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17° Informe de Seguridad en Vacunas

Se realiza el siguiente informe en base a la vigilancia pasiva ESAVI (Eventos Supuestamente
Atribuibles a Vacunacion e Inmunizaciones) que incluye los eventos reportados en el médulo de ESAVI
incluido en el SIISA (Sistema Integrado de Informacion Sanitaria de Argentina) (Ver apéndice 1). Los
eventos son investigados por las jurisdicciones y evaluados por la Comision Nacional de Seguridad en

Vacunas (CoNaSeVa).

Desde el inicio de la Campafia Nacional de Vacunacidn contra la COVID-19 se han notificado, hasta el 31
de enero de 2022 un total de 59.797 ESAVI, tras la aplicacién de 88.232.021 dosis de vacunas contra la
COVID-19 en personas a partir de los 3 afios en las 24 jurisdicciones del pafs.

La tasa global de notificacion de eventos es de 67,8 cada 100.000 dosis aplicadas. Este indicador hace

referencia a una adecuada sensibilidad del sistema de vigilancia nacional.

Tabla 1- ESAVI reportados al SIISA y tasas por 100.000 dosis aplicadas segin vacuna en personas de 3

afnos o mas (29-12-2020 al 31-01-2022).

ESAVI DLIET[ELEY Tasa de reporte de

reportados (d.a.) ESAVI (x 100.000 d.a.)
Vaxzevria (AstraZeneca)/Covishield (Serum Institute) 9546 25504757 37,4
Cansino (Ad5) 64 428862 14,9
Spikevax (Moderna) 1193 4957529 24,1
Comirnaty (Pfizer-BioNTech) 1257 10627861 11,8
Vacuna SARSCOV 2 inactivada (Sinopharm ) 4782 27127447 17,6
Sputnik V (Instituto Gamaleya) 42857 19585565 218,8
Total general 59797 88232021 67,8

El 70% de los eventos fueron reportados en los primeros tres meses de la Campania, El 69,9% de las
notificaciones correspondieron al género femenino con un promedio de edad de 41,5 afios para ambos
sexos. Este perfil podria tener relacidn con que la mayoria de los eventos fueron notificados al inicio de
la campafia que comprendia al personal de salud. La vacunacion con Sputnik V fue la primera en
implementarse en Argentina iniciando la Campafia Nacional el 29 de diciembre de 2020 y fue la mas
utilizada al inicio de la campaia. Es esperable que la sensibilidad del sistema de vigilancia sea muy alta al

inicio de las campafias de vacunacidn con introduccién de nuevas vacunas.
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Gréfico 1. ESAVI reportados por mes seguin vacuna (29-12-2020 al 31-01-2022).
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El 3,7% de los eventos fueron reportados como graves de acuerdo con la clasificacién de OMS/OPS (ver

apéndice 1).

Grafico 2. Tasa de eventos clasificados como relacionados segin su gravedad (graves y no graves) y

vacuna recibida cada 100.000 dosis aplicadas (29-12-2020 al 31-01-2022).
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Si bien el nimero de dosis administradas ha aumentado con el tiempo, la tasa de notificaciones de
eventos graves se ha mantenido baja en forma constante.

De acuerdo con el resultado de analisis y clasificacion de causalidad de cada uno de los eventos, a
continuacidn, se detallan los clasificados como relacionados a la vacuna Al y los indeterminados B1 Y B2

segun la clasificaciéon de OMS (Ver apéndice 1).
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Sputnik V
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Tabla 2. Eventos y tasas de casos relacionados Al e indeterminados B1 y B2 segun vacuna.

Vacunas Clasificacion y detalle de eventos n Tasa por %OO'OOO dosis
aplicadas
RELACIONADOS CON LA VACUNA (A1) 6380 25.01
INDETERMINADOS (B1)
Sindrome trombosis con trombocitopenia 8 0.031
Trombosis coronaria 1 0.004
Sindrome de Guillain Barré 5 0.020
Eritema nodoso 1 0.004
AstraZeneca/ |- Trombosis de seno venoso 1 0.004
Covishield - Vasculitis crioglobulinémica 1 0.004
Vasculitis leucocitoclastica 4 0.016
Trombocitopenia inmune 3 0.012
INDETERMINADO (B2)
Trombosis coronaria 1 0.004
Sindrome trombosis con trombocitopenia 1 0.004
Trombocitopenia inmune 1 0.004
Cansino RELACIONADOS A LA VACUNA (A1) 5 1.16
RELACIONADOS A LA VACUNA (A1) 741 14.94
Moderna INDETERMINADOS (B1)
Miocarditis 3 0.061
RELACIONADOS A LA VACUNA (A1) 619 5.82
INDETERMINADOS (B1)
Pfizer - Miocarditis | 2 | 0.019
INDETERMINADO (B2)
Sindrome de Guillain Barré 1 0.009
RELACIONADOS CON LA VACUNA (A1) 1974 7.27
INDETERMINADOS (B1)
Sinopharm - Trombocitopenia inmune 2 0.007
Pdrpura de Shonlein Henoch 1 0.004
PTT 1 0.004
RELACIONADOS A LA VACUNA (A1) 39,127 199.77
INDETERMINADOS (B1)
Sindrome de Guillain Barre 7 0.036
Pericarditis 1 0.005
Trombocitopenia inmune 3 0.015
VACUNA - Sindrome de trombosis con trombocitopenia 2 0.010
Sputnik V - Purpura trombocitopénica trombética 1 0.005
Vasculitis leucocitoclastica 1 0.005
Mielitis transversa 1 0.005
INDETERMINADOS (B2)
Trombosis seno venoso cerebral 1 0.005
Sindrome de Guillain Barre 1 0.005
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Al analizar los eventos clasificados como relacionados Al en personas de 3 afios y mas, se evidencia que
la fiebre, la cefalea acompainados de mialgias y artralgias son los diagndsticos mas frecuentes.

Diez eventos con diagndstico de sindrome de trombosis con trombocitopenia seglin definiciéon de
Brighton Collaboration fueron analizados y clasificados por la CoNaSeVa como eventos indeterminados
B1, segun clasificacion de OMS (Apéndice 1). Un evento fue clasificado como indeterminado B2 . Cuatro
de estos eventos tuvieron un desenlace fatal.

Los eventos en anadlisis se tratan de casos en seguimiento por la Comision Nacional de Seguridad en

Vacunas, los cuales se encuentran aun en estudio para cerrar su clasificacion final.

Para mas informacion sobre recomendaciones en el diagndstico y manejo del sindrome trombdtico post
administracién de vacunas covid-19 y recomendaciones de vacunacion en personas con antecedentes
de anafilaxia, Sindrome de Guillain Barre, trombocitopenia inmune y miocarditis/pericarditis consultar:
https://bancos.salud.gob.ar/recurso/actualizacion-de-los-lineamientos-tecnicos-resumen-de-

recomendaciones-vigentes-para-la

Todos los ESAVI se deben notificar al SIISA

La notificacidon puede ser realizada por cualquier integrante del equipo de salud y debe
realizarse dentro de las primeras 24 horas en los casos de ESAVI graves, y dentro de la primera

semana en el resto de los eventos no graves.

Para mas informacion sobre la vacunacién contra COVID-19:

www.argentina.gob.ar/coronavirus/vacuna



Apéndice 1
ESAVI
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Se define ESAVI como “Cualquier situacion de salud no esperada (sintomas o signo no favorable o no

intencionado, hallazgo anormal de laboratorio) que ocurre posterior a la vacunacién y que no

necesariamente tiene una relacidn causal con la vacunacién o con el producto biolégico”

Se clasifican de la siguiente manera:

GRAVES

NO GRAVES

1. Causa la muerte del vacunado.

2. Pone en peligro inminente la vida del
vacunado.

3. Obliga a la hospitalizacién o prolongacién de la
estancia.

4. Es causa de discapacidad o incapacidad
persistente o significativa.

5. Se sospecha que causé una anomalia congénita

o muerte fetal.

1. No pone en riesgo la vida de la persona
vacunada (o del embridn, del feto o del
recién nacido en el caso de que la
persona vacunada haya sido una
embarazada)

2. Desaparece sin tratamiento o con
tratamiento sintomatico

3. No obliga a hospitalizar a la persona
afectada

4. No ocasiona discapacidad ni trastornos

en el largo plazo.

! https://iris.paho.org/handle/10665.2/55384



Clasificacion de ESAVI seguln causalidad:

Al. Evento relacionada con el

producto/vacuna

A2, Evento relacionada con un
defecto de calidad del
producto/vacuna

A3. Evento relacionada con un error
programatico

A4, Evento por estrés que tuvo lugar
inmediatamente antes, durante o
inmediatamente después del proceso
de vacunacion

b ——

17° Informe de Seguridad en Vacunas

B. Indeterminado \

BI. La relacion temporal es
consistente pero hay insuficiente
evidencia definitiva de una
relacion causal con la vacuna
(puede ser un evento
recientemente asociado a la
vacuna (Senal))

B2..Factores determinantes para
la clasificacion muestran
tendencias conflictivas y no son
consistentemente favorables a
una asociacion causal con la
vacuna / proceso de
vacunacion.

C. Causa coincidente

Una condicién subyacente o
emergente o una condicion
causada por exposicion a algo
distinto a la vacuna / proceso de
vacunacion.

No clasificable

incluiran en esta categoria.

Especifique la informacion adicional requerida para clasificar el caso.
En situaciones en las que se identifiquen falsos eventos y se haya iniciado el analisis de causalidad, se

Informacién
adecuada
disponible

Informacién
adecuada NO
disponible
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