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Se realiza el siguiente informe basado en el actual sistema de vigilancia pasiva de ESAVI (Evento supuestamente atribuido a
vacunacion e inmunizacion) que consiste en la notificacion mediante el SIISA, plataforma en linea en la que se ha
desarrollado una importante experiencia en Argentina.

Desde el inicio de la Campafia Nacional de Vacunacion contra COVID-19 se han notificado, hasta las 6 AM del 9 de abril de
2021, al Sistema Integrado de Informacion Sanitaria de Argentina (SIISA) 29.232 ESAVI posteriores a la vacunacion tras la
aplicacion de 5.493.153 dosis (Sputnik V 3.414.158; Covishield 587.816 y Sinopharm 1.295.940, Astrazeneca 195.239)
reportadas en el Registro Federal de Vacunacion Nominalizado (NoMiVac) registradas hasta la fecha sefialada.
Las 24 jurisdicciones del pais han notificado ESAVI al SIISA. De los eventos notificados, el 99 % (28.952) fueron leves y
moderados, 280 eventos (0,95%) fueron hospitalizados para tratamiento. En las tablas a continuacion se describen la
clasificacion y los diagnosticos de los eventos supuestamente atribuibles a la vacunacién o inmunizacién discriminados por

vacuna recibida.

Clasificacion evento
SPUTNIK V
Fiebre con cefalea y/o mialgias y/o artralgias 8.798 33,2
Eventos L - :
relacionados Cefalea y/o mialgias y/o artralgias y/o astenia 10.274 38,8
(n=25.426; - —
96,16%) Fiebre como Unico signo 2.065 78
tasa= 744/100.000
dosis Dolor local /Reaccion local/ parestesias locales/adenopatias locales 2.414 9,1
Alergia leve moderada 399 15
Anafilaxia 6| 0,022
Sintomas gastrointestinales con o sin fiebre (diarrea, vomitos, nauseas, sabor metalico en boca) 1.470 5155
Indeterminado Sindrome de Guillain Barré 2| 0,0075
Trombocitopenia inmune 2| 0,0075
Ansnedagi’por b Lipotimia, sincope, nerviosismo 169 0,63
vacunacion
Administracion previa de plasma 1| 0,003
Error
programatico Otros (COVID-19 no resuelto previo a la vacunacién, inmunosuprimido, componentes alternados,
no respetaron intervalo minimo, coadministracion con otra vacuna, embarazo y lactancia previa 322 1,21
autorizacion, error en zona aplicacion, etc.)
Evento no Traumatismo de craneo previo a la vacunacion; faringitis; infeccion aguda COVID-19, muerte
relacionado a la subita origen cardioldgico, herpes zoster, hiperglucemia, tromboembolismo pulmonar,
vacunacion hipertension arterial, infeccion urinaria, epistaxis, hematuria, sindrome de Guillain Barre, 215 0,81
(coincidente) sindrome coronario agudo, cataratas, célico renal, epilepsia, atelectasia, neumonia adquirida
comunidad, radiculopatia por compresion medular)
No concluyente Pericarditis aguda, aborto del ler trimestre 2| 0,0075
Sin datos clinicos 142 0,53
En analisis 162 0,61
Total 26.443| 100




CoviShield

Clasificacion

Evento

Fiebre con cefalea y/o mialgias y/o artralgias y/o astenia 674 31,5
Cefalea y/o mialgias y/o artralgias y/o astenia 1183 55,3
Fiebre como Unico signo 72 3,36
EV.Ie_gggsgl;gif/iloonoéggS Ejrl)zsiic;i)sli;ci%;z/o) Dolor local /Reaccién local/ parestesias locales/adenopatias locales 53 2,4
Alergia leve moderada 25 1,16
Odinofagia 5 0,23
Sintomas gastrointestinales con o sin fiebre (diarrea, vomitos, nauseas.) 36 1,68
Ansiedad por la vacunacion Lipotimia, sincope, nerviosismo 9 0,42
Errores programaticos Saecclijggi\é??;r;t\e/spN23 sin respetar intervalo/ esquema con dos 2 0,093
Enfermedad por virus SARS Cov2 14 0,65
Evento NO relacionado a la vacunacion |
(coincidente) Obito por neumonia SARS Cov2, ébito por ACV isquémico, 6bito por
causa cardiaca, 6bito por NAC, lesion dermatologica, CVAS, edema 7 0,32
piel previo)
Sin datos clinicos 7 0,32
En anélisis il 2,38
Total CoviShield 2.138 100

Clasificacion

Sinopharm

Eventos relacionados (n= 410, 65,8 %)
Tasa: 31,6/100.000 dosis aplicadas

nauseas, sabor metalico en boca)

Fiebre con cefalea y/o mialgias y/o artralgias y/o astenia 59 9,47
Cefalea y/o mialgias y/o artralgias y/o astenia 199 31,9
Fiebre como Unico signo 19 3

Dolor local /Reaccion local/ parestesias locales/adenopatias 33 53
locales '

Alergia leve moderada 65 10,4
Anafilaxia 1 0,16
Sintomas gastrointestinales con o sin fiebre (diarrea, vomitos, 34 5,47




Ansiedad por la vacunacion Lipotimia, sincope, nerviosismo 42 6,74
Error proaramético Administracion previa de plasma sin respetar intervalo, edad 76 199
prog de administracion, doble dosis '
Enfermedad por SARS Cov2 46 7,38
Evento no relacionado (coincidente) n= 62;
9.95% contusion de rodilla, herpes zoster, hemoptisis previa, TEC,
16 2,56
entre otros
Sin datos clinicos 2 0,32
En anélisis 31 4,97
Total 623 100

Clasificacion ‘
- ' Evento
AstraZeneca ‘

Fiebre con cefalea y/o mialgias y/o artralgias y/o astenia 8 28,6

Eventos relacionados (n=21;
75 %) Tasa: 10,7/ 100.000 Cefalea y/o mialgias y/o artralgias y/o astenia 7 25
dosis aplicadas

Dolor local /Reaccion local/ parestesias locales/adenopatias locales 6 21,42
Ansiedad por la vacunacion 1 3,57
Evento no relacionado (coincidente) Ca pulmén/ IAM 2 7,14
Sin datos clinicos 1 3,57
En analisis 3 10,7
Total 28 100

Al analizar los eventos clasificados como relacionados, se evidencia que la fiebre, la cefalea, las mialgias y artralgias son los

diagndsticos mas frecuentes. Los errores programaticos mas frecuentes fueron la aplicacion de dosis con intervalo menor al

recomendado, administracion de segundo componente como primera dosis 0 componente como segunda dosis en el caso de

vacuna Sputnik V, coadministracién con otra vacuna, error en el sitio de aplicacion, entre otros. Las 4 vacunas contindan

demostrando un buen perfil de seguridad.

Los eventos en analisis se tratan de casos en seguimiento por la Comisidn Nacional de Seguridad en Vacunas, a los cuales les

falta completar estudios para cerrar su clasificacion.




Indicaciones para las personas que han recibido la vacuna
« Consultar al centro de salud mas cercano si se presentan sintomas posteriores a la vacunacion.

Recomendaciones para la evaluacion de personas vacunadas que refieran sintomas posteriores a la
vacunacion

* Realizar una evaluacion clinica completa.
* Reportar el caso como ESAVTI a través de la plataforma SIISA (Ver instructivo de notificacion en:

https://www.argentina.gob.ar/coronavirus/vacuna/equipos-salud/sequridad

« Ante la deteccion de los sintomas como fiebre, cefalea 0 manifestaciones pseudogripales de inicio dentro de las 48 horas
después de la vacunacién se recomienda indicar tratamiento sintomatico con AINE/paracetamol con reposo domiciliario y
aislamiento.

* En el caso de constatarse 1a persistencia de estos sintomas por mas de 24 horas se recomienda nueva consulta y considerar
su estudio si constituye la definicion de caso sospechoso de COVID-19.

Informes de seguridad correspondiente a otros paises

p . Notificaciones/100000 STFEILEe
Pais Fecha informe Vacuna ;
dosis No
Graves
graves
@ Pfizer BioNTech 169,85 9% 91%
USA 1/3/2021
Moderna 210 3% 97%
Pfizer BioNTech 174,7
Espafia @ 9/4/2021 Moderna 295,6 Mayorfa no graves
Vaxrevia 181,8
Pfizer BioNTech
M
Canada® 30/4/2021 oderna 35,8 14.9% 85,10%
AZ-Covishield
Pfizer BioNTech 289,61
Reino Unido @ 21/4/2021 Oxford Astra Zeneca 588 Mayoria no graves
Moderna 28,8
Pfizer BioNTech 1745 22% 78%
Francia ® 18/3/2021 Moderna 101,5 16% 84%
Oxford Astra Zeneca 397 27% 73%

Referencias

(1)https://www.cdc.gov/vaccines/acip/meetings/downloads/slides-2021-02/28-03-01/05-covid-Shimabukuro.pdf

(2) https://www.aemps.gob.es/informa/boletines-aemps/boletin-fv/2021-boletin-fv/40-informe-de-farmacovigilancia-
sobre-vacunas-covid-19

(3) https://health-infobase.canada.ca/covid-19/vaccine-safety/

(4) https://www.gov.uk/government/publications/coronavirus-covid-19-vaccine-adverse-reactions/coronavirus-vaccine-
summary-of-yellow-card-reporting#analysis-of-data

(5) https://ansm.sante.fr/actualites/point-de-situation-sur-la-surveillance-des-vaccins-contre-la-covid-19-periode-du-12-03-
2021-au-18-03-2021

Eventos trombdticos con trombocitopenia


https://www.argentina.gob.ar/coronavirus/vacuna/equipos-salud/seguridad
https://www.cdc.gov/vaccines/acip/meetings/downloads/slides-2021-02/28-03-01/05-covid-Shimabukuro.pdf
https://www.aemps.gob.es/informa/boletines-aemps/boletin-fv/2021-boletin-fv/4o-informe-de-farmacovigilancia-sobre-vacunas-covid-19
https://www.aemps.gob.es/informa/boletines-aemps/boletin-fv/2021-boletin-fv/4o-informe-de-farmacovigilancia-sobre-vacunas-covid-19
https://health-infobase.canada.ca/covid-19/vaccine-safety/
https://www.gov.uk/government/publications/coronavirus-covid-19-vaccine-adverse-reactions/coronavirus-vaccine-summary-of-yellow-card-reporting#analysis-of-data
https://www.gov.uk/government/publications/coronavirus-covid-19-vaccine-adverse-reactions/coronavirus-vaccine-summary-of-yellow-card-reporting#analysis-of-data
https://ansm.sante.fr/actualites/point-de-situation-sur-la-surveillance-des-vaccins-contre-la-covid-19-periode-du-12-03-2021-au-18-03-2021
https://ansm.sante.fr/actualites/point-de-situation-sur-la-surveillance-des-vaccins-contre-la-covid-19-periode-du-12-03-2021-au-18-03-2021

Reportes internacionales correspondientes a los informes previos (excepto USA)

Pais Vacuna Notificaciones Tasa/1.000.000
USA(*  Jassen 15 18
Espafia AstraZeneca 2 2
Canada AstraZeneca 6 5
Reino Unido AstraZeneca 209 9,3
Francia AstraZeneca 9 6,2

(*)https://www.cdc.gov/vaccines/acip/meetings/downloads/slides-2021-04-23/03-COVID-Shimabukuro-508.pdf

Mas informacidn sobre eventos trombdticos consultar en:

https://bancos.salud.gob.ar/recurso/informe-especial-comision-nacional-de-seguridad-en-vacunas-abril-2021

Todos los ESAVI se deben notificar al SIISA.

La notificacion 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 informacidén sobre la vacunacion contra COVID-19:

www.argentina.gob.ar/coronavirus/vacuna



https://bancos.salud.gob.ar/recurso/informe-especial-comision-nacional-de-seguridad-en-vacunas-abril-2021

argentina.gob.ar/salud



