de registro sanitario), puedan natificar las posibles sospechas de eventos/efectos adversos
asociados a productos sometidos a control sanitario: medicamentos (RAM), vacunas (ESAVI), dispositivos médicos [TECNO) y cosméticos (RAC). Ademas
cuenta con un portal para que la poblacién en general pueda notificar las posibles sospechas de efectos adversos asociados a medicamentos y vacunas. EI
objetivo de este sistema de vigilancia de eventos/efectos adversos asociados a productos sometidos a control sanitario es premover su deteccién por los
diferentes usuarios, con el fin de que el ISP pueda realizar una evaluacién y comprensién que permita generar informacién para la prevencion de
problemas que puedan tener un impacto en la salud.
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? Materiales Complementarios de Sistema de Vigilancia Integrada » Paso a paso sobre como notificar en el sistema

» Tutorial de Notificacion de sospecha de Evento Adverso a Vacuna (ESAVI)
¥ Tutorial de Notificacion de sospecha de Reaccién Adversa a Medicamentos
(RAM)
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Acceso a materiales sobre el SVI

Manuales y materiales complementarios del SVI: https://www.ispch.cl/materiales-complementarios-de-

sistema-de-vigilancia-inteerada/

Paso a paso sobre céomo notificar en el sistema: https://www.ispch.cl/paso-a-paso-sistema-de-

vigilancia-integrada/

Tutorial de  Notificacion de sospecha de Evento Adverso a Vacuna (ESAVI):
https://www.ispch.cl/notificacion-de-sospecha-de-evento-adverso-a-vacuna-esavi/

Tutorial de Notificacién de sospecha de Reaccién Adversa a Medicamentos (RAM):

https://www.ispch.cl/notificacion-de-sospecha-de-reaccion-adversa-a-medicamentos-ram/



https://www.ispch.cl/materiales-complementarios-de-sistema-de-vigilancia-integrada/
https://www.ispch.cl/paso-a-paso-sistema-de-vigilancia-integrada/
https://www.ispch.cl/notificacion-de-sospecha-de-evento-adverso-a-vacuna-esavi/
https://www.ispch.cl/notificacion-de-sospecha-de-reaccion-adversa-a-medicamentos-ram/
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Sistema de Vigilancia Integrada
para la comunicacion de eventos adversos

Vigilancia de Productos

Bienvenido al Sistema de Vigilancia Integrada del Instituto de Salud Pdblica de Chile, portal dnico para que profesionales de la salud (establecimientos de
salud publice y privado, farmacias comunitarias, titulares de registro sanitario), puedan netificar las posibles sospechas de eventos/efectos adversos
asociados a productos sometidos a control sanitario: medicamentos (RAM), vacunas (ESAVI), dispositivos médicos [TECNO) y cosméticos (RAC). Ademas
cuenta con un portal para que la poblacién en general pueda notificar las posibles sospechas de efectos adversos asociados a medicamentos y vacunas. EI
objetivo de este sistema de vigilancia de eventos/efectos adversos asociados a productos sometidos a control sanitario es premover su deteccién por los
diferentes usuarios, con el fin de que el ISP pueda realizar una evaluacién y comprensién que permita generar informacién para la prevencion de
problemas que puedan tener un impacto en la salud.
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Acceso para Publico General

Notificar eventos adversos asociados a vacunas (ESAVI) y medicamentos (RAM).

Alcance regulatorio en relacién a la notificacion de
ESAVI

En Chile el proceso de notificacion de ESAVI tiene un alcance regulatorio, en el 2011 se
aprueba el Decreto Supremo N°3, el 2013 se publica la Guia de Vacunacion Seguray en

el afio 2024 se publica la resolucion N°0873-2024 que indica la via oficial de reporte.

DECRETO SUPREMO N°3 (articulos 216 al 220),2011 —

Sefiala que "Todos los profesionales de la salud y titulares de registro sanitario (TRS) tienen el
deber de notificar todas las sospecha de eventos adversos de los que tomen conocimiento al
Instituto de Salud (ISP)". Ademas, "Se debe notificar las RAM serias dentro de 72 horas y las no
serias dentro de 30 dias.




Fuente: Decreto supremo N°3, 2011. https://www.bcn.cl/leychile/navegar?idNorma=1026879&idParte=

GUIA DE VACUNACION SEGURA MINSAL, 2013 _

Entrega informacién sobre el sistema de notificacion, registro, clasificacién, seguimiento y
evaluacion de eventos supuestamente atribuibles a vacunacion e inmunizaciéon (ESAVI) y errores
programaticos (EPRO). Ademas, describe el flujo de actividades y responsabilidades dentro del
sistema de notificacion.

Fuente: Guia de vacunacion segura MINSAL,2013.
https://www.ispch.cl/sites/default/files/Guia _de Vacunacion%20 Sequra 2013_o.pdf

RESOLUCION N°0873-2024 —

La resolucion aprueba el Sistema de Vigilancia Integrada (SVI) del Instituto de Salud Publica de
Chile, para la notificacién de sospechas de Reacciones Adversas

a Medicamentos y Eventos Supuestamente Atribuidos a Vacunacién e Inmunizacién, que incluye
los médulos para notificacion RAM y ESAVI de profesionales, asi como los médulos para publico
general RAM y ESAVT, con sus respectivos formularios.

Ademas, esta resolucion establece que, a contar del 1 de julio de 2024, el SVI, sera la via oficial y
Unica a través de la cual los profesionales de la salud, establecimientos y centros de salud,
titulares de registro sanitario y otros notificadores deberan reportar las sospechas de RAM y
ESAVI.

A continuacion, encontrara la resolucién que aprueba el Sistema de Vigilancia

Integrada como la via oficial de reporte de RAM y ESAVI.


https://www.bcn.cl/leychile/navegar?idNorma=1026879&idParte=
https://www.ispch.cl/sites/default/files/Guia_de_Vacunacion%20_Segura_2013_0.pdf

PDE RES.0873-2024- APRUEBA SISTEMA SVI.pdf J
349.5KB -

Tiempos establecidos para la notificacion

En la siguiente imagen se muestran los plazos a cumplir al momento de realizar una
notificaciéon de RAM/ESAVI:

-

R
|

* Todos los profesionales
de la salud deben
notificar las RAM/ESAVI
serias dentro de 72
horas y las no serias
dentro de 30 dias.

e Los Titulares de Registro
Sanitario deben reportar
todas las RAM/ESAVI en
un plazo de 15 dias, para
los casos serios,
inesperados o que
involucre a un
medicamento de reciente
comercializacién y los que
no cumplan estas
caracteristicas, en un
plazo no mayor de 30
dias.

asistenciales y Vacunatorios
Titulares de Registro Sanitario

Profesionales de la Salud, Centros

Nota: Medicamentos de reciente comercializacion son aquellos que tienen menos de 5

anos de su introduccion en Chile.

Priorizacion de la Notificacion



https://articulateusercontent.com/rise/courses/SjuX14ukn7cPYfYRH9NgyflvuAbtKdXg/5rB2iCPT-zjCYUvv-RES.%25200873-2024-%2520APRUEBA%2520SISTEMA%2520SVI.pdf

Se deben notificar todos los ESAVI, no obstante dada la gran carga de trabajo

asistencial, se recomienda priorizar la notificacién de los siguientes ESAVI.

ESAVI serios.

ESAVI no conocidos o inesperados. Es decir, ESAVI que no se
mencionan en el folleto de informacion al paciente ni en el folleto
al profesional que prescribe.

ESAVI relacionados a vacunas de reciente comercializacién

(menos de 5 afios).

Eventos Adversos de Interés Especial (EVADIE).

ESAVI cuya frecuencia ha aumentado.

o Fuente: SALDANA, A. Sequridad de las Vacunas. Boletin de Farmacovigilancia de
vacunas.2015;1(1). Disponible en:
https://www.ispch.gob.cl/newsfarmacovacunas/o1/images/o4sequridadvacunas.pdf

En esta leccion hemos abordado la via de
notificacion de reportes de ESAVI vy la
priorizacion de la notificacion.
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Objetivos de Aprendizaje:

- Conocer los pasos que componen una notificacion de
ESAVI.

- Comprender como realizar una notificacion de ESAVI a

través del SVI.
- Conocer los criterios minimos para una notificacion valida.

- Conocer informacion Util y practica sobre el uso del SVI.

Notificacion de ESAVI a través del Sistema de

Vigilancia Integrada (SVI)

En Chile, todos los profesionales de la salud y titulares de registro sanitario (TRS)

estan obligados a notificar los efectos adversos de los que tomen conocimiento (DS



N°3/2010) principalmente a través del Sistema de Vigilancia Integrada (SVI)
desarrollado por el Instituto de Salud Puablica de Chile.

Para realizar la notificacion como profesional de la salud debe acceder al SVI

Profesional con su usuario y contrasefia:

Desde 1892 comprometidos con la salud piblica del pais
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SVI

Sistema de Vigilancia Integrada
para la comunicacién de eventos adversos

Acceso al Sistema

Usuario

Contraseiia

a

Sistema de VigilanciaIntegrada

para la notificacién de eventos adversos Ay
o

@ Iniciar sesion

P

SX

El SVI permite al Instituto de Salud Piblica de Chile realizar la vigilancia de Dispositivos Médicos, Cosméticos, Medicamentos y Vacunas. Esta vigilancia
tiene el objetivo de identificar, preveniry controlar los problemas sanitarios resultantes de la produccion, circulacién y uso de estos bienes,
comprendiendo todas las etapas y procesos, de produccién y consumo que, directa o indirectamente, puedan tener un impacto en la salud.

Instituto de Salud Publica de Chile

9 Av. Marathon 1000 Nufioa, Santiago = mesadeayuda@ispch.cl

Pagina principal SVI Profesional https://svi.ispch.gob.cl/

Al entrar al SVI, observara la pagina de inicio del sistema. Para ingresar una nueva
notificaciéon, debe hacer clic en la opcién "Notificaciones" del mend lateral izquierdo y

posteriormente debe seleccionar ""Nueva ESAVIPRO".

La nueva notificacién se debe ingresar completando los campos requeridos en los 6
pasos de la notificacion, al finalizar se debe hacer clic en "Enviar". Durante el ingreso
de los datos solicitados se puede hacer clic en el botén "Grabar", en el costado inferior

derecho de la pantalla para guardar el avance de la notificacion.


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

Grabar

Continda la leccién para encontrar mas informacion sobre estos botones.

En la siguiente seccion de esta leccion a través de un caso ejemplo, se demostrara
paso a paso, la informacién que se debe registrar en cada campo del formulario de

ESAVI disponible en el SVI.

En el siguiente documento observara el caso ejemplo que sera tratado a lo largo de esta

leccion.

Mdédulo 3_Proceso de notificacion de ESAVI y estandares
PDF terminilédgicos, como ingresar un ESAVI en el SVI.pdf VA
1.6 MB

Paso 1: Informacion de la Notificacion

En este paso, debe ingresar toda la informacion correspondiente a la notificacién. Los
campos, "N° Notificacion", "Fecha", "Tipo de reporte", "Estado" y "Via de

notificacion" son completados automaticamente por el sistema.



https://articulateusercontent.com/rise/courses/SjuX14ukn7cPYfYRH9NgyflvuAbtKdXg/8ewAJEPKGtTTN-N_-M%25C3%25B3dulo%25203_%2520Proceso%2520de%2520notificaci%25C3%25B3n%2520de%2520ESAVI%2520y%2520estandares%2520terminil%25C3%25B3gicos%252C%2520como%2520ingresar%2520un%2520ESAVI%2520en%2520el%2520SVI.pdf
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Nueva ESAVIPRO

Al seleccionar esta opcion el sistema permite ingresar una nueva notificaciéon y abre el formulario de
notificacién de ESAVI Profesional.
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Copyright © 2023 SINET. Todos los derechos reservados.

Tipo Reporte
Inicial

Estado

Borrador

Otro tipo de vigilancia

SVI Version 1.0

Corresponde a un nimero correlativo dado por el sistema para identificar a la nueva notificacion.
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Fecha

Corresponde a la fecha y hora en que se comienza a ingresar una nueva notificacién de ESAVI, es decir,
captura la informaciéon del momento en que se da clic ala opcion ""Nueva ESAVIPRO".
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Tipo Reporte

Es un campo que por defecto se completara con “Inicial” al ingresar la notificacién por primera vez.
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Estado

Muestra si la notificacion se esta ingresando actualmente (Borrador) o ya fue enviada al subdepartamento
de farmacovigilancia del ISP (Enviada).
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Fecha toma de conocimiento

Tipo Reporte
Inicial

Estado

Borrador

Otro tipo de vigilancia

SVI Version 1.0

Corresponde a la fecha en la cual el notificador tomé conocimiento del ESAVI.
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Tipo de vigilancia

Corresponde a la forma en la que se tom6 conocimiento del ESAVI, puede ser:

« Espontanea: Corresponde al caso que es identificado en forma espontanea, es decir, se produce sin
haber una btsqueda sistematica de casosy, una vez identificado, se decide notificar.

» Reporte de estudio post comercializaciéon: Corresponde a un caso que se identifica a través de una
btisqueda activa o sistematica de casos, es decir, es detectado con una metodologia aplicada, la cual
esta destinada a detectar y recolectar la informacion de todos los casos que se produzcan en la
muestra o poblacién seleccionada. Puede tratarse de estudios clinicos, estudios de utilizaciéon de
medicamentos, estudios farmacoepidemiologicos, estudios farmacoeconémicos, monitoreo
intensivo, entre otros.

» Reporte de literatura: Corresponde a un caso identificado a través de revisiones de la literatura
cientifica existente y articulos publicados para detectar eventos adversos. Realizar revisiones
exhaustivas de la literatura publicada ayuda a identificar cualquier sefial que potencialmente no haya
sido detectada a través de informes espontaneos.

Ademas, los investigadores pueden realizar revisiones sistematicas de ensayos clinicos existentes,
realizando un metanalisis extenso de datos agrupados de ensayos clinicos para identificar posibles
sefiales de eventos adversos.



« Otro (el cual debe ser descrito en el recuadro continuo): Esta clasificacion estd destinada a clasificar
los reportes que no corresponden a un caso espontaneo ni provienen de un estudio (ejemplo: un
programa de seguimiento de pacientes).
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SVI Version 1.0

Por defecto este campo se completa automaticamente con el Sistema de Vigilancia Integrada (SVI).
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Fecha de reporte

Corresponde a la fecha en la cual se esta ingresando una nueva notificacién al SVI.
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Grabar

Para terminar, pulse "Grabar".
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Siguiente

Para continuar con el ingreso de la informacién y avanzar al siguiente paso debe seleccionar "Siguiente".

Paso 2: Informacion del Paciente

En este paso debe ingresar informacion especifica requerida para identificar al

paciente, es importante incluir la mayor cantidad de datos posibles.
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Iniciales

En este campo se debe ingresar las iniciales del paciente en mayusculas (minimo 3 y maximo 4 iniciales).
Ejemplos:

» Nombre compuesto de: primer y segundo nombre y dos apellidos: 4 iniciales.
« Nombre compuesto de: un s6lo nombre y dos apellidos: 3 iniciales.
« Nombre o apellido compuesto: ejemplo “Maria De Los Angeles Garcia Ferndndez de Ledn" = MDGF

« Mas de dos nombres: registrar las iniciales de los dos primeros. Ej: José Pablo Antonio Rodriguez
Gutiérrez = JPRG.
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RUN

En este campo se debe registrar el nimero de cédula de identidad sin puntos y con guion.
Ejemplo: 12345678-9
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Fecha de nacimiento

En este campo debe ingresar la fecha de nacimiento, si no la conoce indique desconocido. Al registrar este
campo, automaticamente se completara el campo "Edad" y "Grupo etario".
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Edad

Este campo se completa automaticamente al ingresar la fecha de nacimiento, con la edad del paciente
calculada al dia que se esta ingresando la notificacion, sin embargo este campo debe ser revisado y

corregido con la edad del paciente al momento del evento.
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Pais de Origen

Seleccione de la lista desplegable el pais de origen del paciente.

Para agilizar su buisqueda escriba la primera letra del pais que desea ingresar. Ej: El pais de origen del
paciente es Chile, por lo tanto, digite la letra “C” y seleccione “Chile”.
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Pueblo Originario

Seleccione el pueblo originario del paciente de la lista desplegable, o la opcién que corresponda segtin los
datos que posea del caso.
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Peso y Estatura

Campo "Peso": Ingrese el peso del paciente en nimeros, el sistema esta tabulado en kilogramos.

Campo "Estatura": Ingrese la talla en nimeros enteros, la cual se debe expresar en centimetros.
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Region y Comuna de Residencia

Campo "Regién de residencia': Seleccione la region de residencia del paciente de la lista desplegable.

Campo "Comuna de residencia": Seleccione la comuna de residencia del paciente de la lista desplegable.
S6lo se visualizaran las comunas pertenecientes a la region seleccionada.
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N° Ficha y Unidad de Servicio

Si dispone de la identificacién de la ficha del paciente y/o del servicio, puede ingresarlos, esto le facilitara
la investigacion de los casos.
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Sexo Biolégico

Seleccione el sexo biolégico del paciente, vale decir, “Hombre”, “Mujer” "Intersex" o "Desconocido"
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Embarazo

Sila paciente esta embarazada, debe seleccionar “Si” en el campo embarazo, de lo contrario seleccione la
opcién “No”, sino conoce esta informacién marcar la casilla “Desconocido”.
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Tiempo de embarazo

Con nimeros enteros indique el tiempo de gestacién en la primera casilla, ademas, debe seleccionar en la
casilla contigua desde una lista desplegable si el tiempo proporcionado corresponde a semanas, meses 0
trimestre.
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Recién nacido prematuro y Semanas prematuro

Si el recién nacido fue prematuro, seleccione la opcién correspondiente e indique las semanas de
gestacion al momento de nacer.



svi

Q PRUEBA PRUEBA

Responsable de Vigilancia

# Inicio

@ Notificaciones

[ Nueva ESAVIPRO

clarz

Ll Estadisticas

& Inform;
Usuario
Administracion

alir

Antecedentes de COVID-19 y Test de confirmacion

[ Nueva Notificacién

ESTABLECIMIENTO: ESTABLECIMIENTO GENERICO - ALGARROBO

# Inicio - Notificaciones - Nueva Notificacién

Notificacion ESAVI Profesional

Paso1
Informacién

de la Notificacion

Informacion del Paciente

Iniciales* RUN

Grupo Etario*

Seleccione. v

Regién de residencia

Seleccione. v

Sexo Biolégico*

Pasaporte

Pais de Origen
Seleccione...
Comuna de residencia

Seleccione.

O Hombre O Mujer O Intersex O Desconocido

Tiempo de embarazo

Seleccione.

Antecedentes de COVID-19

Seleccione v

Antecedentes del paciente

Desconocido

Test de confirmacién

Seleccione...

Copyright © 2023 SINET. Todos los derechos reservados.

Fecha de nacimiento*
£ O Desconocido

Edad (Afios | Meses / Dias)
6 v|[o v|[o ~

Pueblo originario* Peso (Kg) Estatura (cm)
v Seleccione. v
N° ficha Unidad de servicio
¥ Seleccione. v
Embarazo
Si © No  Desconocido < Noaplica
¢Recién nacido prematuro? Semanas prematuro

Si No

Seleccione los antecedentes de COVID-19 desde la lista desplegable.

Desconocido

Desconocido

%
(caracteres restantes: 2000)

SVI Version 1.0

Si el paciente cuenta con antecedentes de COVID-19, se debe seleccionar el test de confirmacién
casilla contigua desde la lista desplegable.

en la
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Antecedentes del paciente
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Describa los antecedentes clinicos del paciente, antecedentes familiares, patologias de base, alergias u

otra informacion relevante como la ocurrencia de otros casos y otros datos epidemiolégicos, también si el

paciente se encuentra en tratamiento farmacolégico, especificar cada uno de los medicamentos junto con

la dosis y periodo de tratamiento.

Afiadir toda la informacién disponible que sea posible.
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Siguiente

Para continuar con el ingreso de la informacién y avanzar al siguiente paso debe seleccionar "Siguiente".

Paso 3: Informacion del ESAVI

En este paso debe ingresar la descripcion, lo mas detallada que sea posible, de toda la

sintomatologia y manifestaciones del evento.
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Descripcion del Evento Adverso

En este campo se deben describir, en forma de relato, los signos y sintomas de las manifestaciones
sistémicas y locales presentadas por el paciente que se pueden relacionar al uso de la vacuna sospechosa y
los tiempos en los cuales se presentaron, de forma claray lo mas detallada posible.
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ESAVIs

En esta seccion se debe hacer clic en el botdn "Agregar" para afiadir cada una de las manifestaciones

registradas en la descripciéon a través de terminologia estandarizada y detallando los tiempos
involucrados.

Esta seccion se explicara a mayor detalle a continuacién...

Identificacion de ESAVI*

Fecha Inicio*

G

DURACION DEL EVENTC

Clasificacion* Cantidad Unidad de tiempo
O Determinada O Continda O Desconocido Seleccione...

TIEMPO TRANSCURRIDO ENTRE VACUNACION Y APARICION DE SINTOMA

Cantidad* € Unidad de tiempo* +
Seleccione... v [ODesconocido Myt

) Gral I 3 Cancelar
N




Identificacién de ESAVI* € °

Sh

Fecha Inicio*
DURACION DEL EVENTO

Clasificacion* Cantidad Unidad de tiempo

O Determinada O Continda O Desconocido Seleccione.

TIEMPO TRANSCURRIDO ENTRE VACUNACION Y APARICION DE SINTOMAS

Cantidad* Unidad de tiempo*

Seleccione... ~ [ Desconocido

Grabar ¥ Cancelar

Identificacion de ESAVI

Para completar este campo, debe ingresar al menos 3 caracteres del nombre del ESAVI en la cajay elegir la
opcién mas adecuada de la lista que aparecera para definir el ESAVI descrito.

Cada manifestacion que presente el paciente debe ser agregada. Ejemplo: Paciente presenta fiebre,
malestar general, dolor en el sitio de inyeccion y cefalea posterior a la vacunacion. El paciente presentd 4
manifestaciones de diferente naturaleza, por lo tanto, se debe agregar 4 eventos diferentes.



Identificacién de ESAVI* ¢

SAV

Fecha Inicio*
°

DURACION DEL EVENTO
Clasificacion* Cantidad Unidad de tiempo
O Determinada O Continda O Desconocido Seleccione,
TIEMPO TRANSCURRIDO ENTRE VACUNACION Y APARICION DE SINTOMAS

Cantidad* Unidad de tiempo*

Seleccione... ~ [ Desconocido

- ¥ Cancelar

Fecha Inicio

En este espacio se debe indicar la fecha en la que comenzaron las manifestaciones del ESAVI.
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Fecha Inicio*
DURACION DEL EVENTO

Clasificacion* Cantidad Unidad de tiempo

O Determinada O Continda O Desconocido Seleccione.

TIEMPO TRANSCURRIDO ENTRE VACUNACION Y APARICION DE SINTOMAS

Cantidad* Unidad de tiempo*

Seleccione... ~ [ Desconocido

Grabar ¥ Cancelar

Duracion del evento

En este campo se debe ingresar cuanto tiempo duré el ESAVI.

Clasificacion:

- Determinada: seleccionar si se conoce el tiempo exacto que duré el evento,
- Continua: seleccionar si el evento atin esta ocurriendo,

- Desconocido: seleccionar sino se conoce la duracion.

Cantidad: Indica el tiempo, en nimeros, que durd el evento.

Unidad de tiempo: Indica la unidad de tiempo que dur6 el evento, por ejemplo, horas, dias, meses, entre
otros.



Identificacién de ESAVI* ¢

Sh
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Cantidad* Unidad de tiempo* °
Seleccione... ~ [0 Desconocido

Grabar ¥ Cancelar

Tiempo transcurrido entre vacunacion y aparicion de sintomas.

Tal como se especifica en el sistema, en esta secciéon se debe indicar el tiempo que pasé entre que se
vacuno al paciente y el comienzo de los sintomas del ESAVI.

Si se conoce este tiempo se debe ingresar la cantidad en ntimeros y seleccionar la unidad de tiempo, si el
valor no lo conoce, seleccionar desconocido.
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Grabar

Cuando termine de ingresar el ESAVI, debe dar clic en Grabar y continuar ingresando los eventos

restantes.

Recuerda ir guardando el progreso de tu notificacién a medida que avanzas
por los pasos dando clic al botén Grabar en el costado inferior derecho.

Boton Grabar, costado inferior derecho de la pantalla.

Paso 4: Vacunas y Concomitantes

En este paso debe agregar la/las vacunas sospechosas y los medicamentos o vacunas
concomitantes. El término concomitante se utiliza para todo medicamento/vacuna
utilizada que se encuentre tomando el paciente al mismo tiempo que el
medicamento/vacuna sospechosa, pero que el notificador no considera relacionado

con la aparicién del ESAVI, ya sea por prescripciéon médica o por automedicacion, lo



que incluye a los fitofarmacos, suplementos alimenticios, herbario tradicional y

hierbas aromaticas.
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Estadisti

CONCOMITANTES \ +
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, o O . o
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Vacunas

Debe seleccionar "Agregar" para ingresar la/las vacuna/as sospechosa/as y concomitantes que fueron
administradas al paciente.

Mas informacién sobre esta seccion a continuacién.
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Concomitantes

Debe seleccionar ""Agregar' para ingresar los medicamentos concomitantes que han sido administrados.

Vacuna

Para ingresar una nueva vacuna, seleccione el boton "Agregar", que desplegara una
ventana con los campos a completar. Se deben ingresar todas las vacunas

administradas ya sean sospechosas y concomitantes.
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Vacuna administrada

Debe ingresar al menos 3 caracteres del nombre de la vacuna administrada y elija la vacuna correcta de la
lista desplegable.

Si se administré mas de una vacuna el dia de la vacunacién, o cercano al inicio del evento, se debe registrar
cada una de las vacunas por separado.



Vacuna

Vacuna administrada* &

Rol de la vacuna* ° Fecha vacunacion® Horario

(O Sospechosa (O CBRcomitants =1 0 W Bl oW

Dosis € Unidad de medida dosis © Sitio de administracién ©

Seleccione.. ~ Seleccions.. ~

N de dosis* © Via administracion® Razdn de laindicacién® Otra razén de indicacién

Seleccione Seleccione.., ~ Seletcione..

Lote vacuna Fecha vencimiento de vacuna iSospecha de un
= O s5i O Ne O Desconocide
REGISTRO ISP

Registro ISP © Laboratorio

DILUTENTE
Nombre © Fecha vencimiento
8
ESTABLECIMIENTO VACUNADOR

Tipo establecimiento”

) Establecimiento (O Punto extramural () Desconocido

Regidn Comuna Establecimiento

Seleccione. Seleccione... Seleccione.,

Punto de vacunacién extramural £

Rol dela vacuna

Debe indicar si la vacuna es sospechosa o concomitante.

« Vacuna sospechosa: Vacuna potencialmente causante del ESAVI. Puede haber mas de una vacuna
sospechosa en el caso que el ESAVI presentado sea sistémico.

» Vacuna concomitante: Vacuna que se administré de forma simultanea o con una pequeia diferencia

de tiempo anterior a la presentaciéon del evento, de la cual no se sospecha que sea la causante del
ESAVI.

« Sino tiene una vacuna especifica como sospechosa debe ingresar todas como sospechosas.



Vacuna

Vacuna administrada* &

Rolde la vacuna* Fecha vacunacion® Horario °
(O Sospechosa (O Concomitants =1 0 W Bl oW

Dosis € Unidad de medida dosis © Sitio de administracién ©

Seleccione.. ~ Seleccions.. ~

N de dosis* © Via administracion® Razdn de laindicacién® Otra razén de indicacién

Seleccione ~ Seleccione.., ~ Seletcione..

Lote vacuna Fecha vencimiento de vacuna iSospecha de un
= O si O Ne O Desconocide

REGISTRO ISP

Registro ISP © Laboratorio

DILUYENTE
Nombre © Fecha vencimiento
8
ESTABLECIMIENTO VACUNADOR
Tipo establecimiento”
O Establecimiento (O Puntoextramural () Desconocido
Regidn Comuna Establecimiento

Seleccione. Seleccione... Seleccione.,

Punto de vacunacién extramural ©

Fecha vacunacion y Horario

Ingrese el dia en que fue vacunado el paciente y la hora si la conoce. La hora de vacunacién se debe
registrar en formato de horas y minutos.



Vacuna

Vacuna administrada* &

Rolde la vacuna* Fecha vacunacion® Horario

(O Sospechosa (O Concomitants =1 0 W Bl oW

Dasis € Unidad de medida dosis © ° Sitio de administracién ©
Seleccione... v Seleccione... v
N de dosis* © Via administracion® Razdn de laindicacién® Otra razén de indicacién

Seleccione Seleccione.., ~ Seletcione..

Lote vacuna Fecha vencimiento de vacuna iSospecha de un ?
= O si O Ne O Desconocide

REGISTRO ISP

Registro ISP © Laboratorio

DILUYENTE
Nombre © Fecha vencimiento
8

BLECIMIENTO VACUNADOR

Tipo establecimiento”

) Establecimiento (O Punto extramural () Desconocido

Regidn Comuna Establecimiento
Selaccione. Seleccione... Seleccione..

Punto de vacunacién extramural ©

Dosis y Unidad de medida de dosis

Campo "dosis'": debe ingresar la cantidad de dosis administrada al paciente.
Campo '"Unidad de medida dosis": debe ingresar la unidad de medida de la dosis administrada de la

vacuna.

Ejemplo: si se administraron 0,5 mL de la vacuna, los campos quedarian como:
Dosis: 0,5
Unidad de medida de dosis: mililitros



Vacuna

Vacuna administrada* &

Rolde la vacuna* Fecha vacunacion® Horario

(O Sospechosa (O Concomitants =1 0 W Bl oW

Dosis € Unidad de medida dosis © Sitio de administracién © °
~

Seleccione.. Seleccione...

N de dosis* © Via administracion® Razdn de laindicacién® Otra razén de indicacién

Seleccione ~ Seleccione.., ~ Seletcione..

Lote vacuna Fecha vencimiento de vacuna iSospecha de un
= O si O Ne O Desconocide

REGISTRO ISP

Registro ISP © Laboratorio

DILUTENTE
Nombre © Fecha vencimiento
8
VACUNADOR
Tipo establecimiento”
O Establecimiento (O Puntoextramural () Desconocido

Regidn Comuna Establecimiento

Seleccione. Seleccione... Seleccione.,

Punto de vacunacién extramural ©

Sitio de administracion

Seleccione en la lista desplegable el lugar del cuerpo (zona anatémica) donde se administrd la vacuna u
“oral” en el caso de vacunas administradas oralmente.



Vacuna

Vacuna administrada* &

Rolde la vacuna* Fecha vacunacion® Horario
o=

(O Sospechosa (O Concomitants =1 0 W Bl oW
Dasis € Unidad de medida dosis © Sitio de administracién ©

Seleccione.. ~ Seleccions.. ~

Seleccione.., ~ Seletcione..

N° de dosis* )° Via administracion® Razdn de laindicacién® Otra razén de indicacién
Seleccione

Lote vacuna Fecha vencimiento de vacuna iSospecha de un ?
= O si O Ne O Desconocide

REGISTRO ISP

Registro ISP © Laboratorio

DILUYENTE
Nombre © Fecha vencimiento
|
BLECIMIENTO VACUNADOR
Tipo establecimiento”
) Establecimiento (O Punto extramural () Desconocido
Regidn Comuna Establecimiento

Seleccione. Seleccione... Seleccione.,

Punto de vacunacién extramural ©

N° de dosis

Indique el nimero de dosis administrada al paciente en el esquema de vacunacion.

Ejemplo: si el paciente recibié la dosis Gnica de vacuna influenza anual, debe seleccionar 1; si el paciente
recibi6 la dosis de la vacuna hexavalente que se administra a los 6 meses de edad (si se cumple con el
calendario de vacunacion), debe seleccionar 3.



Vacuna

-

Vacuna administrada* &

Rolde la vacuna* Fecha vacunacion®

(O Sospechosa (O Concomitante =

Dosis € Unidad de medida dosis ©

Seleccione..

Horario
0w
Sitio de administracién ©

~

N de dosis* © Via administracion® ° Razdn de laindicacién® Otra razén de indicacién

Seleccione Seleccione..,

Lote vacuna Fecha vencimiento de vacuna iSospecha de un

= O s
Registro ISP ©

DILUYENTE

Nombre ©

ENTO VACUNADOR
Tipo establecimiento”
O Establecimiento (O Puntoextramural () Desconocido

Regidn Comuna

Seleccione.. Seleccione...

Punto de vacunacién extramural ©

Via administracion

Seleccione de la lista desplegable la via que se utiliz6é para administrar la vacuna.

Seleccione...

O No O Desconocide

Laboratorio

Fecha vencimiento

az)

Establecimiento

Seleccione.,




Vacuna

Vacuna administrada* &

Rolde la vacuna* Fecha vacunacion® Horario

(O Sospechosa (O Concomitants = 0w [

Dosis € Unidad de medida dosis © Sitio de administracién ¢

leccione.. Seleccione...

N de dosis* © Via administracion® Razdn de laindicacién® ° Otra razén de indicacién

Seleccione Seleccione.., ~ Seletcione..

Lote vacuna Fecha vencimiento de vacuna iSospecha de un excipi ? Nombre
= O s5i O Ne O Desconocide
REGISTRO ISP

Registro ISP © Laboratorio

Nombre © Fecha vencimiento
8
CIMIENTO VACUNADOR

Tipo establecimiento”

) Establecimiento (O Punto extramural () Desconocido

Regidn Comuna Establecimiento

Seleccione. Seleccione... Seleccione..

Punto de vacunacién extramural £

Razon delaindicacion

Seleccionar de la lista desplegable el motivo de la vacunacién. Si las opciones no corresponden,
seleccionar “Otro” y completar el campo “Otra razén de indicaciéon”.

« Campafia de Vacunacién: Corresponden a vacunas que se administran en periodos de tiempo
especificos con la finalidad de minimizar el riesgo de contraer enfermedades inmunoprevenibles.

Ejemplo Campafia influenza.

« Programa Nacional de Inmunizaciones: Corresponden a las vacunas incluidas en el calendario de
vacunaciéon del MINSAL.

« Vacunacién de emergencia: Corresponde a la administracién de vacunas en caso de accidentes.

Ejemplo vacuna antirrabica posterior a mordedura de perro.

 Vacunacioén especial: Corresponden a situaciones especiales en donde se indica una vacuna especifica,
ejemplo en viajeros, cambios de vacuna posterior a un ESAVI, etc.



Vacuna

Vacuna administrada* &

Rolde la vacuna* Fecha vacunacion® Horario

(O Sospechosa (O Concomitants =1 0 W Bl oW

Dosis € Unidad de medida dosis © Sitio de administracién ©
Seleccione.. ~ Seleccions.. ~

N de dosis* © Via administracion® Razdn de laindicacién® Otra razén de indicacién

Seleccione Seleccione.., ~ Seletcione..

Lote vacuna Fecha vencimiento de vacuna iSospecha de un ?
= O si O Ne O Desconocide

REGISTRO ISP

Registro ISP © Laboratorio

DILUYENTE
Nombre © Fecha vencimiento
|
BLECIMIENTO VACUNADOR
Tipo establecimiento”
) Establecimiento (O Punto extramural () Desconocido
Regidn Comuna Establecimiento

Seleccione. Seleccione... Seleccione.,

Punto de vacunacién extramural ©

Lote y fecha de vencimiento de vacuna

Campo "Lote": debe ingresar el nimero de lote de la vacuna administrada, este dato es relevante en
productos biolégicos, dado que podrian relacionarse con problemas en algin lote en particular.

Campo "Fecha vencimiento de vacuna': Debe ingresar la fecha de vencimiento de la vacuna indicada en el

producto.



Vacuna

Vacuna administrada* &

Rolde la vacuna* Fecha vacunacion® Horario

(O Sospechosa (O Concomitants =1 0 W Bl oW

Dosis € Unidad de medida dosis © Sitio de administracién ©
Seleccione.. Seleccione... ~

N de dosis* © Via administracion® Razdn de laindicacién® Otra razén de indicacién

Seleccione ~ Seleccione.., ~ Seletcione.. ~

Lote vacuna Fecha vencimiento de vacuna iSospecha de un excipi ? bre
Desconocido

= Osi ONe C
REGISTRO ISP

Registro ISP © Laboratorio

DILUTENTE
Nombre © Fecha vencimiento
8
VACUNADOR
Tipo establecimiento”
O Establecimiento (O Puntoextramural () Desconocido

Regidn Comuna Establecimiento

Seleccione. Seleccione... Seleccione.,

Punto de vacunacién extramural ©

¢Sospecha de un excipiente?

Si sospecha que un excipiente de la vacuna puede estar causando el ESAVI, indicar “Si” y en el campo
“Nombre excipiente” indicar el excipiente sospechoso.



Vacuna

Vacuna administrada* &

Rolde la vacuna* Fecha vacunacion® Horario

(O Sospechosa (O Concomitants =1 0 W Bl oW

Dosis € Unidad de medida dosis © Sitio de administracién ©
Seleccione.. ~ Seleccions.. ~

N de dosis* © Via administracion® Razdn de laindicacién® Otra razén de indicacién

Seleccione Seleccione.., ~ Seletcione..

Lote vacuna Fecha vencimiento de vacuna iSospecha de un ?
= O si O Ne O Desconocide

REGISTRO ISP
Registro ISP & ° Laboratorio

DILUYENTE

Nombre © Fecha vencimiento
|
BLECIMIENTO VACUNADOR
Tipo establecimiento”
) Establecimiento (O Punto extramural () Desconocido
Regidn Comuna Establecimiento

Seleccione. Seleccione... Seleccione.,

Punto de vacunacién extramural ©

Registro ISP,Marca y Laboratorio

Ingrese al menos 3 caracteres del registro y seleccione el nimero de registro de la vacuna sospechosa de la
lista desplegable. Los campos “marca” y “laboratorio” se completaran de manera automatica.

Las vacunas contra COVID-19 que aln no tienen registro sanitario, escriba “COVID” en la casilla y

seleccione la vacuna que fue administrada al paciente para que se complete su marcay laboratorio.



Vacuna

Vacuna administrada* &

Rolde la vacuna* Fecha vacunacion® Horario

(O Sospechosa (O Concomitants =1 0 W Bl oW

Dosis € Unidad de medida dosis © Sitio de administracién ©
Seleccione.. ~ Seleccions.. ~

N de dosis* © Via administracion® Razdn de laindicacién® Otra razén de indicacién

Seleccione ~ Seleccione.., ~ Seletcione..

Lote vacuna Fecha vencimiento de vacuna iSospecha de un
= O si O Ne O Desconocide

REGISTRO ISP

Registro ISP © Laboratorio

DILUTENTE
Nombre & ° Fecha vencimiento

|
ESTABLECIMIENTO VACUNADOR
Tipo establecimiento”
O Establecimiento (O Puntoextramural () Desconocido
Regidn Comuna Establecimiento

Seleccione. Seleccione... Seleccione.,

Punto de vacunacién extramural ©

Diluyente, Lote y Fecha de vencimiento

Sila vacuna fue preparada con un diluyente y cuenta con esta informacién, indique su nombre, lote y fecha
de vencimiento.



Vacuna

Vacuna administrada* &

Rolde la vacuna* Fecha vacunacion® Horario

(O Sospechosa (O Concomitants =1 0 W Bl oW

Dosis € Unidad de medida dosis © Sitio de administracién ©
Seleccione.. ~ Seleccions.. ~

N de dosis* © Via administracion® Razdn de laindicacién® Otra razén de indicacién

Seleccione Seleccione.., ~ Seletcione..

Lote vacuna Fecha vencimiento de vacuna iSospecha de un
= O s5i O Ne O Desconocide

REGISTRO ISP

Registro ISP © Laboratorio

DILUYENTE

Nombre © Fecha vencimiento

ESTABLECIMIENTO VACUNADOR °
Tipo establecimiento”

) Establecimiento (O Punto extramural () Desconocido

Regidn Comuna Establecimiento

Seleccione. Seleccione... Seleccione.,

Punto de vacunacién extramural £

Establecimiento vacunador

Sefiale si el paciente se vacuné en un establecimiento de salud formal (CESFAM, Hospital, entre otros), en
un punto extramural (colegio, gimnasio, mall, entre otros) o si desconoce el dato.

Si conoce el establecimiento, complete los campos Regién, Comuna y Establecimiento o Punto de

vacunacién extramural.

Medicamento Concomitante

Para ingresar un medicamento concomitante, seleccione el botén "Agregar'", que

desplegara una ventana con los campos a completar.



Concomitante

Concomitante*

Motivo de prescripcién +

Fecha inicio tratamiento (dia/mes/afio)*

0 v/ 0 ~ /|0

Fecha final tratamiento (dia/mes/afio) €

0
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% Cancelar




Concomitante

Concomitante* G

Motivo de prescripcién

Fecha inicio tratamiento (dia/mes/afio)* Fecha final tratamiento (dia/mes/afio) €

o v~/ 0 ~/ 0 v 0 v/ 0 ~ /[ 0 ~  (JContinua

% Cancelar

Concomitante

Registre el nombre del principio activo del medicamento concomitante.



Concomitante

Concomitante*

Motivo de prescripcién °

Fecha inicio tratamiento (dia/mes/afio)* Fecha final tratamiento (dia/mes/afio) €

o v~/ 0 ~/ 0 v 0 v/ 0 ~ /[ 0 ~  (JContinua

% Cancelar

Motivo de prescripciéon

Registre la causa o enfermedad por la cual se le administra este medicamento al paciente.



Concomitante

Concomitante*

Motivo de prescripcién

Dosis ° Fecha inicio tratamiento (dia/mes/afio)* Fecha final tratamiento (dia/mes/afio) €

o v~/ 0o ~/ o v 0o v/ 0o ~ /[ 0 ~ (JContinua

Dosis

Ingrese la dosis del medicamento concomitante que fue administrada al paciente, en forma de cantidad y
frecuencia de administracion.



Concomitante

Concomitante*

Motivo de prescripcién

Fecha inicio tratamiento (dia/mes/afio)* Fecha final tratamiento (dia/mes/afio)
0o v/ 0o ~/ o v 0o v/ 0o ~ /[ 0 v ([JContinua

Fechainicio y Fecha final del tratamiento

Indique la fecha en la que el paciente comenz6 el tratamiento con el medicamento concomitante, si no
conoce la fecha especifica puede ingresar sélo el afio o el mes'y el afio.

Indique la fecha en la que el paciente terminé el tratamiento con el medicamento concomitante, si el
tratamiento es crénico/permanente, sefiale "Continua", si no conoce la fecha especifica ingrese sélo el
ano o el mesy el afio.



Concomitante

Concomitante*
Motivo de prescripcién

Fecha inicio tratamiento (dia/mes/afio)* Fecha final tratamiento (dia/mes/afio)

o ~/ 0 ~/ o v 0o v/ 0o ~/ 0 ~ ([JContinua

Grabar

Para terminar pulse "Grabar"

Paso 5: Consecuencia del ESAVI

En este paso debe ingresar la informacion correspondiente al tratamiento del ESAVI,

consecuencia de ESAVIy estado actual de paciente.

Notificacion ESAVI Profesional

Paso3

Informacidn
delEsaVI

Consecuencia del ESAVI

Tratamiento de ESAVI ado Actual del paciente

+
o B
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Notificacion ESAVI Profesional

Consecuencia del ESAVI

Tratamiento de ESAVI Consecuencia de ESAVI Estado Actual del paciente

al del paciente®
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Tratamiento de ESAVI

Es esta seccion debe indicar si el paciente recibié algin tratamiento para el ESAVI. Si selecciona la opcién
“Si”, sefiale el tratamiento en el recuadro de texto indicando el medicamento, la dosis y el periodo de

tratamiento. En “Indicacién del tratamiento” debe sefialar si fue automedicado, por prescripciéon médica
o desconocido, sino lo conoce.



Notificacién ESAVI Profesional -

e Paso3 Pasos
> informacion Vacunasy
e delESAVI Concomitantes
Consecuencia del ESAVI
Tratamiento de ESAVI Consecuencia de ESAVI Estado Actual del paciente

Copyright ©2023 SINET. Todos los derechos reservados, SV Version 1.0

Examenes

Debe indicar si al paciente se le realizaron examenes, si selecciona la opciéon “Si” debe describir los

examenes realizados al paciente en el recuadro de texto y los resultados de estos.



Notificacion ESAVI Profesional

Paso2 e Paso3 Pasos
nformacion > informacién Vacunasy
delpaciente / delEsavi Concomitantes

Consecuencia del ESAVI

Tratamiento de ESAVI Estado Actual del paciente

Estado Actual del paciente*

Fecha de muerte

Seiialar di &
[ —
.
:
O v | swine© oy

Readministracion de la vacuna

Indique si el paciente volvid a recibir la vacuna sospechosa después de producirse el evento. Si la respuesta
es “Si”, debe responder la siguiente pregunta.

JApareci6 el ESAVI luego de la readministracién?: Indicar si el paciente, luego de volver a recibir la vacuna
sospechosa (en caso que se hubiera readministrado la vacuna), volvié a presentar el evento o un evento

similar.



Notificacion ESAVI Profesional

Paso2 e Paso3 Pasos
nformacion > informacién Vacunasy
delpaciente / delEsavi Concomitantes

Consecuencia del ESAVI

Tratamiento de ESAVI Consecuencia de ESAVI @ ° Estado Actual del paciente

Fecha de muerte

Seiialar di &
[ —
:
O v | swine© oy

Consecuencia del ESAVI

Esta informacion es relevante para determinar la seriedad del evento.

Si contesta “Si” en alguno de los puntos, procure adjuntar la mayor cantidad de informacién
complementaria posible por ejemplo: copia de epicrisis, resumen de atencién hospitalaria, examenes que
confirman secuelas, etc.



Notificacién ESAVI Profesional

:
(aracteres restantes: 1000)

dministracién

Indicacién del tratamiento
Salr Automedicado
Prescripcion médica
Desconocido

iSerealizaron exdmenes al paciente relacionados.
con el ESAVI?®
Si ONo O Desconocido

Describa los exdmenes realizados al paciente

7
(caracteres restantes: 1000)

iSe readministr la vacuna sospechosa al paciente?*

)'si O No O Desconocido

iAparecié el ESAVI luego de la readministracién?*
S No  Desconocido

Copyright ©2023 SINET. Todos los derechos reservados,

¢Requirio hospitalizacion?

Si el paciente fue hospitalizado por causa del ESAVI,
establecimiento donde se hospitalizo.

Paso2 \ Paso3 Pasos
Informacién > nformacién Vacunasy
del Paciente del ESAVI Concomitantes el ESAVI
Consecuencia del ESAVI
Tratamiento de ESAVI Consecuencia de ESAVI Estado Actual del paciente
iRecibié tratamiento para el ESAVIZ* iRequirié Hospitalizacién?* Estado Actual del paciente®
Si O No O Desconacido O'Si ONo O Desconocido Seteccione v
Sefalar tratamiento Seitalar dias Fecha de muerte
Regién Hospitalizacién sse realizé autopsia?
Seleccione v Si ©) No ) Desconocido

Comuna Hospitalizacién T
Diagndstico médico de ingreso, actual o de egreso
seleccione 5

Establecimiento Hospitalizacion

Selecclons =

y.
Desconocido (caracteres restantes: 1000)
Evolucién del paciente

iProlongs Hospitalizacién?*
)Si O No O Desconocido

. ‘
Sealar dias (caracteres restantes: 1000)

LELESAVI causé alteraciones congénitas?”

i O No O Desconocido

acudtz

2
caracteres restantes: 1000)

ZELESAVI puso en peligro la vida del paciente?*
) Si O No O Desconocido
iELpaciente queds con una incapacidad |
discapacidad persistente o significativa debido al
Esavi?*

Si O No O Desconocido

icudtz

Z
(caracteres restantes: 1000)

SVIVersion 1.0

sefiale cuantos dias estuvo hospitalizado

y el



Notificacién ESAVI Profesional -

i Paso3 Pasos
> informacién Vacunasy
v del ESAVI Concomitantes

Consecuencia del ESAVI

Tratamiento de ESAVI Estado Actual del paciente

? 1001
Evolucion del paciente
Seitalar di H 4
efialar dias (caracteresrestantes;: 1000}
SELESAVI causd a nitas?
4
s restantes: 1000)
@ Anterior | Siguiente © e [E
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¢Prolongé hospitalizacion?

Si el paciente fue vacunado mientras se encontraba hospitalizado y posterior a la vacuna presenté un
ESAVI que prolongo su estadia hospitalaria, sefiale los dias que se estima fue prolongada.



Notificacién ESAVI Profesional -

Consecuencia del ESAVI

Tratamiento de ESAVI

1000
Sefiatar i £
eialar dios (caracteres restantes: 1000)
- vt o
>
s estantes: 1000)
© Anterlor | Siguiente © 4 Volver Grabar
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¢Causo alteraciones congénitas?

Si la paciente estaba embarazada al momento de la vacunacién y su hijo/a presentd una alteracién
congénita, indique las alteraciones congénitas que sufrié el feto/bebé.



Notificacién ESAVI Profesional -

Consecuencia del ESAVI

Tratamiento de ESAVI

1000
’
(caracteres restantes: 1000)
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¢Puso en peligro la vida del paciente?

Indique si producto del ESAVI el paciente estuvo en riesgo vital, es decir, se presentd un episodio

aparentemente letal que se manifestd clinicamente con diversos problemas.



Notificacion ESAVI Profesional

Paso2 e Paso3 Pasos
nformacion > informacién Vacunasy
delpaciente / delEsavi Concomitantes

Consecuencia del ESAVI

Tratamiento de ESAVI Estado Actual del paciente

Estado Actual del paciente*

Fecha de muerte

4
Seiialar di &
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¢Quedéd con incapacidad/discapacidad persistente o significativa?

Si el paciente a causa del ESAVI quedd con incapacidad permanente o persistente, seleccione “Si” y
complete el campo describiendo la situacion.



Notificacion ESAVI Profesional

Consecuencia del ESAVI

Tratamiento de ESAVI

teres restantes: 1000)
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Estado actual del paciente

Seleccione de la lista desplegable el estado actual del paciente:
» Recuperado sin secuelas: Paciente se recuperd del ESAVI y no presenta trastorno o lesioén posterior.

« Recuperado con secuelas: Paciente se recuperd del ESAVI, sin embargo, presenta un trastorno o
lesion posterior.

« Enrecuperacion: Paciente estable, y mejorando paulatinamente.
« No recuperado: Paciente no presenta mejoras en su diagnéstico.

 Fallecido: Paciente falleci6 luego de los sintomas producidos por el ESAVI. Adicionalmente
completar la fecha de muerte y si se realizé autopsia.

» Desconocido: No conoce el estado actual del paciente.



Notificacién ESAVI Profesional

5 Paso3 Pasos
Informacién Vacunasy
% del ESAVI Concomitantes

Consecuencia del ESAVI

Tratamiento de ESAVI

. ‘
Sealar dias (caracteres restantes: 1000)

ZELESAV causé al

2
antes: 1000)
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Diagnosticos médicos

Independientemente del estado actual del paciente, indique el diagndstico de ingreso, actual y/o de
egreso. Si usted dispone de toda la informacién mencionada anteriormente, ingrésela en la forma mas

completa posible.
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Notificacién ESAVI Profesional

Paso2

Informacién
del Paciente

Consecuencia del ESAVI
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Tratamiento de ESAVI
iRecibié tratamiento para el ESAVIZ*
si O No O Desconocido

Sefialar tratamiento

:
(aracteres restantes: 1000)
Indicacién del tratamiento
Automedicado
Prescripcion médica
Desconocido

iSerealizaron exdmenes al paciente relacionados.
con el ESAVI?®
Si ONo O Desconocido

Describa los exdmenes realizados al paciente

7

(caracteres restantes: 1000)
iSe readministr la vacuna sospechosa al paciente?*
)'si O No O Desconocido

iAparecié el ESAVI luego de la readministracién?*
S No  Desconocido
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Estado Actual del paciente

Estado Actual del paciente*

Sefalar dias

Fecha de muerte

Regién Hospitalizacién iSe realizé autopsia?

Seleccione v Si O No " Desconocido

Comuna Hospitalizacién e e
Diagndstico médico de ingreso, actual o de egreso

seleccione v

Establecimiento Hospitalizacion

Selecclons v

’
(caracteres restantes: 1000)

‘
(caracteres restantes: 1000)

Desconocido
Evolucién del paciente

iProlongs Hospitalizacién?*

)Si O No O Desconocido

Sefalar dias

LELESAVI causé alteraciones congénitas?”

i O No O Desconocido

acudtz

2
caracteres restantes: 1000)

ZELESAVI puso en peligro la vida del paciente?*
) Si O No O Desconocido
iELpaciente queds con una incapacidad |
discapacidad persistente o significativa debido al
Esavi?*

Si O No O Desconocido

icudtz

) Volver

SVIVersion 1.0

Indique un resumen de como evoluciono el paciente, desde que se presenta el ESAVI hasta su

actual.

estado



Notificacion ESAVI Profesional

Consecuencia del ESAVI

Tratamiento de ESAVI Consecuencia de ESAVI Estado Actual del paciente

Estado Actual del paciente*

Evolucién del paciente

Copyright ©2023 SINET. Todos los derechos reservados, SVIVersion 1.0

Grabar

Para terminar, pulse "Grabar"

Paso 6: Informacion del Notificador

En este paso los campos existentes se completaran automaticamente por la plataforma
con los datos del usuario que realizd la notificaciéon y no seran modificables. Debe
verificar si los datos del notificador son correctos. En el caso de que algiin dato sea
incorrecto, debera eliminar el reporte, modificar sus datos personales y realizar
nuevamente el ingreso de la notificaciéon, de esta manera sus datos actualizados se
reflejaran en la nueva notificacién. Para editar sus datos, puede ingresar a la seccién

“Usuario” disponible en el ment lateral izquierdo.



Al acceder al sistema y antes de realizar cualquier funcion dentro

del mismo, como notificar, la primera accion que debe realizar es

verificar que los datos de su usuario sean correctos.

Notificacién ESAVI Profesional

Paso3 Paso4 Paso 5
Informacién : Vacunasy Consecuencia
del ESAVI Concomitantes S del ESAVI

& i
# |Inicio Paso1
Informacién

de la Notificacién

B Notificaciones

E Listas

Informacion del Notificador +

Nombre y apellidos* Profesion* Direccién
& Aclaraciones
Region* Comuna* Establecimiento*
~ ~ v
Teléfono E-Mail*
Usue ) . n < n
< Antecedentes de la industria farmacéutic +

Administracién s iLa vacuna sospechosa tiene menos de 5 afios en el mercado?*
QO si O No

@ Salir
¢Es la ESAVI inesperada para la vacuna?*
OSi O No

£Es la ESAVI seria?*

O S O No

© Adj a + Agregue archivos adjuntos como Ficha clinica, exdmenes de laboratorio, etc

(4

+ Y.

(oo [

Copyright © 2023 SINET. Todos los derechos reservados.

VI Version




Notificacién ESAVI Profesional

& ¢ 5
) Inicio Paso 1 Paso2 Paso3 Paso4 \ Paso 5 b
Informacién 2 Informacién / Informacién 7 Vacunasy ) Consecuencia »
B Notificaciones dela Notificacién del Paciente / del ESAVI 7 Concomitantes 7 del ESAVI y
Informacién del Notificador °
Nombre y apellidos* Profesion* Direccién
Region* Comuna* Establecimiento®
v v v
Teléfono E-Mail*

Z Informem

Us > i i Auti
Aaric Antecedentes de la industria farmacéutica

Administracior S iLa vacuna sospechosa tiene menos de 5 afios en el mercado?*

QS QO No

@ Salir

¢Es la ESAVI inesperada para la vacuna?*
O si O No

¢Es la ESAVI seria?*
O s O No

© Adjunto Agregue archivos adjuntos como Ficha clinica, exdmenes de laboratorio, etc
@ Anterior | Siguiente € ‘ = Volver Grabar
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Informacion del Notificador

En esta seccidn se encuentran los siguientes datos del notificador: nombre, profesion, e-mail, teléfono y

datos del establecimiento del cual notifica.

Los campos mencionados anteriormente se completaran automaticamente por la plataforma con los

datos del usuario que realizé la notificacion.



Notificacién ESAVI Profesional

Inicio

Paso 1 A 3 Paso 2 Paso3 7 Paso4 Paso 5 '\?'
Informacién o Informacién / Informacién 7 Vacunasy ) Consecuencia »
dela Notificacién del Paciente / del ESAVI 7 Concomitantes 7 del ESAVI y

Notificaciones

Informacién del Notificador

Nombre y apellidos* Profesién* Direccién
Region* Comuna* Establecimiento®

~ v v
Teléfono E-Mail*

nforme

Us > i i Auti
I Antecedentes de la industria farmacéutica °

Administracion S iLa vacuna sospechosa tiene menos de 5 afios en el mercado?*

QS QO No

Salir

¢Es la ESAVI inesperada para la vacuna?*
O si O No

¢Es la ESAVI seria?*
O s O No

© Adjunto Agregue archivos adjuntos como Ficha clinica, exdmenes de laboratorio, etc
= Volver rabar | @ Enviar

SVIVersion 1.0

Copyright © 2023 SINET. Todos los derechos reservados.

Antecedentes de la Industria Farmacéutica

Esta seccién la observaran, solamente los Titulares de Registro Sanitario (TRS), los cuales deben

responder las preguntas solicitadas.



Notificacién ESAVI Profesional

Inicio

Paso3 Paso4 \ Paso 5

Paso 1 A Paso 2

Informacion 4 Informacién / Informacién Vacunasy Consecuencia
Notificaciones del ESAVI 7 Concomitantes 7 del ESAVI

de la Notificacién del Paciente /

Informacién del Notificador

Nombre y apellidos* Profesién* Direccién
Region* Comuna* Establecimiento*

~ v v
Teléfono E-Mail*

# Informem

Usuario

Antecedentes de la industria farmacéutica

Administracion iLa vacuna sospechosa tiene menos de 5 afios en el mercado?*

QS QO No

@ Salir
¢Es la ESAVI inesperada para la vacuna?*

O si O No

¢Es la ESAVI seria?*
O si O Ne

© Adjunto ° Agregue archivos adjuntos como Ficha clinica, eximenes de laboratorio, etc

Copyright © 2023 SINET. Todos los derechos reservados. SVI Version 1.0

Adjunto

En esta seccién puede adjuntar toda la informacién que disponga sobre el ESAVI.
- DAU/Epicrisis

- Ficha clinica

- Examenes de laboratorio

- Examenes de imagen

- Otros



Notificacién ESAVI Profesional

# Inicio
Informacion Informacién Informacién Vacunasy Consecuencia
de la Notificacién del Paciente i del ESAVI Concomitantes del ESAVI
7 / /

Paso 1 Paso 2 \\ Paso3 Paso4 Paso 5
/

@ Notificaciones

Informacién del Notificador

Nombre y apellidos* Profesion* Direccién
Region* Comuna* Establecimiento*

~ v v
Teléfono E-Mail*

Antecedentes de la industria farmacéutica

Adminksracion ¢ ;La vacuna sospechosa tiene menos de 5 afios en el mercado?*
O si O No

@ Salir

¢Es la ESAVI inesperada para la vacuna?*

Qs O No

iEs la ESAVI seria?*

O s O No

© Adjunto Agregue archivos adjuntos como Ficha clinica, exdmenes de laboratorio, etc
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Enviar

Al terminar de completar esta seccién y adjuntar la mayor cantidad de informacién posible que este a su

disposicién, haga clic en "Enviar" para terminar y enviar la notificacién al ISP.

Criterios Minimos para una Notificacion Valida

A continuacioén se muestran los puntos criticos que debe ingresar el notificador para

que una notificacién sea considerada valida.

Iniciales, RUN, sexo, edad del/la usuario/a y estado de embarazo de la usuaria —

Estos datos son importantes para reconocer al usuario e identificar si existen notificaciones
duplicadas.




Establecimiento notificador y vacunador —

Estos datos son importantes para solicitar informacién complementaria en caso necesario.

Tipo y nombre dela vacuna —

Estos datos son importantes para identificar la vacuna sospechosa de generar el evento y el N° de
la dosis administrada.

Fecha de vacunacidén y fecha de comienzo de sintomas —

Estos datos son importantes para intentar determinar si existe o no una relacién temporal entre
el inicio de la sintomatologia y la vacunacion.

Descripcion de las manifestaciones presentadas por el usuario/a _

Es importante describir completa y detalladamente la sintomatologia que se estima estd asociada
alavacunacioén, para realizar una adecuada valoracién del caso.

Responder si el usuario requirié hospitalizacion, tratamiento, exdamenes y sus —
resultados



Estos datos son importantes para determinar la seriedad de un ESAVI y conocer la evoluciéon del
paciente.

Datos del/la notificador/a _

Estos datos son importantes para contactar a el/la notificador/a y complementar la informacién
en caso necesario.

Informacién Util para el Uso del Sistema

En el siguiente esquema, se describe informacion ttil y practica que le permitira

optimizar el uso del Sistema de Vigilancia Integrada.



Informacion util

A continuacion se describe informacion util y practica que le permitira optimizar el

uso del sistema.



Considerar que:

e Al acceder al sistema y antes de realizar cualquier funciéon dentro del mismo,

debe verificar que los datos de su usuario sean correctos.

e Es muy importante que exista una buena coordinacion de los profesionales de la
salud habilitados para notificar, con esto se evitara el envio de notificaciones
duplicadas. Las notificaciones enviadas por esta via no se deben reenviar por

correo electronico.

e Para facilitar el ingreso de la informacién se recomienda la lectura de los campos

de izquierda a derechay de arriba abajo.



Campos que tengan simbolo ( *)

Tipo de vigilancia*

Seleccione... W

Ejemplo. Paso 1: Informacién de la Notificacion, Tipo de vigilancia.

e Los campos sefialados con el simbolo "*" deben ser completados
obligatoriamente. Si el campo no esta sefialado con el simbolo "*" y usted no

posee la informacion solicitada, omita dicho campo y contintie con el siguiente.



Mensaje de alerta por campos obligatorios

O Mensaje

Paso 1 - informacién de [a Notificacién

* Debe seleccionar la fecha de reporte de la notificacidn.

Ejemplo. Paso 1: Informacién de la Notificacion, Fecha de reporte, Campo obligatorio no

completado.

« Si al ingresar una notificacion, se omite algin campo obligatorio, se abrira una
ventana emitiendo un mensaje de alerta. Este mensaje indicara el nombre de los
campos que debe completar. Para continuar debera aceptar y completar el/los

campos omitidos.



Tiempo de inactividad

O Mensaje

Por inactividad su sesidn ha caducado , favor ingrese nuevamente al sistema.

Mensaje de inactividad del sistema.

¢ El sistema permite un tiempo de inactividad de 60 minutos. Posterior a ese
tiempo, la sesidon se cerrara y debera realizar un nuevo inicio de sesiéon para
acceder al sistema. Es importante considerar que los cambios no guardados se

perderan si se cierra la sesion, por lo tanto, se sugiere grabar su progreso.



Grabar

Grabar

Botén Grabar.

e Laopcion “Grabar” sefialada con el siguiente icono solo se podra realizar cuando
estén completos todos los campos obligatorios del paso actual que esta

ingresando.



Datos grabados

O Mensaje

La Notificacion N°74899 ha sido Grabada.

Mensaje datos grabados.

e Cuando haya grabado los datos, el sistema mostrara un mensaje confirmando

que los datos fueron grabados. Para continuar haga clic en aceptar.



Ventana emergente

Identificacién de ESAVI* &

Fecha Inicio* &
DURACION DEL EVENTO
Clasificacion® © Cantidad © Unidad de tiempo ©
O Determinada O Contindla O Desconocide Seleccione.:
TIEMPO TRANSCURRIDO ENTRE VACUNACION Y APARICION DE SINTOMAS

Cantidad™ © Unidad de tiempo* &2
Seleccione... ~ [ Dbesconocido

Grabar ® Cancelar

Ventana emergente.

e Cuando el sistema le muestre una nueva ventana (ventana emergente), debe
tener precaucion, ya que, si realiza un clic fuera de esta (zona gris), la ventana
emergente se cerrara y debera volver a ingresar los datos, por lo que

recomendamos grabar los datos que se encuentren completos.



Tipos de lista

En este sistema existen 2 tipos de listas y corresponden a listados de opciones que

presentan ciertos campos:
¢ Listas desplegable

 Lista desplegable con busqueda predictiva



Lista desplegable

Pais de Origen |

CHILE il

EURKINA FASO |
BURUNDI
BUTAN
CABO VERDE
CAMBOYA
CAMERUN
CANADA
CATAR
| CHAD
CHINA
CHIPRE
COLOMBIA
COMORAS
COREADEL NORTE
DEL 5UR

COSTA DE MARFIL

CORE

Ejemplo. Paso 2: Informacion del Paciente, Pais de Origen.

 Lista desplegable: para agilizar la btisqueda presione en el teclado la primera
letra de la palabra que desea ingresar. Ejemplo: El pais de origen del paciente es
Chile, porlo tanto, digite la letra “C” y seleccione “Chile”.



Lista desplegable con busqueda predictiva

Identificacion de ESAVI* £

dolar

ABDOMEN, DOLOR

ABDOMEN, DOLOR A LA PRESION
ABDOMEN, DOLOR ZONA INFERIOR
ABDOMEN, DOLOR ZONA SUPERIOR
ADIPOSIS DOLOROSA

ANAL, DOLOR

AXILA, DOLOR

CABEZA DOLOR

CADERA, DOLOR POSTQUIRURGICO
CERVICAL, DOLOR

Ejemplo. Paso 3: Informacion de ESAVI, Identificacién del ESAVI.

 Lista desplegable con buisqueda predictiva: en esta lista debera escribir 3 letras

como minimo para poder buscar las palabras que desea. En estas listas se buscara

la palabra escrita en cualquier orden dentro de la lista desplegable.



Adjuntar archivos

« Sinecesita adjuntar archivos en su notificacion, lo puede realizar especificando el
tipo de archivo, es decir, ficha clinica, epicrisis, examenes de laboratorio,
examenes de imagenes u otros, si corresponde. Si necesita adjuntar multiples
archivos, se recomienda crear un archivo “RAR” o “ZIP”. El archivo adjunto debe

tener una extension doc, docx, pdf, rar, zip, jpeg, jpg o png.



Limite de tamano de archivos

O Mensaje

* Elarchivo adjunto debe tener un tamafio maximo de 2MB

Mensaje de advertencia. Tamaiio de archivo superado.

¢ El sistema solo acepta archivos con un tamafio menor o igual a 2MB. Si el archivo

supera este limite, aparecera un mensaje de advertencia.



Maximo de caracteres

O Mensaje

e El nombre del archivo adjunto debe tener un maximo de 50 caracteres.

Mensaje de advertencia. Nombre de archivo supera caracteres permitidos.

El sistema permite un maximo de 50 caracteres en el nombre del archivo que desea
adjuntar. Si observa este aviso, debe disminuir los caracteres del nombre del archivo

adjunto.



Recuerda que:

e Toda “Notificacion en Borrador” creada antes de la modificacion de datos,

mantendra la informacion vigente en el momento de ser generada.

e Los cambios efectuados en los datos del usuario solo se veran reflejados una vez

que inicie sesion nuevamente en el sistema.



A continuacioén se muestran algunos iconos del sistema y su funcion:

Boton Actualizar _

Actualizar la informacion

Botén Colapsar —



Colapsar cuadro de didlogo

Boton Expandir —

Expandir cuadro de didlogo

Boton Ordenar _

Ordenar las notificaciones

Boton Ordenar Ascendente

Ordenado de manera ascendente



Boton Ordenar Descendente _

Ordenado de manera descendente

Boton Contrasefia _

Crear contrasefla aleatoria

Boton Ayuda —

Mensaje de Ayuda

Expandir Cuadro —

Expandir cuadro de texto



Boton Editar —

Permite ingresar a la notificacién para realizar modificaciones

Boton Informe —

Permite descargar un informe de evaluacion

Enlace _

Permite acceder al enlace de una pagina web

Descargar _

Permite realizar la descarga del archivo



Eliminar _

Permite eliminar una notificacién en borrador

T

Exportar —

Permite exportar a documento Excel las notificaciones seleccionadas

[X) Exportar a Excel

Fuentes:

o Instituto de Salud Publica de Chile . Sistema de Vigilancia Integrada (SVI).
https://svi.ispch.gob.cl/

e Instituto de Salud Publica de Chile. (2023). Manual del Sistema de Vigilancia Integrada para
reporte de ESAVI profesional. https://www.ispch.cl/wp-content/uploads/2022/11/Manual -
SVI-ESAVI-para-Profesional.pdf

e Instituto de Salud Publica de Chile (2020). Instructivo para la notificacion de sospechas de
reacciones adversas a medicamentos.
https://www.ispch.cl/sites/default/files/INSTRUCTIVO PARA LA NOTIFICACION DE SOSPE
CHAS DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS 202o0.pdf.pdf



https://svi.ispch.gob.cl/
https://www.ispch.cl/wp-content/uploads/2022/11/Manual-SVI-ESAVI-para-Profesional.pdf
https://www.ispch.cl/sites/default/files/INSTRUCTIVO_PARA_LA_NOTIFICACION_DE_SOSPECHAS_DE_REACCIONES_ADVERSAS_A_MEDICAMENTOS_2020.pdf.pdf

e Instituto de Salud Publica de Chile (2022). Glosario "Términos utilizados en

Farmacovigilancia de Vacunas".
https://www.ispch.gob.cl/anamed/farmacovigilancia/vacunas/glosario- terminos-
utilizados-en-farmacovigilancia-de-vacunas/

Gupta, Amit & Verma, Sunil & Kaur, Simranjeet. (2016). Importance of Literature in
Pharmacovigilance: A Review. Research in Pharmacy and Health Sciences. 2. 36-38.
10.32463/rphs.2016.v02i01.07.

En esta leccion abordamos como realizar una
notificacion de ESAVI a través del Sistema de
Vigilancia Integrada, cuales son los datos
minimos para una notificacion validay
conocimos informacion practica sobre el uso
del sistema.

iFelicidades! Has completado laleccion 2
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Leccion3de 3

Estandares Terminologicos

a Capacitacion Farmacovigilancia de Vacunas

LW

Obijetivos de Aprendizaje:

- Comprender la importancia de las terminologias de

codificacion en salud.

- Conocer algunas de las terminologias de codificacion y sus

usos.

Codificacion y Terminologia en la Vida Diaria

Aunque hablemos el mismo idioma, por ejemplo, el espafiol, utilizamos palabras

diferentes para describir una cosa similar. Veamos un ejemplo:



"Pinzas para laropa"

o Bolivia: Agarrador
« Argentina: Broche
« El Salvador: Gancho

o Chile: Perro de ropa

(@)  Por esta razén, para lograr entendernos mds fdcilmente
debemos utilizar un lenguaje comun.

Una dificultad adicional, es que en el mundo hablamos diferentes idiomas, veamos un

ejemplo:



Como se dice "Pavo" alrededor del mundo:

Costa rica: Chompipe
o Alemania: Truthahn

« Turquia: Tiirkiye

Japon: Shichimencho

Chile: Pavo

Como se observan en los ejemplos anteriores, en el mundo nos podemos referir a un

objeto de diferentes formas, incluso si hablamos el mismo idioma.

Por esta razon es crucial que en temas de salud podamos hablar todos el mismo idioma

para poder entendernos y sobre todo para poder compartirnos informacion.



Es por esto que se crearon los estandares terminologicos en salud que se describen a

continuacion.

Salud y el Uso de Terminologias de Codificacion

En el siguiente esquema, se describe la importancia de las terminologias de

codificacion.



Importancia de las terminologias en salud:

Como se observan en los ejemplos anteriores, en el mundo nos podemos referir a un

objeto de diferentes formas, incluso si hablamos el mismo idioma.

Por esta razon es crucial que en temas de salud podamos hablar todos el mismo

idioma para poder entendernos y sobre todo para poder compartirnos informacion.

Es por esto que se crearon los estandares terminoldgicos en salud que se describen a

continuacion.



Las terminologias son importantes porque........

Quality Score

.38

¢ -0.1%

\/M/\’\/\

e Permiten tener una historia clinica comprensible por diferentes profesionales
(cambios de profesional, derivaciones a otros servicios, traslados a otros centros

asistenciales).

¢ Favorecenlatoma de decisiones apropiadas para el tratamiento del paciente, al
reconocer de manera precisa diagnésticos y sintomatologias.

e Generan estadisticas nacionales confiables, que aporten a tomar decisiones en
salud, por ejemplo, al conocer la cantidad de pacientes con autismo en Chile se

lograron establecer leyes de proteccién especifica para esta condicion.



Las terminologias son importantes porque........

e Permiten conocer la mortalidad asociada a una condicién o patologia especifica.
Por ejemplo: COVID-19.

e Propician el aumento de la dotacion de entrenamiento a equipos de salud para

tratar ciertas condiciones.

o Fomentan la creacién de unidades especificas para el tratamiento de patologias

especificas.

e Facilitanlainclusién de nuevas patologias en el GES.



e Permiten interoperar entre sistemas con un mismo lenguaje.



Los estandares terminologicos son esenciales en la construccion de sistemas y bases
de datos.

Ejemplos de Estandares Terminoldogicos Utilizados en

Salud

A continuacién, encontrara ejemplos de algunos de los estandares terminolégicos que

se utilizan en salud.

CIE-10 (Clasificacion Internacional de Enfermedades, Décima revision) —

Definicion

La Clasificacién Estadistica Internacional de Enfermedades y Problemas relacionados con la
salud, también conocida como Clasificacién Internacional de Enfermedades (CIE) (ICD, por sus
siglas en inglés), determina la clasificacién y codificacién de las enfermedades y una amplia
variedad de signos, sintomas, circunstancias sociales y causas externas de enfermedades.

Uso




Permite tener estadisticas en salud confiables sobre las cuales desarrollar politicas publicas
basadas en el estado de salud de la poblacién, ademas permite el registro sistematico de la
morbilidad y mortalidad de la poblacién y su comparacién entre paises o entre periodos de
tiempo diferentes.

WHO-ART (Terminologia de reacciones adversas de la OMS) —

Definicion

WHO-Art es una terminologia desarrollada y mantenida por el Centro de Monitoreo de Uppsala
(UMC, por sus siglas en inglés), durante aproximadamente 30 afios para servir como una
terminologia de codificacién de reacciones adversas hasta 2008, cuando se implementd
MedDRA. WHO-ART era la tnica terminologia disponible para codificar reacciones adversas a
medicamentos en VigiBase (Base de datos global de posibles efectos secundarios a
medicamentos).

Uso

Esta terminologia es utilizada en nuestro Sistema Nacional de Farmacovigilancia para codificar
las sospechas de RAM y ESAVI. Su objetivo es permitir la comparacién de las notificaciones que
aportan los distintos paises que forman parte del Programa Internacional de Farmacovigilancia.
Esta terminologia esta en desuso a nivel internacional.

MedDRA (Diccionario Médico para Actividades Reguladoras) —

Definicion

MedDRA es una terminologia médica estandarizada rica y altamente especifica para facilitar el
intercambio de informacién regulatoria a nivel internacional para productos médicos utilizados
por humanos. Se utiliza para el registro, la documentacién y el control de la seguridad de
productos médicos, tanto antes como después de que un producto haya sido autorizado para su
venta. Los productos cubiertos por el alcance de MedDRA incluyen productos farmacéuticos,
vacunas y productos combinados de medicamentos y dispositivos.

Uso

Recomendado a nivel global para la codificacién de reacciones adversas, pronto a utilizar en
Chile. Es empleada particularmente para la codificacién de efectos adversos en informes de
estudios clinicos y en bases de datos de farmacovigilancia, y para facilitar las blisquedas en estas
bases de datos.



WHO Drug (Diccionario de Medicamentos de la OMS) —

Definicion

WHO-Drug es la referencia internacional para la informacién sobre medicamentos, mantenido
por UMC. Proporciona un diccionario de medicamentos consistente con terminologia exacta al
codificar medicamentos concomitantes. El diccionario se utiliza para identificar nombres de
medicamentos y evaluar informacién sobre productos medicinales, incluidas las clasificaciones
anatémicas y terapéuticas de ingredientes activos y productos, de casi 150 paises.

Uso

Los datos estandarizados de WHO-Drug facilitan la identificaciéon de problemas relacionados con
los medicamentos en los ensayos clinicos y la farmacovigilancia. Es también una fuente
indispensable a la hora de interpretar y evaluar cuestiones de seguridad de los medicamentos en
VigiBase, la base de datos mundial de informes de eventos adversos de la OMS.

Beneficios del Uso de Estandares Terminolégicos en

Farmacovigilancia

A continuacién, se describiran los beneficios del uso de estandares terminolégicos en

los diferentes ambitos de los reportes de ESAVI.

Descripcion de ESAVI —

Los beneficios del uso de estandares terminologicos se reflejan en la descripcién del ESAVI.
Dentro de los beneficios se encuentran los siguientes:

« Lenguaje comin
» Blisqueda de sefiales

o Calculo de tasas de eventos



Entre las terminologias que se utilizan para la codificacién de los eventos adversos se encuentran
las siguientes:

o WHO-Art (descontinuado desde el afio 2015)
e SNOMED

» MedDRA (lenguaje oficial de UMC)

Denominacion de medicamentos _

Los beneficios del uso de estandares terminolégicos se reflejan en la denominacién de los
medicamentos. Dentro de los beneficios se encuentran los siguientes:

« Identificacion de patrones comunes
» Busqueda de sefiales

o Calculo de tasas

Entre las terminologias que se encuentran disponibles para la denominacién de los
medicamentos se encuentran las siguientes:

e WHO-Drug

« ISO
o [S011238:2012
o 1S011239:2012
o ISO11240:2012
o 1S011615:2012

o 1S011616:2012

Diagnéstico Clinico/Muerte —



Los beneficios del uso de estandares terminolégicos se reflejan en el diagndstico clinico/muerte.
Dentro de los beneficios se encuentran los siguientes:

« Identificacion de patrones comunes
» Blisqueda de sefiales

o Calculo de tasas

Entre las terminologias que se encuentran disponibles para ingresar el diagndstico
clinico/muerte se encuentran las siguientes:

e CIE-10 (actualmente usado en los centros de Chile)

 CIE-11 (periodo de Gltima revision)

Si tienes dudas sobre el concepto de "Busqueda de seiales" puedes
revisarlo en el médulo 1 leccién 2.

Estandar Terminolégico Utilizado Actualmente en el
SVI

Actualmente el Sistema de Vigilancia Integrada, posee el estandar terminolégico
WHO-Art para la codificacion de los eventos adversos, sin embargo, este posee

diversas limitaciones que se mencionan a continuacion:

« Existen ciertos casos en los cuales, al recibir una notificacion de una sospecha de
un evento adverso y traducir la descripcion del profesional sobre el evento al
diccionario terminolégico WHO-ART, no es posible encontrar el termino mas
adecuado y se debe definir con una terminologia similar, manteniendo cuidado de
la narracion inicial para realizar un analisis adecuado del evento.



» Los miembros del comité de expertos de evaluacion de ESAVI pueden contribuir a
definir terminologia apropiada para describir un evento en base al estandar.

Ejemplos:
Descripcion del evento Terminologia WHO-Art
Hepatitis -
. P . Hepatitis SE*
inmunomediada
Rash cutaneo Erupcion cutanea

Sindrome coronario agudo / Reacciéon

Sindrome de Kounis L.
alérgica

*Se elige el término “Hepatitis SE" para diferenciar la hepatitis
inmunomediada de la hepatitis autoinmune ya que tienen fisiopatologias

diferentes.

Centro Nacional de Farmacovigilancia

Actualmente contamos con las siguientes terminologias....



Terminologia
de ESAVI

WHO-Art

Terminologia
de vacunas

Terminologia propia

Esperamos contar en un futuro con....



Terminologia
de ESAVI

MedDRA

Terminologia

WHO-Drug
de vacunas

Fuentes:

o Instituto de Salud Publica de Chile. Farmacovigilancia. Terminologias de codificacién y su rol
en la farmacovigilancia. https://www.ispch.cl/newsfarmacovigilancia/io/images/parteos.pdf



https://www.ispch.cl/newsfarmacovigilancia/10/images/parte05.pdf

Ministerio de Salud. Departamento de Estadisticas e Informacion de Salud. Norma técnica 820
Estdndares de Informacion de Salud. https://cens.cl/wp-content/uploads/2023/03/Norma-
231-norma-_820.pdf

Uppsala  Monitoring  Centre. WHO-ART  legacy  service. https://who-
umc.org/vigibase/vigibase-services/who-art/

Consejo Internacional para la Armonizacion. MedDra. https://www.ich.org/page/meddra

Uppsala Monitoring Centre. WHODrug Global. https://who-umc.org/whodrug/whodrug-
global/

Clasificacion Internacional de Enfermedades (CIE): Descifrando la CIE-10 y esperando la CIE-
11. https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/IA/SSA/cie10~-
cie11.pdf

En esta leccion aprendimos sobre los
estandares terminologicos y la importancia de
su uso en el area de salud, ademas de conocer

algunos de los diccionarios de términos mas
relevantes.

iFelicidades! Has completado laleccion 3.
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