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Objetivos

* Describir las etapas del flujo de

Flujo de la Notificacion de S e

ESAVI
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Definicion ESAVI/FVV

ESAVI

Eventos Supuestamente Atribuidos a la Vacunacion o Inmunizacion

Cualquier signo desfavorable, hallazgo de laboratorio anormal, sintoma o enfermedad que ocurren luego de la vacunaciéon y
gue se sospecha que pueda estar relacionados causalmente con la vacuna, sin embargo, tal sospecha sdlo se puede confirmar

o descartar mediante un analisis detallado

ESAVI NO SERIO

Un evento que no representa un riesgo a la salud
del paciente, de resolucion espontanea o que
requiere tratamiento ambulatorio. Por ejemplo:
dolor en el sitio de inyeccién, fiebre, dolor de
cabeza, mareos, vomitos, enrojecimiento de zona
de inyeccidn, entre otros.

ESAVI SERIO
Un evento adverso serio que deriva en cualquiera de los siguientes resultados:

e Evento que pone en riesgo la vida del paciente.

* Evento que resulte en la muerte del paciente.

* Evento que requiere hospitalizacidon o prolonga la hospitalizacion.
* Evento que resulta en incapacidad persistente o permanente.
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Definicion ESAVI/FVV

EVADIE

Evento Adverso de Interés Especial
o Adverse Event of Special Interest (AESI)

Corresponde a un evento médicamente significativo, definido e identificado recientemente, que tiene el
potencial de tener una asociacion causal con una vacuna, pero gue aun no se confirma. Este tipo de evento
debe ser monitorizado cuidadosamente y confirmado por estudios especificos adicionales.

Ejemplo de EVADIE: Sindrome de Trombosis con Trombocitopenia, Sindrome de Guillain Barré,
Miocarditis/Pericarditis, Anafilaxias, entre otros.

En Chile se ha definido un listado de EVADIE que ameritan seguimiento en el programa nacional de
Farmacovigilancia, el que puede ser revisado en
https://www.ispch.cl/anamed/farmacovigilancia/vacunas/como-notificar-esavi/listado-de-evadie/
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Notificacion ESAVI

Recepciony
Validacion

Etapas del Flujo de
Notificacion de ESAVI
Serio y de Interes

Seguimiento

Definicién de caso y
evaluacion de
causalidad

Retroalimentacion

Cierre de caso
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Flujo notificacion ESAVI NO Serio/FVV
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Etapas del Flujo de
Notificacion de
ESAVI NO Serio

Recepciony
Validacion

Cierre de caso

Retroalimentacion
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