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Contexto estudio

Evaluar la seguridad de nuevas vacunas
COVID-109.

Monitorizacion centinela de Eventos
adversos de baja frecuencia.

Fortalecer farmacovigilancia de
vacunas en el pais.
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Criterios de seleccion de los hospitales v?
(sitios centinela)

Altas hospitalarias Complejidad Grupo de edad Autogestionado e &, g
| san ¢

Pt El Bosque = _-I
En los afos 2019, Alto nivel de Grupos de edad a Establecimientos %}; /T L B R
2020, 2021 compl_eil_dad_ y los que_se dirige la autogestionados m— Larntes | enete -
Entre los egresos especializacion campafa de financieramente ) oemmeo
hospitalarios diagnostica vacunacion contra “ ( L)) =F
necesarios se la COVID-19 \ vw*—;;fi_/jff
encuentrael )
EVADIE en estudio. /&/

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

( R ~ ™
Parte1: . s
Periodo total de analisis
Determinacidn de las .
. tasas de EVADIE de Enero 2015- 30 abril 98 meses
S fondo 2023
3 § J
5 ( ) . a e N
N % Parte 2: Periodo total de analisis Method of
S_elecuon d_e S — Estudio observacional 24 de diciembre de 28 meses Self-
hospitales centinela \| 5 Retrospectivo 2020-30 de abril de 2023 ;?'I‘:m"ed

[ IS
8- - ~ - ~ ~ Interval
S ~ s A s N (SCRI)
(@) .
.‘8" \ Part3: Periodo de analisis o
o i i meses
8 Estudio observacional Agosto 2023-Abril 2024*
< Prospectivo
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Determinacion de las tasas de basales- seleccion EVADIE f;&t—b

Para cada EVADIE, seleccionamos los cddigos ICD-10

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

e Revisamos la lista con expertos en codificacion del DEIS, MINSAL

.:.
&=

-

e Revision por seccion FVV

Expert committee e Neurdlogo pediatrico y de adultos, cardiélogo, hematdlogo, inmundlogo

o —
o —

v e 75 Cddigos CIE 10 (protocolo)

=R NS e 2 (@R fe N * Miocarditis, pericarditis, mielitis transversa, sindrome de Guillain Barreé,
codes hepatitis autoinmune, trombosis y tromboembolia (45cédigos CIE 10)




Determinacion de las tasas de basales (A‘!J,h

"Antes de la introduccién de las vacunas COVID-19, écual era la tasa de sindrome de Guillain-Barré en estos
hospitales?"

Periodo pre pandemia LULEUELEE Periodo de pandemia con las

1 de enero de 2015 al 31 de diciembre de 2019 COVID-19 sin BVEYSTI T 1
Wik 24 de diciembre de 2020 al 31 de

s abril de 2023

marzo al 23
de diciembre
de 2020

years 2015 2016 2017 2013 2013 2020 2021 2022 2023




o«
Estudio observacional retrospectivo y prospectivo {A‘!J,J>

e Analisis de intervalo de riesgo autocontrolado (SCRI)

Day O Periodo de lavado

Mt

%‘/\, H;{ffﬁ C
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v |

Intervalo de riesgo Periodo de control
42 dias 126 dias




Logros del proceso...

2.-Fortalecer capacidades

1.-Contribuir con internas ISP

informacion util en
Seguridad de vacunas a -Adaptacion protocolo OMS a la

nivel nacional y global realidad nacional
-Logisticos de implementacidn

3.-Contar con datos de
tasas basales de 6 EVADIEs
para los centros
asistenciales

4.-Generar colaboracion
nacional para utilizar bases
de datos nacionales

5.-Fortalecer las redes
internacionales en

seguridad de vacunas
OPS, CDC, GVDN
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1.-Contribuir con informaci
nivel nacional y global

n Jornadas Cientiﬁcas'

Vaccine iy
Se trabajo junto los miembros de Brigthon Yolume 42, Tesue 7. 7Morch 2024, Pges 18121825 *
collaboration en la elaboracién de la
definicion de caso: Autoimmune hepatitis: Brighton
Hepatitis Autoinmune Collaboration case definition and guidelines

for data collection, analysis, and
presentation of immunisation safety data

Sonali Kochhar® 2, &, David N. Assis “&, Cara Mack &, Hector S. Izurieta * &,
Luigi Murateri T8, Alma Munoz ¥ &, Dale Nordenberg " &, Jane F. Gidudu ' &, Erin F. Blau ' &,

elaboracion John M. Vierling | & ’

Show more

Articulos cientificos en

1.-Lecciones Aprendidas
2.-Tasas basales EVADIE

+ Addto Mendeley o Share 99 Cite

https://doi.org/10.1016/j.vaccine.2024.0L.021 A Get rights and content 2
3_-Caso re porte Hepatitis Under a Creative Commans license » ® Open access
autoinmune

Abstract

This report introduces a Brighton Collaboration (BC) case definition for autoimmune
hepatitis (AIH), which has been classified as a priority adverse event of special interest
(AESI), as there were possible cases seen following COVID-19 vaccination. The case
definition was developed by a group of subject matter and BC process experts to facilitate
safety data comparability across pre- and post-licensure clinical trials, as well as



2.-Fortalecer capacidades internas en farmacovigilancia

, Taller comunicacién de riesgos, organizado por ISP en colaboracidon con OPS

Comité de
expertos
ESAVI

Personal
ARN y
vigilancia
en centros
centinelas

e Evaluacidon de
causalidad de casos
individuales, por OPS

e FV activa
e Definiciones de casos
e Comunicacion de riesgo

<V
Jornadas Cientiﬁcas'
‘\ //) ' /




3.-Determinacion de las tasas de basales

Se realiza una busqueda en la lista de codigos de la CIE-10 en la base de datos de grupos
relacionados con el diagndstico (GRD) de los 3 hospitales

r— 1 3
C OOod ] - DDEI ] - DDD
HOSPITAL HOSPITAL HOSPITAL

f - B | - HHl | =

La busqueda de la CIE-10 se estandarizo para los 3 hospitales

N° de personas con
diagnostico de egreso

Tasa EVADIE = (cddigo CIE-10 seleccionado)
—

N° de personas asignadas area
geografica del hospital

EVADIE=AESI, Adverse Events of Special Interest



Determinacion de las tasas basales y lecciones aprendidas

BB
—_—
==

HOSPITAL
=
(= <A
=.=| o,

* Lecciones para la obtencion de datos:

* Laversion de los codigos CIE-10 utilizada en el GRD fue diferente a la utilizada en el protocolo, los
codigos CIE-10 del protocolo se revisaron nuevamente de acuerdo con la version existente en los
hospitales.

 Labusqueda en la base de datos de GRD, realizada por centro era dependiente del operador, y la calidad
de la informacién depende del grado de experiencia del operador.

e La poblacidn atendida por el hospital presentaba diferentes caracteristicas sociodemograficas y clinicas,
lo que significa que eran comparables
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Parte 1 : Determinacion de las tasas de antecedentes con la base de
datos nacional GRD

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

Numero de personas con diagnostico

'I'%g Rate of mmm  de alta (CIE-10= EVADIE 1)

e —
1 EVADIE 1 Numero de habitantes del pais*

*Nota: El denominador tiene el sesgo de que no se ajusta a la poblacidn total del sistema
publico
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Jornadas Cientiﬁcas'

Fortalecer las redes internacionales en seguridad de vacunas

Proyecto _@_

inicial Y — )

Resultados
finales

Sector publico

¢ Podemos colaborar con GVDN?

S

Posibilidades en

el futuro cov09se cos
\ )\ 'H'H‘H‘ J
[ [
Sector privado*&
Notas

*Annual Statistics of Hospital Discharges of the Private System years (2015-2023). [ Javailable 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



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

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

Vacuna: eficaz y segura

Gracias al trabajo de varios profesionales, estamos
construyendo un camino, para contar con una
monitorizacion de la seguridad de vacunas con los mejores
estandares
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Background rate at national level: myocarditis and pericarditi o

Tasa Nacional Miocarditis - Pericarditis
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Background rate at national level: myocarditis and pericarditi
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Sindrome de Guillain - Barré
Hospital Dr. Luis Calvo Mackena
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Hepatitis autoinmune
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Preliminares de resultados e,
Cuadro N2 1 Listado de cases revisados en el estudio
EVADIE Numero de casos Numero de casos
revisados ingresados en el Numero de casos dentro de la

(screening inicial) estudio ventana de riesgo
Autoimmune hepatitis 270 6 1 (plataforma inactivada)
Guillain Barré 5
Sindrome 66 26 (2 vector viral, 2 ARNm)
Mielitis >

157 14 (4 ARNm)

Pericarditis 142 7 4
Miocarditis 43 10 (2 ARNm)
Total 678 63 15 casos




	Número de diapositiva 1
	Número de diapositiva 2
	Número de diapositiva 3
	Número de diapositiva 4
	Número de diapositiva 5
	Número de diapositiva 6
	Número de diapositiva 7
	Número de diapositiva 8
	Número de diapositiva 9
	Número de diapositiva 10
	Número de diapositiva 11
	Número de diapositiva 12
	Número de diapositiva 13
	Número de diapositiva 14
	Número de diapositiva 15
	Número de diapositiva 16
	Número de diapositiva 17
	Número de diapositiva 18
	Número de diapositiva 19
	Número de diapositiva 20
	Número de diapositiva 21
	Número de diapositiva 22
	Número de diapositiva 23
	Número de diapositiva 24
	Número de diapositiva 25
	Número de diapositiva 26

