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I. ANTECEDENTES

La inmunizacion es una de las intervenciones en Salud Plblica mas efectiva para la eliminacion de enfer-
medades prevenibles por vacuna (EPV), y antes de ser autorizadas para su uso masivo deben cumplir con
rigurosas pruebas de seguridad y toxicidad, primero en ensayos clinicos y luego en estudios post comer-
cializacion, evaluando que el beneficio sea mayor que el riesgo.

Dado que el nimero de vacunados contra SARS-CoV-2 va en aumento, la posibilidad de presentar eventos
adversos aumenta, afortunadamente éstos son habitualmente leves y se resuelven de manera espontanea.
Sin embargo, también pueden ocurrir eventos serios, pero en mucha menor frecuencia.

El Subdepartamento de Farmacovigilancia (SDFV) del Instituto de Salud Pablica (ISP) junto con el Programa Na-
cional de Inmunizaciones (PNI), son los encargados de la vigilancia de los Eventos Supuestamente Atribuibles
a la Vacunacion e Inmunizacion (ESAVI).

Los ESAVI serios, son evaluados por el Equipo de Farmacovigilancia en Vacunas (comité asesor de expertos
nacionales, multidisciplinario), en el que se analiza si existe plausibilidad bioldgica, relacion temporal y/o
causas coincidentes que puedan establecer o descartar una relacion causal con la vacuna, emitiendo un
documento denominado “Analisis Colaborativo” donde se informa al notificador el resultado de la evalua-
cion de causalidad.

No obstante, debido a que el proceso de investigacion y analisis de un ESAVI puede demorar, ya que necesita
la recoleccion y analisis de todos los antecedentes clinicos, examenes, etc; que muchas veces implica un re-
traso en la administracion de dosis posteriores o, puede ocurrir también, que los usuarios prefieran no esperar
el analisis de causalidad y la recomendacion de vacuna para completar esquema, por lo que se administran la
misma vacuna, lo que puede significar un riesgo.

Por lo anteriormente dicho, el objetivo de este documento es dar recomendaciones generales al equipo en-
cargado de la vacunacion, que sirva como una orientacion en algunos diagnosticos especificos (Tabla 1), y
junto con la informacion requerida, se pueda decidir la continuacion del esquema, sin ser necesario en estos
casos esperar la evaluacion de causalidad, dando seguridad a los usuarios en la administracion de las vacu-
nas para completar esquema o refuerzo y en la proteccion contra la infeccion por el virus SARS-CoV-2.
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Il. ESAVI serio y/o de interés clinico y recomendacion para completar esquema
o dosis de refuerzo.

Los eventos descritos a continuacion, corresponden a un grupo de diagnosticos clinicamente significativos,
preidentificados y predefinidos por organismos internacionales, que pueden potencialmente asociarse
con la administracion de las vacunas contra SARS-CoV-2 y, por lo mismo deben ser monitoreados y segui-
dos cuidadosamente con fines precautorios para posteriormente establecer o no una asociacion con la
vacuna.

El criterio utilizado en este documento para recomendar el cambio de vacuna, en la mayoria de los casos es
una asociacion Temporal con la administracion ésta.

Tabla 1: Diagnosticos especificos, criterios y recomendaciones para cambio de vacunas contra SARS-CoV-2.

CRITERIOS DE

ESAVI SERIO TEMPORALIDAD RECOMENDACION

1) Completar esquema con una
vacuna de diferente platafor-
ma, de acuerdo con la edad del
o El evento ocurre de forma inmediata usuario/a y segtn disponibilidad
Anafilaxia } L
0 hasta 24 hrs post inmunizacion. 23 de vacunas.

2) No utilizar vacuna contra
SARS-CoV-2 del

laboratorio CanSino.
1) Completar esquema con una

vacuna de diferente platafor-
ma, de acuerdo con la edad del
) El evento ocurre de forma inmediata usuario/a y segin disponibilidad
Convulsiones ) L
o0 hasta 24 hrs post inmunizacion. 4° de vacunas.

2) No utilizar vacuna contra
SARS-CoV-2 del

laboratorio CanSino.
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El evento puede presentarse entre

Puede utilizar:

1) Pfizer-BioNTech: si el evento

NO ocurri6 posterior a la admi-
nistracion de esta vacuna.
2) AstraZeneca: si el evento NO

Encefalitis 2- 42 dias posterior a la inmuniza- . . -
ocurrio posterior a la administra-
y/o mielitis cion con una vacuna contra SARS- .
cion de esta vacuna y se cumplen
CoV-2.57 o
los criterios de edad.
Las vacunas del laboratorio Sinovac y
CanSino se encuentran contraindica-
das en pacientes con antecedentes de
encefalitis y/o mielitis.
Completar esquema con una
El evento se presenta de forma }
) _ o . ] vacuna de diferente plataforma,
Hipoacusia sUbita hasta 14 dias posterior a la

sensorio neural

inmunizacidon con una vacuna contra
SARS-CoV-2.28

de acuerdo con la edad del usua-
rio/a'y segln disponibilidad
de vacunas.

Miocarditis
y/o pericarditis

1) El evento ocurre posterior a la
administracion de vacunas ARNm
(Pfizer-BioNTech)9.

2) El evento se presenta entre 24 hrs
y 14 dias posteriores a la adminis-
tracion de la vacuna.®

1) Usuario/a 218 afos: Completar
esquema con otra de las alterna-
tivas disponibles, de acuerdo con
la edad del usuario/ay

segln disponibilidad.

2) Usuario/a <18 afios: Completar
esquema con vacuna del labora-
torio Sinovac.

Neuritis optica

El evento se presenta de forma
subita hasta 28 dias posterior a la
inmunizacion con una vacuna contra
SARS-CoV-2.1011

Completar esquema con una
vacuna de diferente plataforma,
de acuerdo con la edad del usua-
rio/a'y segin disponibilidad

de vacunas.

Paralisis de Bell

El evento se presenta hasta 42 dias
posterior a la inmunizacién con una
vacuna contra SARS-CoV-2.12

Completar esquema con una
vacuna de diferente plataforma,
de acuerdo con la edad del usua-

rio/a y segin disponibilidad

de vacunas.
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Sindrome de Guillain
Barré (SGB)

El evento se presenta hasta 42 dias
posterior a la inmunizacién con una
vacuna contra SARS-CoV-21.

Completar esquema con:
1) Pfizer-BioNTech: siempre

que el evento NO haya ocurrido
posterior a la administracion de
esta vacuna.

2) AstraZeneca: siempre que el
evento NO haya ocurrido poste-
rior a la administracion de esta
vacuna y que se cumplan crite-

rios de edad.

Las vacunas del laboratorio Sinovacy
CanSino se encuentran contraindicadas
en pacientes que hayan sufrido un SGB.

Sindrome de trom-
bosis con tromboci-
topenia (STT)

1) El evento ocurre posterior a

la administracion de vacunas de
vectores adenovirales (AstraZeneca/
Janssen).'

2) El evento se presenta entre 4-30
dias posteriores a la administracion
de lavacunal4,15.

Completar esquema con una
vacuna de diferente platafor-
ma, de acuerdo con la edad del
usuario/a y segun disponibilidad
de vacunas.

Trombosis (TEP/TVP/
ACV)

El evento se presenta hasta 30 dias
posterior a la inmunizacidn con una
vacuna contra SARS-CoV-2.%5

Completar esquema con una
vacuna de diferente plataforma,
de acuerdo con la edad del usua-
rio/a y segln disponibilidad

de vacunas.

Vasculitis cutanea

El evento se presenta hasta 42 dias
posterior a la inmunizacidon con una
vacuna contra SARS-CoV-2.1¢

Completar esquema con una
vacuna de diferente plataforma,
de acuerdo con la edad del usua-
rio/a y segin disponibilidad

de vacunas.

ACV: Accidente cerebro vascular; TEP: Tromboembolismo pulmonar; TVP: Trombosis venosa profunda

Si el caso cumple con el criterio de temporalidad especificado en la Tabla 1, entonces se podra realizar la
solicitud de cambio de vacuna segln el procedimiento que se describe a continuacion.
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lll.Procedimiento para solicitar cambio de vacuna de ESAVI especificados

La solicitud de cambio en el esquema de vacunacion posterior a un ESAVI serio se realizara a través del
correo esaviserio@minsal.cl, generado para estos fines. Puede ser realizada por personal de salud de
un vacunatorio pablico o privado o por el/la referente de PNI en la SEREMI de Salud correspondiente.

Serequiere:
a) Notificacion: Para realizar la solicitud, el caso debe estar previamente notificado al Centro
Nacional de Farmacovigilancia.

e Sifue enviado por correo, la notificacion debe ser adjuntada a la solicitud.
e Sifue enviado por plataforma, enviar fecha de notificacion y datos personales del usuario
(nombre, rut)

b) Antecedentes clinicos:

e Adjuntar Dato de Atencion de Urgencia (DAU), epicrisis, evolucion médica, registro de

atencion médica ambulatoria, etc. que acredite la patologia.
o) Vacunacion:

e |a administracion de vacunas deber ser realizada en un establecimiento de salud que
cuente con el personal capacitado y los insumos necesarios para dar un tratamiento
oportuno frente a un evento adverso inmediato.

Por Gltimo, reforzar que:

e El presente documento tiene como objetivo entregar una herramienta al equipo de salud para
que, en conjunto con el equipo de farmacovigilancia del PNI, frente a un ESAVI serio y/o de
interés clinico, se recomiende la continuacion del esquema de vacuna, cuyo fin es noretrasar
su administracion.

e Larecomendacion de cambio en el esquema de vacunacion no significa que el evento sea
atribuible a la vacuna, por lo tanto, la monitorizacion y recopilacion de antecedentes para
continuar con el proceso de evaluacion y analisis de causalidad por parte del SDFV del ISP,
continua de forma independiente.

¢ La informacion disponible en este documento se fundamenta en la evidencia cientifica
actual y en la informacion disponible a la fecha, es decir, se encuentra sujeta a cambios en
relacion a nuevos antecedentes que se puedan obtener tanto en el ambito internacional, como
nacional.
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