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Seccidon Farmacovigilancia de Vacunas QF. Adiela Saldafia Vidal

Subdepartamento Farmacovigilancia QE' M. A.Ilejandra,IRod\;lfguez
Departamento Agencia Nacional de Medicamentos QF. Camila Gonzalez Vasquez

Instituto de Salud Publica de Chile QF. Karer) Alvarez (?arua
E.U. Gloria Flores Pino




Mddulo 1: Conceptos clave en Farmacovigilancia de Vacunas y Eventos Supuestamente
Atribuibles a Vacunacion e Inmunizacion (ESAVI)
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Modalidad de la sesion sincrdnica

Se responderan todas las preguntas dejadas en el foro dispuesto en
cada modulo del curso

Estara habilitado la seccion "Preguntas y repuestas’ en el cual
pueden dejar sus consultas indicando a que modulo corresponde. No
dejar las preguntas en el chat grupal.

Material descargable

Certificados




Conceptos clave en Farmacovigilancia de Vacunas y
Eventos Supuestamente Atribuibles a Vacunacion e
Inmunizacién (ESAVI)
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Mddulo 1: Conceptos clave en Farmacovigilancia de Vacunas y Eventos Supuestamente
Atribuibles a Vacunacion e Inmunizacion (ESAVI)
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Contenido

« Conceptos Claves en Farmacovigilancia de Vacunas
(Farmacovigilancia de Vacunas, ESAVI y EVADIE)

« Clasificacion de los ESAVI
« Importancia de la Farmacovigilancia de Vacunas
« Farmacovigilancia de Vacunas COVID-19
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Hola, toda EA detectada de un producto que produzca un aumento de la
respuesta inmunitaria en el organismo (incluidos productos biolégicos o
biotecnologicos) se ingresan a traves de ESAVI, por ejemplo, ¢solo
inmunoestimulantes derivados de lisados de cepas bacterianas o
microorganismos?. ¢ En el caso de inmunoglobulinas u otros inmunoestimulantes
sus EAs se registran a travées de RAM?. ¢ Estoy en lo cierto?




Preguntas Modulo 1

Respuesta 1
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Se debe notificar a traves del formulario de ESAVI los eventos
adversos presentados en vacunas, y como caso excepcional
el anticuerpo Nirsevimab. Los eventos adversos presentados en
otros medicamentos (por ejemplo, inmunoglobulinas) se deben
notificar por SVI-RAM.
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Quisiera saber cuantas y cuales son las actuales vacunas que se estan
utilizando contra el COVID-19 y la otra pregunta es si alguien conoce algun caso
donde la vacuna produjo un vitiligo.




Preguntas Modulo 1

Respuesta 2

- Las vacunas COVID-19 gue se estan utilizando actualmente son
o vacuna sars-cov-2 (actualizada) monovalente moderna xbb.1.5
o vacuna sars-cov-2 (actualizada) monovalente pfizer-biontech xbb.1.5

- Se ha buscado en la base de datos del centro nacional de
farmacovigilancia y no hemos recibido notificaciones relacionados
de vacunas COVID-19 en las que hayan reportado el evento Vitiligo (2020-
2024)

- Si existe una sospecha de ESAVI aunque no esté descrito, se debe natificar
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¢.S0lo los ESAVI SERIOS, notificados reciben retroalimentacion?

¢ Después de cuanto tiempo transcurrido un efecto adverso, despuées de la
vacunacion, se debe realizar la notificacion en la plataforma ESAVI?




Respuesta 3
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- Segun la normativa nacional todos los profesionales de la salud
debemos notificar las RAM y ESAVI serias dentro de 72 horas y las no
serias dentro de 30 dias desde la toma de conocimiento.

- El objetivo de la farmacovigilancia es realizar retroalimentacion
masiva a través de las medidas sanitarias

https://www.ispch.gob.cl/anamed/farmacovigilancia/vacunas/ I e Colle (59)

- Laretroalimentacion individual se elaboran en el caso de tratarse de
ESAVI con desenlace fatal, serios neuroldgicos o casos contingentes.
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Tengo una duda con respecto a la notificacion de ESAVIS esperados, no serios
y comunes 0 muy comun.....¢, se notifican obligatoriamente?




Preguntas Modulo 1

Respuesta 4
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Decreto supremo N°3: Articulo 217°.- Los profesionales de la salud tienen el
deber de comunicar al Instituto, todas las sospechas de reacciones adversas de
las que tengan conocimiento y que pudieran haber sido causadas por un
determinado producto farmacéutico.

Todo evento adverso que se tome conocimiento se debe naotificar priorizando:
« ESAVI serios

« ESAVI no conocidos

« ESAVI relacionados a vacunas de reciente comercializacion

* De interés clinico

 Aumento de frecuencia
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Hoy en dia nos encontramos en los vacunatorios publicos administrando
medicamento Nirsevimab , en este caso si presentaramos un ESAVI |,
¢, podriamos llamarlo ESAVI o en este caso seria un RAM ?
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- Para el sistema de farmacovigilancia nacional los eventos adversos posterior
a la inmunizacion con el anticuerpo monoclonal Nirsevimab, es clasificado
como un ESAVI, y se reporta por el sistema SVI-ESAVI




Pregunta 6

Estan claros los conceptos, pero tengo una duda, en los componentes de la
farmacovigilancia de vacunas esta la poblaciéon en general, ¢a ellos como les
llega esta informacion? a ¢travées de fono salud? o ¢nosotros como
profesionales de salud deberiamos entregar esta informacion?

Se que nosotros hariamos la notificacion si el usuario llega con el evento , pero
¢cen las indicaciones post vacunacion debiésemos agregar esta informacion
COMo anexo?
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Preguntas Modulo 1
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Profesionales

Respuesta 6 . .

Academiay -
Sociedades %zr:el‘:odse
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- Feedback a la poblacion: Pagina o ey

Otras Areas Red

web farmacovigilancia de vacunas,
Campaﬁa en redes * Consultas OIRS.
sociales, didlogos participativos, p

articipacion ciudadana ..o

Poblacién
General

Ministerio de
Salud
(MINSAL)

https://www.ispch.gob.cl/participacionciudadana/dialogos
participativos/dialogo-participativo-que-sabemos-acerca- e———
de-los-beneficios-y-seguridad-de-las-vacunas/ Attt

Profesionales dela salud Poblacidn en general



https://www.ispch.gob.cl/participacionciudadana/dialogos_participativos/dialogo-participativo-que-sabemos-acerca-de-los-beneficios-y-seguridad-de-las-vacunas/
https://www.ispch.gob.cl/participacionciudadana/dialogos_participativos/dialogo-participativo-que-sabemos-acerca-de-los-beneficios-y-seguridad-de-las-vacunas/
https://www.ispch.gob.cl/participacionciudadana/dialogos_participativos/dialogo-participativo-que-sabemos-acerca-de-los-beneficios-y-seguridad-de-las-vacunas/

¢Como Acceder y Utilizar el SVI?
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Modulo 2: ¢{Como Acceder y Utilizar el SVI?
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Contenido

* Introduccion al Sistema de Vigilancia Integrada
« Registro de Establecimientos y Activacion (creacion de contrasefa)
« Administracion de Usuarios y Creacion de Contrasefia

« Otras funcionalidades: Busqueda de casos, estadistica y mesa de
ayuda.
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¢Por qué los reportes ESAVI no tienen la posibilidad de ser revisados y
corregidos por el Responsable de Vigilancia?
Me parece que dado que ESAVI es una plataforma de reportes EA, deberia
tener esa posibilidad, asi como lo tiene RAM, RAC y TECNO.




Preguntas Modulo 2

Respuesta 1
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Los reportes de ESAVI no requieren revision de Responsable de Vigilancia,
porgue no en todos los centros el Responsable de Farmacovigilancia se hace
cargo de la vigilancia de los ESAVI, principalmente porque nos interesa que a
penas se pesquise el evento este se notifigue dado que en vacunas la
percepcion del riesgo es mayor que en medicamentos. Se debe
priorizar la oportunidad de notificacion.
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Si se ingresa un caso como inicial con los datos minimos en ESAVI y luego, se
obtiene informacion mucho mas completa y detallada del EA, historial médico,
medicamentos concomitantes, etc, esta informacion se debe ingresar como
"Seguimiento”, sin embrago, en el campo "seguimiento” solo se dispone de una
casilla de texto libore con 2000 caracteres. ¢cOmo se debiera ingresar este
seguimiento?

¢, Se deberia resumir lo mas posible y dejar la informacion mas relevante en esa
casilla de texto libre? o ¢adjuntar como archivo un documento con todos los
detalles?

o tal vez ¢;se debiera esperar a un seguimiento para subir ambos registros
(Inicial y seguimiento) como uno solo?




Preguntas Modulo 2

Respuesta 2
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Los seguimientos son informacion valiosa para el analisis de los casos,
por lo que sugerimos que no se resuman (pudiendo dejar informacién
importante fuera), tampoco debe esperar a recopilar toda la informacién
para realizar el reporte.

Sugerimos que adjunte un archivo con la informacién completa o que
realice multiples seguimientos al caso (la cantidad de seguimientos no
tiene limite).
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Me preocupa demasiado que en mi caso soy solo una enfermera de vacunatorio
encargada de PNI. En mi establecimiento hay aprox 1500 funcionarios de salud
(Medicos, enfermeras, tecnicos). ¢ Como podria yo sola crear usuarios y darles
clave a todas estas personas? Ademas que 1 hora para cambiar la clave es
impracticable. No seria mas amigable que cada profesional entre con su clave
unica y punto para notificar un ESAVI? realmente lo veo muy engorroso para mi
como encargada de PNI.
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Respuesta 3
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- En los establecimientos asistenciales en general se encuentra el encargado
de farmacovigilancia y PNI, se sugiere crear con prioridad a los profesionales
de su centro que es mas probable que detecte un evento adverso.

- El enlace de recuperacion de contrasefa dura una hora para seguridad de la
informacion, desde la solicitud de recuperacion.

- Segun la normativa nacional el director del establecimiento es el responsable
de la vigilancia y este puede delegar la funcibn al encargado
de farmacovigilancia de su centro. Es por ello que los usuarios deben ser
creados asociados a los establecimientos y no pueden entrar solo con clave
unica, dado que deben asegurar su pertenencia al mismo.
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¢, Que tiempo aproximado de respuesta un ESAVI tendria el ISP?
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Depende si el evento es clasificado como serio 0 no serio.

Si el evento es clasificado como serio pasa por un proceso de
evaluacion, sin embargo, solo en casos serios priorizados se
retroalimenta al notificador. (Desenlace fatal, neuroldgicos,
contingentes)

En el caso que sea clasificado como no serio o serio (que no
cumpla con lo indicado en el parrafo anterior), no se dara
retroalimentacion del caso individual y pasara directamente a
la base de datos nacional, donde se realizara retroalmimentacion
en forma de boletines, capacitaciones e informes estadisticos.
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Si uno crea un nuevo ESAVI , pero quiere eliminarlo por algun error en la
informacion ¢ Como se puede eliminar?.
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Los reportes, una vez enviados al ISP, no pueden ser eliminados, sin
embargo, existe la opcion dentro del sistema llamada "seguimiento” en
donde puede indicar cual es el error que posee la notificacion enviada
para que este sea corregido por los profesionales de la seccion de
farmacovigilancia de vacunas y asi rectificar la informacion del reporte.
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Si al momento de crear el nuevo usuario te da la posibilidad de crearle
inmediatamente una contrasefa, por qué el usuario debe "recuperar contrasena”
después? ¢ no puede ingresar con el usuario y clave ya creados?
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Por seguridad de la informacion se sugiere que el usuario
recupere su contrasefia. Sin embargo, al momento de crear el
usuario puede entregar una contrasefia genérica siempre Yy
cuando se indique al usuario que la primera vez que ingrese al
sistema la modifigue para mantener la seguridad de la
informacion.




Proceso de Notificacion de ESAVI y Estandares
Terminologicos
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Modulo 3: Proceso de Notificacion de ESAVI y Estandares Terminoldgicos

z
&
=
=
c
=
o
=}
m
w
>
=
c
S}
o
c:
@®
=
o
>
o
m
(@]
=
=
m

Contenido

» Via de Notificacion de Reportes de ESAVI y Priorizacion de la
Notificacion

« ¢Como ingresar un ESAVI en el SVI? Puntos criticos al momento del
Ingreso

« Estandares Terminologicos
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Para la notificacion de un ESAVI, en el paso 4 aparece como campo
obligatorio el ingreso de la vacuna y concomitante. En caso de no
presentar concomitantes ¢ Que se debe ingresar en ese campo?
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En el caso de no presentar un medicamento concomitante puede deje
esta informacion sin completar, dado que no es obligatoria.

Vacunas y Concomitantes

VACUNAS
ﬂ Agregar Agregue informacién para cada una de las vacunas.
Listado de Vacunas

Establecimiento/
Nombre Sospecha Fecha Vacunacién N° Dosis Sitio de administracién Punte extramural Accion

VACUNA SARS-COV-2 (ACTUALIZADA) MONOVALENTE . | E
MODERNAXBB.1.5 o 050 X

Total Registros: 1

CONCOMITANTES

° Agregar Agregue informacidn para cada uno de los medicamentos concomitantes.

e
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Nos podemos encontrar con personas que no desean dar su nombre.
¢, Qué se debe poner en las iniciales ya que es un campo obligatorio? o
si ¢,solo disponemos de 1 nombre y 1 apellido y el campo permite 3 0 4
Iniciales?
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Puede ingresar las iniciales como "XXXX" o bien completar con "X" las iniciales
faltantes, sin embargo, si no se posee el nombre o RUN del usuario este ya no
seria un paciente identificable por lo tanto no cumpliria los criterios minimos para
un reporte valido.

Consideraciones:

e Siel paciente tiene primery segundo nombre, ingresar cuatro iniciales: iniciales de primer
y segundo nombre; y las iniciales de los dos apellidos.

® Siel paciente solo tiene un nombre, se permite ingresar tres iniciales.

e 5i gl paciente tiene un nombre o apellido compuesto, se debe ingresar la primera inicial
del nombre/apellido vy la segunda inicial del nombre/apellido compuesto. Por ejemplo:
"Maria De Los Angeles Garcia Ferndndez de Ledn®, las iniciales corresponden a MDGF.
Esta regla debe ser considerada tanto para primer y/o segundo nombre y primer y/o
segundo apellido.

e Si el paciente tiene mas de dos nombres, se deberan registrar las iniciales de los dos
primeros. Por ejemplo: José Pablo Antonio Rodriguez Gutiérrez, las iniciales
corresponden a JPRG.
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Normalmente el RUN se desconoce cuando se detecta un EA en
Literatura médica o por un llamado telefonico, o simplemente el paciente
no quiere darlo, por ejemplo. EI campo es obligatorio, ¢Qué se debe
poner en el campo RUN?
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Puede ingresar el RUN como 1-9 en el sistema, sin embargo, si no se
posee el nombre o RUN del usuario este ya no seria un paciente
identificable por lo tanto no cumpliria los criterios minimos para un
reporte valido.

Es importante considerar que el RUN nos permite complementar la
informacion del reporte con datos como el RNI o certificado de
defuncion. Por lo que es importante ser completado cuando esté
disponible.
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¢, El sistema permite ingresar como sospechosos de un EA una vacunay
un medicamento?
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El sistema actualmente no permite ingresar un medicamento y una
vacuna como sospechosos de un evento adverso.

Reportar como ESAVI. Ingresar la vacuna sospechosa en el formulario
"vacuna" disponible en el paso 4, y el medicamento ingresarlo como
concomitante. En el paso 3 aclare que el medicamento corresponde a
sospechoso en el campo "Descripcion del ESAVI",




Pregunta 5

z
&
=
=
c
=
o
=}
m
w
>
=
c
S}
o
c:
@®
=
o
>
o
m
(@]
=
=
m

Dentro del item "establecimientos vacunador”, no se encuentra la opcion
de administracion en domicilio. Ejemplo hay vacunas de aplicacion
diaria, oral o bajo la lengua y no existe la opcion de registrar que es
aplicada por el paciente en su domicilio. La seleccion "Extramural”" no
tiene esa opcion. Ademas, si se detecta un EA en recinto fuera de un
vacunatorio u hospital, no es posible obtener el dato de la direccion del
paciente para ingresarlo, por ejemplo. ¢,como se debe hacer?
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Respuesta 5

En caso que conozca la comuna y region pude indicarlo de la
siguiente manera

ESTABLECIMIENTO VACUNADOR

Tipo establecimientps

() Establecimiento |@ Punto extramural |(C) Desconocido
Regidn Comuna Establecimiento
METROPOLITANA DE SANTIAGO v RUROA v Seleccione... w

Punto de vacunacién extramural

| usuario se lo administra solo en casa

Grabar ¥ Cancelar
Si no conoce la ubicacion geografica del usuario puede marcar la
opcion desconocido e indicar la situacion en el paso "Descripcion del
evento adverso", del paso 3.

z
&
=/
=
c
=
o
=}
m
wv
>
=
c
S}
el
c:
@
=
o
>
o
m
o
=
=
m




Pregunta 6

z
&
=/
=
c
=
o
=}
m
wv
>
=
c
S}
el
c:
@
=
o
>
o
m
o
=
=
m

En el ingreso de "Concomitantes", es posible que la persona no sepa el
nombre del medicamento para saber el principio activo, por ejemplo
puede informar que se administra Anticonceptivos, pero no saber el
nombre para obtener los p.a. Esto mismo puede pasar con los
suplementos alimenticios o fitofarmacos, etc. ¢,como se puede ingresar?
(pienso que solo hay que describirlo en un texto libore como en la historia
clinica del paciente).
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Respuesta 6

Si no conoce el medicamento en especifico puede dejar la informacion
en el paso 2 del reporte en el campo "Antecedentes del paciente".

nformacién del Paciente

Iniciales* RUN Pasaporte Fecha de nacimiento* Edad (Afios | Meses | Dias)

aaaaaaaa

Desconocido

Sin embargo, se debe aclarar que en lo posible se debe ingresar la
informacion en el campo concomitante para facilitar la investigacion del
caso y el analisis macro de los reportes recibidos en el centro nacional
de farmacovigilancia.
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A veces los pacientes no recuerdan con exactitud la fecha de inicio del
tratamiento con una vacuna oral de uso diario, sin embargo la casilla "Fecha de
inicio” de la vacunacion es obligatoria en todos su campo, es decir, hay que
ingresar el dia, mes y afio. Los pacientes indican "comencé a principios del mes
X", entonces ¢,como se ingresa una fecha que no se tiene exactitud de inicio?




Preguntas Modulo 3

Respuesta 7
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Ingresar una fecha aproximada vacunacion, sin embargo, puede dejar la
aclaracion en el campo disponible en el paso 3 "Descripcion del evento
adverso".

Vacuna
a administrad
L de la vacu h: cién* | Horario
spech =]
Unidad de medida dosis de admi
- Seleccione..
ded Via administracion* nde laind deind
Seleccione... v leccione...
h, imiento d pecha de pi mbi pi
=] No il
STR
Regists arca by
Nombre Lote Fecha vencimiento
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La fecha de inicio del ESAVI tambien es un campo obligatorio en toda su
extension, pero los pacientes a veces dicen "me comenzaron los
sintomas a mediados del mes x, como 35 dias después de empezar con
el medicamento". ¢como se ingresa esta fecha de inicio del ESAVI, si no
se tiene certeza, mas aun si se tiene una fecha aproximada del inicio del
tratamiento con la vacuna?
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Ingresar una fecha aproximada de inicio del evento, sin embargo,
puede dejar la aclaracion en el campo disponible en el paso
3 "Descripcion del evento adverso”.

ESAVI

Identificacidn de ESAVI*

Fecha Inicio*

=

DURACION DEL EVENTO

Clasificacién® Cantidad Unidad de tiempo

(O Determinada (O Continda (O Desconocido Seleccione... v

TIEMPO TRANSCURRIDO ENTRE VACUMACION ¥ APARICION DE SINTOMAS

Cantidad* Unidad de tiempo*
Seleccione... v [ Desconocido
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En el ingreso de la vacuna sospechosa, el campo n°dosis solo despliega
una lista que indica: 1, 2, 3, 4, 5, refuerzo y desconocido. Siguiendo con
los casos en que la vacunacion es con dosis diarias por tiempo
prolongado (ej: 90 dias o0 mas) y ocurre un ESAVI después de la 5ta
dosis, ¢cOmMo se ingresa?
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Respuesta 9

-Seleccionar en el campo "N° de dosis" la opcion "Refuerzo”, sin
embargo, puede dejar la aclaracion en el campo disponible en el paso
3 "Descripcion del evento adverso”.

Vacuna

Vacuna administrada*

Rol de la vacuna* Fecha vacunacién® Horario

(O Sospechosa (O Concomitante = 00 w:| 00
Dosis Unidad de medida dosis Sitio de administracién
Seleccione... ~ Seleccione... ~
N° de dosis* Via administracién* Razén de la indicacion* Otra razén de indicacion
eleccione... Seleccione... hd Sel one... A4
Fecha vencimiento de vacuna {Sospecha de un excipient Nombre Excipiente
REFUERZO - )
1 = S ) No Desc d
4
M Laborat
5 !
DESCONOCIDO 5P




Pregunta 10

z
&
=/
=
c
=
o
=}
m
wv
>
=
c
S}
el
c:
@
=
o
>
o
m
o
=
=
m

Cuando se describe mas de un evento (ej: nauseas, vomitos, mareo,
dolor de pecho, etc) y algunos de estos son inesperados y otros no,
algunos son serios y otros no serios. Entonces, como se responde en el
paso 6 en "Antecedentes de la industria farmaceéutica":

¢ Es la ESAVI inesperada para la vacuna? y ¢ Es la ESAVI seria?
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- Si hay un evento inesperado, todo se clasifica como inesperado
- Si hay un evento serio, el reporte completo se clasifica como serio




Validacidn, Investigacion, Evaluacion y
Retroalimentacion de ESAVI
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Madulo 4: Validacidn, Investigacion, Evaluacion y Retroalimentacion de ESAVI

Contenido
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* Flujo de las Notificaciones Validas de Acuerdo con su Clasificacion
segun Seriedad

» Investigacion de ESAVI, Solicitudes de Aclaracion de Casos Serios y
de Interés y Puntos criticos

« Elegibilidad, Evaluacion de ESAVI y Puntos Criticos del Proceso

« Retroalimentacion de la Notificacion




Puntos Clave en Comunicacion de Riesgo en Temas
de Seguridad en Vacunas
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Modulo 5: Puntos Clave en Comunicacion de Riesgo en Temas de Seguridad en Vacunas
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Contenido

* Importancia de la Comunicacion de Riesgo

« Conceptos Claves en Comunicacion de Riesgo
* Fases de la Comunicacion de Riesgo

* Puntos Clave en Comunicacion de Riesgo




Sesion Sincrdnica



Sistema de Vigilancia Integrada, ESAVI

MATERIAL DE APOYO:
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1. Enlace web "Farmacovigilancia de vacunas"

https://www.ispch.gob.cl/anamed/farmacovigilancia/vacunas/



https://www.ispch.gob.cl/anamed/farmacovigilancia/vacunas/

Sistema de Vigilancia Integrada, ESAVI

MATERIAL DE APOYO:
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1. Enlace web “materiales complementarios”:

https://www.ispch.gob.cl/materiales-complementarios-de-sistema-

de-vigilancia-integrada/

I



https://www.ispch.gob.cl/materiales-complementarios-de-sistema-de-vigilancia-integrada/
https://www.ispch.gob.cl/materiales-complementarios-de-sistema-de-vigilancia-integrada/

Sistema de Vigilancia Integrada, ESAVI

CONSULTAS TECNICAS:
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CORREO:

MESADEAYUDA@ISPCH.CL




Instituto de
Salud Piblica

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile
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