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Evaluar la seguridad de nuevas vacunas
COVID-19.

Monitorización centinela de Eventos 
adversos de baja frecuencia. 

Fortalecer farmacovigilancia de 
vacunas en el país.

Contexto estudio
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Personas con diagnóstico
EVADIE  

Post inmunización COVID-19 Diagnóstico egreso hospitalario
principal 

Miocarditis

• Pfizer - BioNTech
• Sinovac Life Sciences
• AstraZeneca
• Cansino Biologicals inc.
• Moderna
• Pfizer-BioNTech Bivalente 
• Moderna Spikevax Bivalente

Pericarditis 

Hepatitis Autoinmune

Síndrome de Guillain Barré 

Mielitis Transversa 

¿Qué EVADIE se van a 
monitorizar? 

¿Qué vacunas COVID-19 
se van a monitorizar? 

¿Qué centros 
centinelas participan? 



1 2 3 4

Altas hospitalarias

En los años 2019, 
2020, 2021
Entre los egresos 
hospitalarios 
necesarios se 
encuentra el 
EVADIE en estudio.

Complejidad

Alto nivel de 
complejidad y 
especialización 
diagnóstica

Grupo de edad

Grupos de edad a 
los que se dirige la 
campaña de 
vacunación contra 
la COVID-19

Autogestionado

Establecimientos 
autogestionados 
financieramente

EVADIE=AESI, Adverse Events of Special Interest
Miocarditis, Pericarditis, Mielitis transversa, Síndrome de Guillain Barré, Hepatitis autoinmune*, Trombosis y Tromboembolismo

Criterios de selección de los hospitales
(sitios centinela)



Metodología del protocolo

Selección de 
hospitales centinela

Parte 1 :
Determinación de las 
tasas de EVADIE de 

fondo

Periodo total de análisis
Enero 2015- 30 abril 

2023
98 meses

Parte 2:
Estudio observacional 

Retrospectivo

Periodo total de análisis
24 de diciembre de 

2020-30 de abril de 2023
28 meses

Part 3 :
Estudio observacional 

Prospectivo

Periodo de análisis
Agosto 2023-Abril 2024*

8 meses
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Method of 
Self-
Controlled  
Risk 
Interval 
(SCRI) 



Determinación de las tasas de basales- selección EVADIE

• Punto de partida lista de Eventos Adversos de Especial Interés: COVID-191 
de Brigthon Collaboration

• Revisamos la lista con expertos en codificación del DEIS, MINSAL
EVADIE

• Revisión por sección FVV
• Neurólogo pediátrico y de adultos, cardiólogo, hematólogo, inmunólogoExpert committee

• 75 Códigos CIE 10 (protocolo)
• Miocarditis, pericarditis, mielitis transversa, síndrome de Guillain Barré, 

hepatitis autoinmune, trombosis y tromboembolia (45códigos CIE 10)
Final List of ICD 10 

codes

Para cada EVADIE, seleccionamos los códigos ICD-10



"Antes de la introducción de las vacunas COVID-19, ¿cuál era la tasa de síndrome de Guillain-Barré en estos 
hospitales?"

Periodo pre pandemia
1 de enero de 2015 al 31 de diciembre de 2019

Pandemia de 
COVID-19 sin 

vacunas
Del 11 de 

marzo al 23 
de diciembre 

de 2020

Periodo de pandemia con las 
vacunas
24 de diciembre de 2020 al 31 de 
abril de 2023

Determinación de las tasas de basales



• Análisis de intervalo de riesgo autocontrolado (SCRI)

Estudio observacional retrospectivo y prospectivo

Intervalo de riesgo
42 días

Day 0 Período de lavado
7 days

Período de control
126 días



Logros del proceso... 

1.-Contribuir con 
información útil en 
seguridad de vacunas a 
nivel nacional y global

2.-Fortalecer capacidades 
internas ISP
-Adaptación protocolo OMS a la 
realidad nacional
-Logísticos de implementación 

3.-Contar con datos de 
tasas basales de 6 EVADIEs

para los centros 
asistenciales

4.-Generar colaboración  
nacional para utilizar bases 

de datos nacionales

5.-Fortalecer las redes 
internacionales en 

seguridad  de vacunas
OPS, CDC, GVDN



1.-Contribuir con información útil en seguridad de vacunas a 
nivel nacional y global

Se trabajó junto los miembros de Brigthon
collaboration en la elaboración de la 
definición de caso: 
Hepatitis Autoinmune 

Artículos científicos en 
elaboración 

1.-Lecciones Aprendidas 

2.-Tasas basales EVADIE

3.-Caso reporte Hepatitis 
autoinmune 



2.-Fortalecer capacidades internas en farmacovigilancia

2023, Taller comunicación de riesgos, organizado por ISP en colaboración con OPS

2023, Taller evaluación de causalidad, organizado por OPS

• Evaluación de 
causalidad de casos 
individuales, por OPS 

Comité de 
expertos 

ESAVI 

• FV activa
• Definiciones de casos 
• Comunicación de riesgo 

Personal 
ARN y 

vigilancia 
en centros 
centinelas  



Se realiza una búsqueda en la lista de códigos de la CIE-10 en la base de datos de grupos 
relacionados con el diagnóstico (GRD) de los 3 hospitales

3.-Determinación de las tasas de basales

La búsqueda de la CIE-10 se estandarizó para los 3 hospitales

N° de personas con 
diagnóstico de egreso
(código CIE-10 seleccionado)
N° de personas asignadas área 
geográfica del hospital

Tasa EVADIE

EVADIE=AESI, Adverse Events of Special Interest

31 2



Determinación de las tasas basales y lecciones aprendidas

1 32

• Lecciones para la obtención de datos:
• La versión de los códigos CIE-10 utilizada en el GRD fue diferente a la utilizada en el protocolo, los 

códigos CIE-10 del protocolo se revisaron nuevamente de acuerdo con la versión existente en los 
hospitales.

• La búsqueda en la base de datos de GRD, realizada por centro era dependiente del operador, y la calidad 
de la información depende del grado de experiencia del operador.

• La población atendida por el hospital presentaba diferentes características sociodemográficas y clínicas, 
lo que significa que eran comparables



Tasas basales de miocarditis por hospital centinela 



Ampliamos la determinación de las tasas de antecedentes a 86 hospitales públicos que forman parte de una 
red con base de datos de grupos relacionados con el diagnóstico (GRD), lo que equivale al 97% de los egresos 
hospitalarios del sistema público y cerca del 77% de todos los egresos hospitalarios a nivel nacional

Parte 1 : Determinación de las tasas de antecedentes con la base de 
datos nacional GRD

Número de personas con diagnóstico
de alta (CIE-10= EVADIE 1)
Número de habitantes del país*

Rate of 
EVADIE 1

*Nota: El denominador tiene el sesgo de que no se ajusta a la población total del sistema 
público

86



Background rate at national level: myocarditis
Prepandemic

Pandemic

Pandemic + COVID-19 vaccine



Fortalecer las redes internacionales en seguridad  de vacunas

3

86

Sector público

Sector privado*&

Notas
*Annual Statistics of Hospital Discharges of the Private System years (2015-2023). [ ]available in : 
https://www.superdesalud.gob.cl/tax-biblioteca-digital/estadisticas-3724/estadisticas-por-tema-3741/egresos-hospitalarios-3744/
& It is necessary to review with technical area in the Ministry of Health with (DEIS) to obtain more disaggregated data

86
¿Podemos colaborar con GVDN?

Proyecto 
inicial

Resultados 
finales

Posibilidades en 
el futuro

https://www.superdesalud.gob.cl/tax-biblioteca-digital/estadisticas-3724/estadisticas-por-tema-3741/egresos-hospitalarios-3744/


Trabajamos permanentemente por dar acceso a la 
población a las mejores vacunas

Vacuna: eficaz y segura

Gracias al trabajo de varios profesionales, estamos 
construyendo un camino, para contar con una 

monitorización de la seguridad de vacunas con los mejores 
estándares



Gracias



Background rate of pericarditis by sentinel hospital



Background rate at national level: myocarditis and pericarditis



Background rate at national level: myocarditis and pericarditis



Background rate of Guillain Barré syndrome sentinel hospital



Background rate of Autoimmune Hepatitis by sentinel
hospital



Cuadro Nº 1 Listado de cases revisados en el estudio

EVADIE Número de casos 
revisados 

(screening inicial)

Número de casos 
ingresados en el 

estudio
Número de casos dentro de la 

ventana de riesgo
Autoimmune hepatitis 270 6 1 (plataforma inactivada)
Guillain Barré 
Síndrome 66 26

5 
(2 vector viral, 2 ARNm)

Mielitis
157 14

5 
(4 ARNm)

Pericarditis 142 7 4
(2 ARNm)Miocarditis 43 10

Total 678 63 15 casos 

Preliminares de resultados
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