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Introduccion

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

Ante la introduccion 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 inmunizaciéon contra COVID-19 de las
Vacunas Sputnik V, Sinovac (CoronaVac), Sinopharm, AstraZeneca, Covaxin,
Hayat Vax, Moderna y Pfizer recibidas durante el periodo comprendido entre el 22
de febrero de 2021y el 30 de diciembre de 2022 al Sistema de Vigilancia de ESAVI
del PAIL. Es importante sefnalar que los reportes y andlisis 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.

Recordar que los acontecimientos adversos que se notifican no significan que

hayan sido causados por la vacuna o el procedimiento de vacunacidn.
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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 Vacunacion Paraguay. En principio se habilitaron g Centros de Vacunacion

distribuidos en el pais, siendo seleccionados hospitales de referencia en Asuncion,
Central, Alto Parand, Itaptua, Caaguazi, Amambay, Cordillera, Concepcion y
Guaird y de acuerdo a la disponibilidad y recepcion de las vacunas se da
continuidad a las etapas de vacunacion amplidandose el 6 de marzo del 2021 la
cantidad de vacunatorios, y actualmente se encuentran disponibles en todos los

servicios de salud de las 18 regiones sanitarias.

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

riesgos conforme a la evidencia documentada hasta la fecha.

El listado de las vacunas recepcionadas por el pais durante el afio 2022 se detalla a

continuacion en la Tabla 1.

Tabla 1. Lotes de vacunas la COVID-19 recibidas. Paraguay, Enero/2022-Diciembre/2022

Articulo Dosis N° de Lote Fecha? de F‘echa de
caducidad ingreso
PFIZER 129870 35035BD 31/07/2022 03/01/2022
PFIZER 466830 FMg282 31/07/2022 24/01/2022
CORONAVAC 500.000 B202106080 29/06/2022 28/01/2022
B202106081
PFIZER 72000 FP1176 31/03/2022 18/02/2022
PFIZER 72000 FP1176 31/03/2022 25/02/2022
PFIZER 72000 FPu76 30/06/2022 09/03/2022
PFIZER 72000 FPu76 30/06/2022 12/03/2022
MODERNA 500400 018D22A 25/01/2023 25/04/2022
ASTRAZENECA 501800 78545 31/08/2022 09/05/2022
PFIZER 144000 FP8134 31/08/2022 04/06/2022
PFIZER 144000 FP8134 30/11/2022 17/06/2022
ASTRAZENECA 500000 78875 27/12/2022 20/09/2022
PFIZER 138000 GD1857 30/04/2023 05/12/2022
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https://www.mspbs.gov.py/dependencias/portal/adjunto/24821c-20201229PlanVacunacionv03.pdf
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Publicacidon sobre actualizaciones de la Vigilancia ESAVI - COVID

La amplia aceptacién de las vacunas contra la enfermedad COVID-19 y el perfil de
seguridad demostrado a través de las distintas publicaciones internacionales han

llevado a obtener en tiempo récord un amplio niimero de poblacion inmunizada.

Actualmente debido a que el nimero de nuevos vacunados ha disminuido y en
vista que la campafia de vacunacion contra COVID-19 tendrd una frecuencia anual
de inmunizacion se ha estipulado que desde el afio 2023 el Boletin Epidemioldgico
ESAVI se publicara con una frecuencia mensual sin sufrir alteracion en la Vigilancia

de los eventos, asi como la evaluacion de los casos por parte del Comité Nacional

de ESAVIL.
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Dosis Administradas y Cantidad de Personas Vacunadas

Durante el periodo comprendido entre el 22 de febrero del 2021 al 30 de diciembre
de 2022, fueron administradas 9.505.712 dosis de vacunas contra COVID-19 y la
cantidad de personas vacunadas es de 3.978.606 segun el sistema de registro
nominal de vacunacion 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 2.752 notificaciones de ESAVI desde el inicio de la
vacunacién contra el COVID-19 (22 de febrero al 30 de diciembre), lo que
representa un 0,029% en relacion con el total de dosis administradas. Un total de
470 casos fueron considerados graves lo que representa un 0,005% en relacion al
total de dosis administradas, entendiéndose como tal cualquier evento adverso que
requiera o prolongue la hospitalizacion, dé lugar a una discapacidad significativa o
persistente, o a una malformacién congénita, ponga en peligro la vida o resulte
mortal. El nimero acumulado de reportes desde la 1° SE (02/01/22) del afno 2022

corresponden a 141 notificaciones de ESAVI y se puede observar en el Grafico 1.
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Grafico 1. Distribucion de los reportes de ESAVI seguin semanas epidemioldgicas y segun
gravedad, Paraguay-2022. N: 141
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La mayor tasa de reportes de ESAVI por 100.000 dosis administradas desde el inicio
de la campafia de vacunacion corresponde a la Vacuna Covaxin, seguida de

Astrazeneca y Coronavac. Tabla 2.

Tabla 2. Reportes de ESAVI, por tipos de vacunas contra COVID-19 y tasas por 100.000 dosis

administradas. n: 2.752 (Desde el 22/02/2021 al 30/12/2022)

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

COVAXIN 157 5,70 80,25
ASTRAZENECA 1273 46,26 58,07
CORONAVAC 218 7,92 51,46
SPUTNIK V 378 13,74 39,72
MODERNA 122 4,43 19,42
SINOPHARM/HAYAT VAX 54 1,96 20,06
PFIZER 550 19,99 11,35

El 70.7% (1.948) de los reportes de ESAVI involucro al sexo femenino y el 29,2%
(804) a los del sexo masculino. Los reportes de ESAVI se observaron en su mayoria

(1.830/2.752) en el grupo de 25 a 49 afos. Grafico 2.
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Grafico 2. Distribucion de los reportes de ESAVI segun sexo y grupo etdreo, Paraguay-
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Grupos de edad

Las manifestaciones clinicas mas frecuentes reportadas como ESAVI fueron
cefalea, fiebre, dolor en el sitio de aplicacion y mialgia. La mayoria de los reportes

referia mas de una manifestacion clinica. Tabla 3.

Tabla 3. Manifestaciones clinicas mas frecuentes en los ESAVI reportados n: 2.751 (Desde el

22/02/2021 al 30/12/2022).

Manifestaciones clinicas Ne de Casos | Porcentaje

Cefalea 1349 49,18
Fiebre 1345 49,03
Dolor en el sitio de aplicacion 1294 47,17
Mialgia 1287 46,92
Fatiga 1008 36,75
Artralgia 756 27,56
Nduseas 541 19,72
Sudoracion 516 18,81
Somnolencia 361 13,16
Calor en el sitio de aplicacion 354 12,91
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ESAVI en nifos y adolescentes

Con respecto a la vacunacion en este rango etareo se han administrado un total de
781.374 de vacunas Pfizer y 373.494 de vacunas Coronavac desde el inicio de la
campana de vacunacién en adolescentes de 12 a 17 afios en noviembre 2021 y de
nifios de 5 a 11 aflos en enero 2022. Hasta la fecha se reportaron 111 eventos adversos
que en su mayoria (62.1%) correspondieron a la clasificacién No Grave. En la tabla
4 se observan las tasas de notificacion de ESAVI por tipo de vacuna por 100.000

dosis administradas.

Tabla 4. ESAVI reportados en Nifios y Adolescentes con cdlculo de tasas por vacuna por 100.000 dosis

administradas.
TASA
ESAVI TASA ESAVI
VACUNA ESAVINO

- REPORTADOS| TOTAL |GRAVE GRAVE

CORONAVAC 36 9,64 17 4,55 19 5,09

PFIZER 6
PEDIATRICO 75 9,59 24 3,07 50 39

Clasificacion final de ESAVI

Hasta la fecha cuentan con clasificacion final por el Comité Nacional de ESAVI 159
casos reportados de ESAVI. Las diferentes clasificaciones finales se muestran en la
tabla 5.

Tabla 5. Clasificacion final de casos de ESAVI

CLASIFICACION

Asociacidon Causal Consistente con la

., 8
Vacunacion
Indeterminado 19
Asociacion Causal Inconsistente con la
., .. 132
Vacunacion - Evento Coincidente
No Clasificable* 45
*Informacion disponible no permite realizar clasificacion
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Recomendacion

Consultar al centro de asistencial mds 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 notificacién 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

También puede notificarse a través del formulario en linea:

https://forms.gle/7ZWYMDKW8jCAoHgLC6
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