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Introduccion

La Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), autoridad regulatoria
nacional en conjunto con el Programa Ampliado de Inmunizaciones (PAI), realiza
el seguimiento y monitoreo de las notificaciones de los Eventos Supuestamente
Atribuibles a la Vacunaciéon o Inmunizacién (ESAVI).

Ante la introduccién de las nuevas vacunas contra el COVID-19 se hace
imperativo el fortalecimiento e intensificacion de la vigilancia de ESAVI a fin de
generar informacion oportuna y evaluar los posibles riesgos en la salud de los
usuarios garantizando de esa manera la seguridad de las vacunas.

En este boletin, se incluyen los resultados de la informacion correspondiente a las
notificaciones de ESAVI relacionados a la inmunizacion contra COVID-19 de las
Vacunas Sputnik V, Sinovac (CoronaVac), Sinopharm, AstraZeneca, Covaxin,
HayatVax, Moderna y Pfizer recibidas durante el periodo comprendido entre el 22
de febrero de 2021y el 30 de julio de 2021 al Sistema de Vigilancia de ESAVI del
PAI. Es importante sefalar que los reportes y analisis estan sujetos a eventuales
modificaciones, debido a que, se obtiene informacion complementaria a través
del seguimiento de los casos, se valida la notificacion, o se actualiza de acuerdo

con el resultado de los andlisis de causalidad.
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Antecedentes

La Camparfia Nacional de Vacunacién contra el COVID-19 en Paraguay, se inicio
oficialmente el 22 de febrero del corriente afio en el personal de salud de primera
linea segun los lineamientos Técnicos y Operativos de la Vacunacién aprobado
por el MSP Y BS R. S.G. N° 092/2020 que es posible consultar en el siguiente

enlace: Plan de Vacunacién Paraguay. En principio se habilitaron 9 Centros de

Vacunacidn distribuidos en el pais, siendo seleccionados hospitales de referencia
en Asuncién, Central, Alto Parand, Itapua, Caaguazd, Amambay, Cordillera,
Concepcidn y Guaira y de acuerdo a la disponibilidad y recepcién de las vacunas
se da continuidad a las etapas de vacunacion amplidandose el 6 de marzo del
corriente afio, la cantidad de vacunatorios, a 64 centros distribuidos en las 18
regiones sanitarias del pais y a partir del 26 de marzo se extiende a 8o el total de
vacunatorios habilitados. Actualmente se cuenta con un total de 231

vacunatorioshabilitados incluidos los centros de vacunacién masiva.

Los beneficios de las vacunas autorizadas en el pais contintian superando los

riesgosconforme a la evidencia documentada hasta la fecha.

El listado de las vacunas recepcionadas por el pais se detalla a continuacion en la

Tabla 1.
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Ariculo  Dosis  Nedelote  oehide  echace
SPUTNIK V 2.000 [-010121 01/07/2021 19/02/2021
SPUTNIK V 2.000 I1-030121 07/2021 19/02/2021

CORONAVAC 20.000 E202102006 02/02/2024 08/03/2021
SINOPHARM 3.000 202012330 25/12/2022 15/03/2021
ASTRAZENECA  36.000 CTMAV519 31/05/2021 22/03/2021
COVAXIN 100.000 37F21004R 06/2021 30/03/2021
SPUTNIK V 10.000 [260321/1350321 09/2021 09/04/2021
SPUTNIK V 9.950 11200321 09/2021 09/04/2021
COVAXIN 100.000 37F21027A 30/08/2021 26/04/2021
ASTRAZENECA  134.400 (CTMAVs541/543 30/06/2021 26/04/2021
SPUTNIK V 40.000 [-600421 10/2021 14/05/2021
SPUTNIK V 50 [I-200321 09/2021 14/05/2021
HAYAT VAX 86.396 HVoo12 15/03/2022 24/05/2021
HAYAT VAX 163.604 HVooi3 16/03/2022 24/05/2021
ASTRAZENECA  134.400 ABX6491 31/08/2021 04/06/2021
MODERNA 99.600 3002914 09/12/2021 07/06/2021
SPUTNIK V 40.000 [-940521 11/2021 09/06/2021
ASTRAZENECA 150.000 77502 01/09/2021 14/06/2021
ASTRAZENECA  12.000 CB;/;‘; \1/25932 i Zggggz 18/06/2021
SPUTNIK V 200.000 I:;;‘g;;: 11/2021 30/06/2021
PFIZER 1.000.350 EYo584 31/10/2021 13/07/2021
SPUTNIK V 100.000 II-_;55 (())Z 211 11/2021 13/07/2021
PFIZER 33.930 EYO580 30/11/2021 16/07/2021
PFIZER 1.000.350 30125BA 30/11/2021 28/07/2021
PFIZER 33.930 FD7208 30/11/2021 30/07/2021

Tabla 1. Lotes de vacunas la COVID-19 recibidas. Paraguay, Febrero-Julio 2021
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Dosis Administradas y Cantidad de Personas Vacunadas

Durante el periodo comprendido entre el 22 de marzo al 30 de julio de 2021,
fueron administradas 2.445.978 dosis de vacunas contra COVID-19 y la cantidad
de personas vacunadas es de 2.142.869 segun el sistema de registro nominal de
vacunacién contra COVID-19, disponible en el siguiente enlace:

http://pai.mspbs.gov.py/.

Notificaciones de ESAVI reportados al sistema de Vigilancia del

PAI

Se han reportado un total de 1.860 notificaciones de ESAVI desde el inicio de la
vacunacion contra el COVID-19 (22 de febrero al 30 de julio), lo que representa
un 0,08% en relacion con el total de dosis administradas. 195 casos notificados se
encuentran en investigacion. El nimero acumulado de los reportes por semanas

epidemiologicas (SE) se pueden observar en el Grafico 1.

Grafico1

Distribucion de los casos de ESAVI notificados segin semana
epidemiologica, Paraguay-2021. n: 1.860
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La mayor tasa de reportes de ESAVI por 100.000 dosis administradas corresponde

a la Vacuna Coronavac seguida de AstraZeneca. Tabla 1.

TOTAL DE TASA/100.000
VACUNAS REPORTES % DOSIS
DE ESAVI ADMINISTRADAS

CORONAVAC 181 12,29 905,18
ASTRAZENECA 1021 69,31 231,07
SPUTNIK V 285 19,35 81,26
COVAXIN 137 9,30 74,6

PFIZER 151 10,25 71,87
MODERNA 48 3,26 22,84
SINOPHARM/HAYAT

VAX 37 2,51 16,68 !

Tabla 1. Reportes de ESAVI, por tipos de vacunas contra COVID-19 y tasas por 100.000 dosis
administradas. n: 1.860 (Desde el 22/02/2021 al 30/07/2021)

El 73,3% (1.364) de los reportes de ESAVI involucro al sexo femenino y el 26,7%

(496) a los del sexo masculino. Los reportes de ESAVI se observaron en su

mayoria (1447/1860) en el grupo de 25 a 49 afios. Gréfico 2.

Grafico 2
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Las manifestaciones clinicas mas frecuentes reportadas como ESAVI fueron
mialgias, fiebre y cefalea. La mayoria de los reportes referia mdas de una

manifestacion clinica. Tablaz.

Tabla 2

Mialgia 1028 73,3

Fiebre 897 63,9

Cefalea 896 63,9

Dolor en el sitio de aplicacion 865 61,7
Fatiga 731 52,1
Artralgia 650 46,3

Nauseas 298 21,2
Sudoracion 280 20,0
Somnolencia 227 16,2
Vomitos 172 12,3

Calor en el sitio de aplicacion 166 11,8
Rubor en el sitio de aplicacion 143 10,2
Diarrea 139 9,9
Irritabilidad 104 7,4
Tumefaccion en el sitio de aplicacion 89 6,3
Rash 74 53

Mareo 49 3,5

Alergia leve 44 3,1

Tos 41 2,9

Congestion nasal y rinorrea 39 2,8

Tabla 2. Manifestaciones clinicas mas frecuentes en los ESAVI reportados n: 1.860 (Desde el
22/02/2021 al 30/07/2021).
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Recomendacion

Consultar al centro de asistencial mas cercano si se presentan signos o sintomas

posteriores a la vacunacion, haciendo referencia a esta situacion.

NOTIFICAR todos los ESAVI

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 eventos adversos

GRAVES, y dentro de las 72 horas para los eventos NO GRAVES.
La ficha de notificacidn se encuentra disponible en:

https://vacunate.mspbs.gov.py/

http://pai.mspbs.gov.py/

Remitir la ficha de notificacion al correo electrénico:

esavicovid.py@gmail.com

esavi.pai@mspbs.gov.py

También puede notificarse a través del formulario en linea:

https://forms.gle/7ZWYMDKWS8jCAoHgLC6
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