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RESUMEN EJECUTIVO

Desde el 09 de febrero del 2021 al 28 de febrero del 2022, el Centro de Referencia
Institucional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de EsSalud (CRI-EsSalud) ha
recibido en total 4185 notificaciones de ESAVI, de los cuales el 61,72% corresponde
a la vacuna VEROCELL (Sinopharm-Biontech), 30,49% a la vacuna COMIRNATY
(Pfizer) y el 7,79% a la vacuna CHADOX1-NCOV-19 (Aztra Zeneca). Sin embargo,
hay que tener en cuenta que, la vacunacion en la institucién empezé con VEROCELL
y a la vez, se implementd farmacovigilancia activa en 15 centros asistenciales, lo
que explicaria la mayor proporcion de notificaciones de ESAVI para esta vacuna.

En este periodo se identificaron 7719 ESAVI, siendo los sintomas neurolégicos
(cefalea y mareos) los mas comunicados, seguidos por los locales (dolor en zona de
vacunacion y prurito en zona de aplicacion) y finalmente generales (malestar general
y fiebre). Por encima del 59,8% de los reportes describen casos leves de ESAVI.

Durante este periodo, se han recibido 0,4% de notificaciones de nifios (6 a 11 afos);
el 81,3% de ESAVI se presentaron posterior a la primera dosis y el 50% de los casos
fueron leves, no se presentd ningln caso severo ni AESI.

Se ha observado mayor frecuencia de reportes posteriores a la primera dosis
(63,3%), en mujeres (73,5%) y la mayor cantidad de notificaciones fueron con
edades entre 40 a 65 afios (47,3%). Esta tendencia se observé mensualmente desde
el inicio de la vacunacion en el periodo de febrero a diciembre del 2021. No obstante,
al no conocer el total de personas vacunadas segln género y dosis en los centros
vacunatorios de EsSalud, no es posible afirmar que las mujeres sean las mas
afectadas ni que los ESAVI aparecen mas comunmente posterior a la primera dosis.

Durante el periodo de febrero a diciembre del 2021, notificaron 65 ESAVI severo y
33 notificaciones potenciales de AESI, los cuales se evaluaron y se encontraron sélo
tres (03) casos de anafilaxia relacionados a la vacuna VEROCELL (nivel Al)
considerado severo y AESI coincidentemente; en el presente periodo, entre enero y
febrero del 2022, se han identificado seis (06) potenciales eventos adversos de
especial interés (AESI), donde dos (02) cumplen con la definicién de caso segun
“Brighton collaboration”, un caso de anafilaxia y otro de taquicardia supraventricular
paroxistica tras la inmunizacién con BNT162B2 (PFIZER-BIONTECH) en ambos
casos; los cuales han sido confirmados como AESI tras la evaluacion de causalidad
segun la metodologia de OMS; siendo ambos casos de causalidad de tipo A, que
significa que el evento esta relacionado con lainmunizacion. Por lo que, actualmente
tendriamos cinco (05) casos de AESI y severos a la vez.

En el presente periodo de enero al 28 de febrero se han notificado cinco (05) casos
de ESAVI severo; sin embargo, tras la revision de cada natificacién en total se
encontraron siete (07) acontecimientos adversos (AA) severos; de estos, sélo dos
(02) casos tienen causalidad A (relacionado a la vacunacion), siendo AESI a la
misma vez; descrito en el parrafo anterior.

Se recibieron mas de 52 tipos de ESAVI para cada una de las vacunas, las que no
estan descritas en sus correspondientes fichas técnicas. Se ha informado a la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (DIGEMID) quien es responsable de evaluar la inclusion de esta nueva
informacion en las fichas técnicas correspondientes.



— En conclusidn, durante este periodo de febrero del 2021 a febrero del 2022, el CRI-
EsSalud no ha identificado problemas de seguridad que representen alguna causa
de preocupacién en el contexto de la vacunacion contra la COVID-19. Por lo tanto,
el beneficio que otorgan las vacunas a la poblaciéon es mucho mayor al riesgo por no
vacunarse contra la COVID-19.

ANTECEDENTES

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

Con Resolucion de Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion N°©
001-IETSI-ESSALUD-2018, se activa el funcionamiento del Centro de Referencia
Institucional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de ESSALUD (CRI-ESSALUD)
como integrante y conductor del Sistema de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de
EsSalud.

Mediante Resolucién de Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion
N°038-IETSI-EsSalud-2019, de fecha 26 de abril de 2019, se aprobd la “Directiva que
Regula el Sistema de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de EsSalud”, la que
establece los criterios normativos y metodolégicos para la implementacion de las
actividades de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia en EsSalud, para prevenir y/o
minimizar los riesgos asociados al uso de los productos farmacéuticos y dispositivos
médicos.

Mediante Resolucién Ministerial N° 848-2020/MINSA se aprueba el Documento Técnico
“Plan Nacional de Vacunacion contra la COVID-19”

Con Resolucion Directoral N° 001-2021-DIGEMID-DG-MINSA se aprueba el Formato
de Notificacion de Eventos supuestamente atribuidos a la Vacunaciéon e Inmunizacion
(ESAVI)

La Directiva Sanitaria N° 129-MINSA/2021/DGIESP “Directiva Sanitaria para la
Vacunacion contra la COVID-19 en la situacion de emergencia sanitaria por la
pandemia en el Peru sustenta la necesidad de monitorear la seguridad de las vacunas
y vigilancia epidemiolégica de los Eventos supuestamente atribuidos a la Vacunacion e
Inmunizacion (ESAVI)

Mediante Memorando Circular N° 013-IETSI-ESSALUD-2021, de fecha 09 de febrero
del 2021, se solicita a las Gerencias y/o Direcciones de los centros asistenciales de
EsSalud la Activacion de los Comités de Farmacovigilancia para realizar la
Farmacovigilancia Activa a las vacunas contra la COVID-19.

Con Memorando Circular N° 018-IETSI-ESSALUD-2021, de fecha 24 de febrero del
2021, se solicita a las Gerencias y/o Direcciones de los centros asistenciales de
EsSalud brindar las facilidades a los comités de farmacovigilancia y quimicos
farmacéuticos del Servicio de Farmacia para la implementacion de la Farmacovigilancia
Activa a las vacunas contra la COVID-19.

1.8. EsSalud inicié la vacunacion el 09 de febrero del presente afio, siguiendo la estrategia

de vacunacion planteada por el Gobierno Peruano a través del Ministerio de Salud
(MINSA), segun las Resoluciones ministeriales N° 848-2020-MINSA, N° 161-
2021MINSA y N° 345-2021-MINSA, siendo los primeramente vacunados los
profesionales de la salud de la institucion.



1.9. El CRI-EsSalud ha publicado ocho (08) informes de Farmacovigilancia a las vacunas
contra la COVID-19 durante el afio 2021, los que estan disponibles en el link
https://ietsi.essalud.gob.pe/vacunas-farmacovigilancia/

VACUNAS CONTRA LA COVID-19 AUTORIZADAS EN EL PERU

Segun la DIGEMID, en el Perq, a lo largo del afio 2021 se autorizaron 4 vacunas contra el
SARS-CoV-2 (VeroCell, Cominarty, Vacuna COVID-19 Astrazeneca y COVID-19 Vaccine
Janssen). Segun la informacion actual de la DIGEMID, desde enero hasta el 28 de febrero
del 2022 se han aprobado 6 lotes que se mencionan a continuacion;

Tabla N°01. Informacién VACUNAS autorizadas en Per

Fechade . o Edad de
NomEREHIN Fabricante  autorizaci N° Lote Exc’lplgntes Ve » Qe aprobacion
N on alérgicos A dosis / en Perd
ALC-0315)
(ALC-0159) Dos (02).
Comirnaty / (DSPC) La 2da
Vacuna de Colesterol dosis se
ARNmM frente Phﬂmﬁg;]a & 2??/24{ Szt(r)gl 34030BD C'O(;t’;; ge administr
acoviD-19 P gistr FM2965 .. dp ostag M @2ldias  12a17afios
(con ompany San_ltgrlo 350358p  Dihidrogenofosfat posterior
nuclessidos LLC - EEUU  Condicional o de potasio ala
e Cloruro de sodio -
modificados) Fosfato de ggrsrssera
disodio dihidrato
Sacarosa
ALC-0315)
(ALC-0159) Dos (02).
Comirnaty / (DSPC) La 2da
Vacuna de 15/12/2021 Colesterol dosis se
Pfizer Registro Cloruro de -
ARNmM frente . L FP8290 f administr
acoviD-19 Manufacturin - Sanitario g, - potasio IM a2ldias 5a 1l afios
(con g Belglu_m Co_ndlcmnal EN4075 Dlhldrogenofc_)sfat posterior
nucleosidos NV- Bélgica (nifios 5 a 0 de potasio ala
modificados) 11 afios) Cloruro de sodio primera
Fosfato de .
disodio dihidrato dosis
Sacarosa

Fuente: Direccién General de Medicamentos Insumos y Drogas (DIGEMID)

Informacion “viva” de seguridad de las vacunas en el mundo

A continuacién, presentamos un consolidado de ESAVI reportados para diferentes vacunas
aprobadas en el mundo. La bausqueda comprende revision de los websites de los Ministerios
de Salud y de Agencias Reguladoras de medicamentos de paises que vienen
implementando programas de vacunacion contra la COVID-19. (Tabla N°03)

Asimismo, se incluye la informacion de ESAVI de vacunas contra COVID-19 en menores de
18 afios de edad. (Tabla N°04)



Tabla N°02. Informacién de ESAVI de VACUNAS contra COVID-19 en Latinoamérica
(actualizado hasta 28/02/2022)

Tasa de
Eecha de notificacion
publicacié Pais Vacuna NP de ESAVI ESAVI mas frecuentes AESI
Dosis por 100 000
n dosis
aplicadas
Pfizer-
BioNTech 16 646 623 109 NI
AstraZeneca 38 516 372 20,4 NI
Sinovac 14 532 954 12,03 Cefalea, dolor o sensibilidad en el sitio | N
. de aplicacién, mialgias, astenia, fatiga y
12/21 México Sputnik V 5812 864 14,2 disnea. NI
(Secretaria de -
Salud, 2022) Cansino 2979 697 47 NI
Janssen 1 035 859 78 NI
Moderna 2 318 057 13 NI
Cefalea, reaccion en el sitio de y o
inyeccién, mialgia, prurito, nauseas, Reaccm an?f"?‘Ct'Cﬁx
Sinovac 20 507 367 30,4 diarrea, malestar general, fiebre, | convulsiones, pardlisis de
mareos, vomitos, urticaria, erupcion bell, anosmia y
cutanea, garganta, dolor, disnea. tromboembolismo.
Reaccion en el sitio de inyeccion, o L
) cefalea, fiebre, malestar general, | R€accion ~  anafilactica,
Pfizer- 11 138 742 52 2 mialgia, fatiga, nauseas, artralgia, | {romboembolismo,
01/22 Chil BioNTech diarrea, vémitos, escalofrios, prurito, | convulsiones, pardlisis de
e mareos bell, anosmia.
(Instituto de Salud :
Publica, 2021) Cefalea, mialgia, malestar general, .
- . » Tromboembolismo,
fiebre, dolor en la zona de inyeccién, id b |
escalofrios, artralgia, fatiga, nauseas, accl eln_te cerebrovascular,
AstraZeneca 8092789 43,3 disnea, diarrea, mareo, eritema en la tcr%rggosc'ﬁge;ﬂa reaccion
zona de inyeccion y dolor corporal. DOCIOP '
anafilactica.
iveccion, febre, malestar _general | Comvuisiones.
: IR . - b1 tromboembolismo, SGB,
CanSino 573678 38,5 mlalgla, nadseas, vomitos, fatiga, anosmia, reaccion
diarrea, artralgia. anafilactica, miocarditis.
Cefalea con mialgias, fiebre, reaccién | 2 casos de Sindrome de
local, dolor local, sindrome | trombosis con
. gastrointestinal, alergia, adenopatias, trombocitopenia, 1 caso de
Sputnik V 14 867 556 281,99 anafilaxia, sabor metalico, hipertermia. | pgrpura  trombocitopénica
trombética, 3 casos de
trombocitopenia inmune.
Fiebre, cefalea, mialgias, artralgias,
i i6 i 7 casos de Sindrome de
. Astrazeneca/ astenia, reaccion local, alergia, >
1221 A,\;IQ‘?”:'“? de Salud | Covishield 16 488 334 46,70 sindrome gastrointestinal, adenopatias. | trombosis con
(Ministerio de Salu Anafilaxia, nduseas, cefalea. trombocitopenia
de la Nacién en
conjunto  con la Cefalea, mialgias, artralgias, alergia,
Comision  Nacional ) reaccion local, fiebre, dolor local, | 1 caso de trombocitopenia
de Seguridad en | Sinopharm 15243533 20,21 mareos, nauseas, anafilaxia, | inmune
Vacunas adenopatias y sabor metélico.
(CoNaSeVa), 2021) - - .
Fiebre, cefalea, mialgias, artralgias,
Moderna 1868 051 30, 67 astenia, reacciéon local sin fiebre, | NI
alergia, adenopatias locales, mareos.
Cansino 96 466 11, 40 Cefalea, mialgias, artralgias. NI
Pfizer 24 986 100, 05 Cefalea, mialgias, artralgias. NI
Cefalea, dolor local, fiebre, febricula,
erupcion cutanea, rash, mialgia, dolor,
09/12 Pfizer cansancio, fatiga, diarrea, nauseas,
. NI NI dolor de cuerpo, malestar general, | NI
BioNTech . .
artralgia, escalofrios, mareo,
Costa Rica adenopatia, prurito, edema, tos, disnea
(Ministerio de Salud y vomitos.
de la Nacién en Cefalea, fiebre, febricula, dolor, dolor
conjunto con la de cuerpo, dolor local, escalofrios,
Comisién Nacional artralgias, nauseas, disnea, erupcion
de Seguridad en | AstraZeneca NI NI cutéanea, rash, mareo, cansancio, | NI
Vacunas fatiga, voOmitos, diarrea, taquicardia

(CoNaSeVa), 2021)

parestesia, dolor abdominal, edema,
prurito.




Tabla N°03. Informacién de ESAVI de VACUNAS contra COVID-19 en Paises de Alta

Vigilancia Sanitaria (PAVS)

Tasa de
notificacio
Fecha n de .
a . ESAVI m
de Pais Vacuna N° de Dosis | ESAVI por fricuent:ss AESI
informe 100 000
dosis
aplicadas
Pfizer- Parestesia, dolor y | 108 eventos de Sindrome
BioNTech eritema en la zona | de Guillain-Barré, Paro
de aplicacion, | cardiaco (41), Falla
Moderna prurito, dolor de | cardiaca (45), Infarto al
cabeza, eritema en | miocardio (105),
Canada(Gover Covishield el lugar de | Miocarditis/ pericarditis
vacunacion, (1734), trombosis venosa
18/02/22 Car?z::jzntzcgﬂ) AstraZeneca 80276 152 45,9 nauseas, fatiga, | profunda (285), paralisis
! disnea, urticaria, | de Bell/paralisis facial
mareos, fiebre, | (798), anafilaxia (763).
Johnson dolor, dolor de
Johnsony torax, vémitos,
artralgia, vomitos y
rash.
) 1295 informes de casos
B:?)Rlz.f.t:h NI de Miocarditis y
Estados Unidos pericarditis
61 Contoly1a | Modera "
14/02122 Prevencion de 547446 164 NI 57  notificaciones  de
Enfermedades, Trombosis -
2021) J?Qﬁnsé’é'ny NI trombocitopenia, 306
informes de Sindrome de
Guillain Barré (SGB)
33 casos de Mielitis
Transversa, 31 casos de
Pfizer- . trombosis
BioNTech 79 millones 207, 2 Dolor en el lugar de trombocitopenia, 697
la inyeccion, fatiga, (cjasos _de r(’;\_lqcardltls y 468
Reino dolor e cabeza, |2 BEITEC S e
. mialgia, artralgia,
Unido(MHRA - escag:ofrios, 9 Transversa, 437 casos de
Medicines & AstraZeneca 49 millones 496, 5 nauseas, vomitos, | frombosis y
10/02/22 Healthcare ' hinchazén trombocitopenia, 214
ngogll;?;? sensibilidad  axilar, | €as0s _de m_lc_)cardms y 212
9 y fiebre, mareos, de pericarditis. _
Agency, 2021) debilidad, dolor | 2 casos de Mielitis
muscular y latidos | Transversa, 4 casos de
i Ani trombosis y
Moderna 11 millones 320,9 cardiacos rapidos. trombocitopenia, 194
casos de miocarditis y 111
de pericarditis.
Pirexia, cefalea,
mialgia, dolor en la
zona de NI
Pfizer- vacunacion,
BioNTech 54 129 620 58,02 malestar, fatiga,
nauseas,
linfadenopatia,
astenia y ,
Espafia(Agenci escalofrios
a Espafiola de Pirexia, cefalea,
Medicamentos mialgia, dolor en la NI
26/01/22 y Productos zona de
Sanitarios, vacunacion,
2021) Moderna 14 201 097 68, 5 malestar,
escalofrios, fatiga,
nauseas, artralgia,
linfadenopatia.
AstraZeneca 9 8 millones NI NI NI
Johnson y 2 millones NI NI NI
Johnson



https://cima.aemps.es/cima/pdfs/es/ft/1201507001/FT_1201507001.pdf

Tabla N°04. Informacién de ESAVI de vacunas contra COVID-19 en menores de 18 afios

de edad
Tasa de
notificaci
Fecha de 6n de . .
g L . N° de ESAVI méas AESI mas
publicacién Pais Vacuna . ESAVI
. Dosis frecuentes frecuentes
del informe por 100
000 dosis
aplicadas
Reaccion en la zona | Convulsiones,
de inyeccion, cefalea, | reaccién
Sinovac 3311 435 9 63 prurito, voémitos, | anafilactica,
! nauseas, sincope, | accidente
urticaria, etc. cerebrovascular
Chile . etc.
01/22 (Instituto de Salud Reaccion en la zona
Publica, 2021) de inyeccion, cefalea, .
fieh ) Convulsiones,
Pfizer- 1eore, prurito, miocarditis
. 1443 828 17,18 nauseas, malestar o
BioNTech P reaccion
general, voémitos, N
. anafilactica, etc.
mareo, sincope,
urticaria, etc.
Alergia, reaccion
) local sin fiebre,
Sinopharm 1932 165 7,9 sindrome NI
. pseudogripal.
1121 (Aégﬁggrgz Reaccion local,
sindrome
Recursos de plseudogripal
f\:ﬂgmumgagon del Moderna 1055 244 30,9 cefalea mialgias, NI
S;Tl;sszr:aola?\lacién artralgias,  astenia,
’ escalofrios.
I Infqrr_ne e_speC|aI Reaccion local,
g:gvﬁgécg]de cefalea, mialgias,
i . artralgias, astenia,
x%cssnss en nifos, Pfizer 4 728 885 9,1 escalofrios.  Alergia, NI
sindrome
adolescentes, s. f.) pseudogripal.
Pirexia, cefalea,
mialgia, dolor en la NI
Pfizer- zona de vacunacion,
26/01/22 Espafia BioNTech malestar, fatiga,
(12° Informe de nauseas,
Farmacovigilancia linfadenopatia,
sobre astenia y escalofrios
VacunasCOVID- 3778175 23,1 Pirexia, cefalea,
19, 2022) mialgia, dolor en la NI
zona de vacunacion,
Moderna malestar, escalofrios,
fatiga, nauseas,
artralgia,
linfadenopatia.
Pfizer- 4,5 Mioc_arditjs_ y
BioNTech millones 59,24 pericarditis
Dolor en el lugar de la
10/02/22 Reino Unido inyeccion, fatiga, NI
(Coronavirus AstraZeneca 21 600 NI dolor de cabeza,
Vaccine - Weekly mialgia, artralgia,
Summary of escalofrios, nauseas, Miocarditis y
Yellow Card vémitos, hinchazén, pericarditis
Reporting, s. f.) sensibilidad  axilar,
Moderna 3200 NI fiebre, mareos,
debilidad, dolor
muscular y latidos

cardiacos rapidos.

AESI: Eventos adversos de especial interés; PAVS: Paises de alta vigilancia sanitaria



https://cima.aemps.es/cima/pdfs/es/ft/1201507001/FT_1201507001.pdf

ANALISIS

1. Monitoreo de ESAVI en EsSalud

Hasta la fecha el Centro de Referencia Institucional de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia de EsSalud (CRI-ESSALUD) continta recibiendo notificaciones de
ESAVIy realiza un monitoreo permanente a los eventos adversos de especial interés
(AESI) que pueden aparecer tras la vacunacion contra la COVID-19. Una ventaja
para realizar esta actividad es el acceso a las historias clinicas electrénicas que nos
permite completar la informacion y revisar los desenlaces.

Se recuerda que, un ESAVI es cualquier acontecimiento adverso que ocurre
posterior a la vacunacion y que no necesariamente fue causado por la vacuna
administrada ni con el acto de vacunacién. Por lo tanto, es importante considerar
estos puntos:

e Lo que presentamos en el presente informe corresponde a la descripcién de
ESAVI y no a reacciones adversas a la vacuna contra la COVID-19.

e Un reporte de ESAVI puede tener mas de un ESAVI.
En el caso de AESI, se ha evaluado la definicion del caso.

e Laevaluacion de causalidad se ha realizado para los casos de AESIy ESAVI
severo.

2. Descripcion global de los ESAVI notificados en EsSalud tras la vacunacion
desde el 09 de febrero del 2021

Notificaciones de ESAVIy acontecimientos adversos (AA)

En el Perd se han aplicado mas de 62 633 606 dosis de vacunas desde el 09 de
febrero del 2021 al 27 de febrero del 2022, de los cuales el 27 712 446 corresponde
a personas vacunadas con la primera dosis y el 74,66% (n=24 460 379) se
encuentran vacunados con dos dosis (Datos Macro, 2022).

Durante el periodo 09 de febrero del 2021 al 28 de febrero del 2022, el CRI-EsSalud
registro en la BDIFV un total 4185 notificaciones de ESAVI, es decir, 2583
notificaciones para la vacuna VeroCell (Sinopharm), 1276 para la vacuna Comirnaty
(Pfizer) y 326 para la vacuna CHADOX1-NCOV-19 (Aztra Zeneca). Se desconoce el
total de vacunas administradas en los vacunatorios de EsSalud y considerando que
el CRI-EsSalud solo recibe notificaciones de EsSalud no podemos estimar la tasa
de reporte, esto corresponde a una tasa de reporte por 100 000 dosis administradas.

A partir del total de notificaciones, se han identificado 7719 acontecimientos
adversos en total (ver Tabla N° 5), porque cada notificacion puede incluir mas de un
signo y/o sintoma. Asi, por ejemplo, un vacunado puede presentar mas de un
sintoma posterior a la vacunacion (mareos y parestesia en la zona de aplicacion de
la vacuna).



Tabla N°05. Informacién de notificaciones de ESAVI de VACUNAS contra COVID-19

Vacuna Laboratorio Notificaciones GCONtECIMIENTCR BRIOBCICIoN
adversos (AA) (Not/AA)
VEROCELL Sinopharm 2583 (61,72%) 4936 1:1,9
COMIRNATY Pfizer 1276 (30,49%) 2293 1:1,8
CHADOXI1INCOV-19 Aztra Zeneca 326 (7,79%) 490 1:5
TOTAL 4185 7719
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Figura 1. ESAVI mensual segun tipo de vacuna

Edad y género

En relacién con el género, se ha recibido mayor numero de notificaciones con mujeres
afectadas con al menos un ESAVI (73,5%; n=3064). Adicionalmente, el grupo de edad
con mayor namero de notificaciones de ESAVI corresponde a los que estan en el rango
de 40 a 65 afios (47,3%; n=1970), seguidos por el rango de 12 a 39 afios (37,5%). (Ver
Fig. N°02.)

Se desconoce las caracteristicas del total de personas expuestas a la vacuna, por lo que
no es factible indicar que las mujeres y aquellos entre los 40 a 65 afios sean los grupos
poblacionales que presentan mas ESAVI.
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Organo o Sistema afectado (SOC, por sus siglas en inglés)

En la figura N°03 se aprecia que los sintomas neurolégicos contintan siendo los
mayormente reportados (cefalea y mareos), seguido por los seguidos por los locales
(dolor en zona de vacunacion y prurito en zona de aplicacion) y finalmente generales
(malestar general y fiebre).

Eventos Adversos De Especial Interés (AESI, por sus siglas en inglés) y
evaluacién de causalidad

En el periodo de febrero a diciembre del 2021, se contabilizaron 33 notificaciones de
potenciales AESI, que coincidentemente eran 33 acontecimientos adversos (AA), los
cuales fueron revisados y evaluados segun la metodologia de la OMS para ver su
causalidad con la inmunizacion, y se obtuvo que sélo tres (03) casos de anafilaxia
tuvieron causalidad con VEROCELL (SINOPHARM), los cuales corresponden también a
casos severos. (Informe de farmacovigilancia N°08-2021, pdf, 2021)

Actualmente, el CRI-EsSalud ha tomado conocimiento de seis (06) notificaciones de
potenciales eventos adversos de especial interés (AESI) que coinciden en seis (06)
acontecimientos adversos (AA) a la misma vez; correspondientes al periodo enero hasta
el 28 de febrero del 2022. De ellos, dos (02) AA cumplen con la definicion de caso segln
“Brighton collaboration” para la definicion de AESI, («Case Definitions Archives», s.f.)
identificandose un caso nuevo de anafilaxia y un caso de taquicardia supraventricular
paroxistica tras la inmunizacion con BNT162B2 (PFIZER-BIONTECH).

En ambos casos han sido confirmados como AESI tras la evaluacion de causalidad segun
la metodologia de OMS; (World Health Organization, 2019). El caso de anafilaxia tiene
un nivel de causalidad Al con la vacuna, mientras que el caso de taquicardia
supraventricular paroxistica tiene una causalidad A3 con la vacuna. (Tabla N°06)

Por lo tanto, el nivel de causalidad Al, significa que el evento esta relacionado con el
antigeno o alguno de los componentes de la vacuna, y el A3, significa que el evento esta
relacionado con un error programatico. (AEFI : Causality Assessment Software, s. f.)

En este punto, podriamos mencionar que, desde el 09 de febrero del 2021 al 28 de
febrero del 2022, tenemos cinco casos de AESI que tienen causalidad con la
inmunizacion.

Tabla N°06. AESI, Desenlace, Definicién de caso y causalidad

ESAVI
SOSPECHOSOS DE DEFINICION CAUSAL TIPO DE
AESI Y/O SEVERO VERO CHADOX1- POTEN DE CASO IDAD SEVERIDAD CLASIFIC
COMO CELL  COMINARTY “ycoyig CIAL  DEAESI o\, AESI NED7 ACIONCA
ACONTECIMIENTOS AESI SEGUN VACUNA N=02 USALIDAD
ADVERSOS (AA) N=06 BRIGHTON/ -~ CON LA
(01/01/22 - 28/02/22) ACCESS* VACUNA**
N= 08 N=00 N=08 N=00
Reaccion anafilactica 1
N=01 - R (01) - Sl Sl S Sl Severo Al
Taquicardia
Supraventricular 1
paroxistica - R (01) - Sl Sl Sl Sl Severo A3
N=01
SDRA 1
N=01 - RCS (01) - Sl NO NO NO Severo C




Reaccion anafilactica 1

N=01 - R (01) - Sl NO NO NO Severo C
Convulsion generalizada 1
N=01 - RCS (01) - SI NO NO NO Severo B1
Convulsién EAD 1
N=01 - R (01) - Sl NO NO NO Moderado Bl
Polineuropatia 1
N=01 - RCS (01) - NO NO NO NO Severo C
Sindrome Neuroléptico 1
M’\zﬂggo - RCS (01) - NO NO NO NO Severo B2

SDRA: Sindrome de distrés respiratorio agudo; R: Recuperado; RCS: Recuperado con secuela; AESI: Evento adverso de especial
interés; Al:Reaccién relacionada con el producto de la vacuna; A3: Reaccién relacionada con el error relacionado a la
inmunizacién; Bl:La relacién temporal es consistente pero no hay suficiente evidencia del evento causante de la vacuna; B2:
Los factores calificadores dan como resultado tendencias conflictivas de consistencia e inconsistencia con la asociacion causal
con lainmunizacién; C: coincidentes o condicién causada por la exposicién aalgo que no sealavacuna; *Brighton Collaboration,
Link: https://brightoncollaboration.us/category/pubs-tools/case-definitions/; **Evaluacion de la causalidad de un evento adverso
después de la vacunacion (AESI): manual del usuario para la clasificacion revisada de la OMS, 2a ed., Actualizacion de 2019,
Link:_http://gvsi-aefitools.org/index.html,

Severidad de ESAVI

Es importante mencionar que en nuestro seguimiento se observa una mayor frecuencia
de casos moderados (64,9%; n=72), a diferencia de los leves y severos; esto se refleja
porque, la mayoria de casos recibieron al menos un tratamiento medicamentoso por parte
del profesional de la salud para tratar el ESAVI, sin embargo no requirié una atencion de
emergencia, a diferencia de los casos leves que no precisaron de tratamiento y solo
recibieron recomendaciones, contrario a los casos severos, los cuales reciben
tratamiento de urgencia y/o estancia hospitalaria, la cual puso en riesgo la vida del
paciente.

Por otro lado, es relevante mencionar que, los reportes de casos de ESAVI severos estan
siendo gestionados a través del Sistema de Epidemiologia de la institucion, sin embargo,
las notificaciones con sospecha de severidad que llegan al CRI-EsSalud son evaluadas
con la informacién de las historias clinicas para definir sus desenlaces.

En el periodo de febrero a diciembre del 2021, se contabilizaron 65 notificaciones de
ESAVI severo, que coincidentemente eran 65 acontecimientos adversos (AA) severos,
los cuales fueron revisados y evaluados segun la metodologia de la OMS para ver su
causalidad con la inmunizacién, y se obtuvo que sélo tres (03) casos de anafilaxia
tuvieron causalidad con VEROCELL (SINOPHARM), los cuales corresponden también a
casos de AESI; ya mencionado previamente. (Informe de farmacovigilancia N°08-2021,
pdf, 2021)

Durante el presente periodo de enero al 28 de febrero se han notificado cinco (05) casos
de ESAVI severo; sin embargo, tras la revision de cada notificacion en total se
encontraron siete (07) acontecimientos adversos (AA) severos; de estos, sélo cinco (05)
eran potenciales AESI; por lo que, los otros dos (02) casos severos no considerados
potenciales AESI, también fueron evaluados y se encontré que el caso de polineuropatia
resultdé en una causalidad de tipo C (no relacionado a la vacunacion), mientras que el
caso de sindrome neuroléptico maligno fue de tipo B o indeterminado; las cuales se
presentaron posterior a la inmunizacién con BNT162B2 (PFIZER), mencionados y
tabulado en la tabla N°06.

Actualmente, podriamos mencionar que desde el 09 de febrero del 2021 al 28 de febrero
del 2022, tenemos cinco casos severos que tienen causalidad con la inmunizacion.
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Figura N°04. Distribucién de ESAVI segln severidad y rango de edad.

Deteccién de posibles AESI a partir de ESSI

Como parte de las actividades de farmacovigilancia, el CRI-EsSalud revisa las historias
clinicas electronicas de la plataforma ESSI a fin de identificar ESAVI que no fueron
notificados a través de la farmacovigilancia espontanea de las vacunas contra la COVID-
19. Para ello, se uso la informacion secundaria proveniente de los registros informaticos
de la base de la plataforma ESSI, es decir, de la atencion en servicios de hospitalizacion,
consultorio externo y emergencia, en los hospitales nacionales de la institucion.

Resultados:

Entre el periodo febrero a diciembre de 2021, se identificaron 53 casos sospechosos de
AESI, los cuales fueron reportados en el informe N°08. Sin embargo, sdélo cinco (05)
tenian criterio para la definicion de caso, pero tras ser evaluados segln la metodologia
de la OMS ninguna de ellas resulté ser AESI, teniendo una clasificacién de tipo C o
coincidente con la inmunizacion.

Actualmente, durante el periodo de enero al 28 febrero 2022, se realizd una blsqueda
en el ESSI usando los siguientes términos diagndsticos: “pericarditis, miocarditis y sus
sindnimos directos”; y se identificaron dos (02) casos nuevos de ESAVI segun el término
de busqueda; pero hasta el momento, ninguno de estos casos presenta una adecuada
informacién para el analisis y la evaluacion de causalidad segun la metodologia de la
OMS, motivo por lo que se espera que la informacién faltante como el tiempo posterior a
la inmunizacion, el tipo de vacuna, tipo de administracion y otros afines, sean
actualizados en las historias clinicas electrénicas, por lo que estamos pendientes para el
andlisis y evaluacion correspondiente.



3. Descripcion de ESAVI sequn tipo de vacuna administrada contra la COVID-
19

VEROCELL (SINOPHARM)

De acuerdo a la tabla N°05, el 61,72% (n=2583) de las notificaciones recibidas por
el CRI-EsSalud desde el inicio de este afio de la vacunacién contra la COVID-19
corresponden a la vacuna inactivada VEROCELL.

a. Edady género

En relacion con el género, en el periodo de enero a febrero recibimos 6
notificaciones sobre mujeres afectadas con al menos un ESAVI, lo que
finalmente, al sumar las notificaciones realizadas en meses anteriores hacen
un total de 1988 (77%) reportes de ESAVI recibidos desde el inicio de la
vacunacion contra la COVID-19. En relacién con la edad, 4 notificaciones de
ESAVI, correspondientes a los pacientes de 12 a 39 afios, lo que asciende
a 1262 (48,9%) el numero total de reportes para este grupo poblacional.

b. Organo o Sistema afectado (SOC, por sus siglas en inglés)

En el periodo de enero a febrero identificamos 12 nuevos ESAVI. haciendo
un total de 4936, siendo aproximadamente dos ESAVIs por cada notificacion.
Hasta la fecha, los méas reportados fueron cefalea, dolor en la zona de
vacunacion y mareos. La mayoria de notificaciones de ESAVI ocurrieron
posterior a la primera dosis (67,6%; n=1745).

Es importante mencionar que, hasta ahora hemos identificado en total
alrededor de 205 tipos de ESAVIs que no se encuentran en la ficha técnica
para esta vacuna. Dentro de los nuevos ESAVIs se han identificado:
urticaria, sincope, vértigo y dolor toracico

c. Severidad

En el periodo de enero al 28 de febrero, no se ha recibido ninguna
notificaciéon de ESAVI que sea clasificada como severa para esta vacuna,
por lo tanto, las notificaciones para esta vacuna contindan siendo en su
mayoria leves (65,6%; n=1695).

COMIRNATY (Pfizer)

Se recibieron 1276 notificaciones, lo que corresponde al 30,49% de notificaciones
de ESAVI relacionadas a la inmunizacién con la vacuna COMIRNATY.

a. Edady género

En relacion con el género, las mujeres fueron las mas afectadas, en el
periodo de enero a febrero recibimos 69 notificaciones sobre mujeres.
afectadas con al menos un ESAVI, lo que finalmente al sumar a las
notificaciones realizadas en meses anteriores hacen un total de 868,



representando aproximadamente el 68,9% de las personas inmunizadas con
la vacuna COMIRNATY.

Adicionalmente, en este periodo se recibieron mayores notificaciones de
ESAVI correspondiente al rango de 40 a 65 afios, lo que hace un total 724
(57,5%) desde el inicio de la vacunacion con COMIRNATY.

b. Organo o Sistema afectado (SOC, por sus siglas en inglés)

En el periodo de enero a febrero identificamos 189 ESAVI, siendo una razén
de 1,8 por cada natificacién. Hasta la fecha, los ESAVI mas reportados
fueron cefalea, nauseas y malestar general. La mayoria de notificaciones de
ESAVI ocurrieron posterior a la tercera dosis (67,6%; n=607).

Dentro de los nuevos ESAVI reportados resaltamos algunos que no estan
en la ficha técnica de la vacuna tales como: odinofagia, convulsion, infeccién
por SARS-COV-2, cianosis, taquicardia supraventricular paroxistica,
congestién nasal, abasia, visién borrosa, sindrome neuroléptico maligno,
lipotimia, disartria, deshidratacion, dorsalgia, parestesia, hiperpigmentacion,
miopia inflamatoria, polineuropatia, palidez, trombosis venosa, impotencia
funcional extremidad superior.

c. Severidad

En el presente periodo las notificaciones para esta vacuna han
incrementado, siendo en su mayoria ESAVIs moderados (54,9%; n=692).
Asimismo, se reportaron siete (07) casos de ESAVI severo para
COMINARTY en los casos mayores de 11 afios, pero tras la evaluacion de
causalidad segun la recomendacion metodolégica de la OMS, sélo dos
casos tuvieron causalidad con la vacuna, la cual estd descrita en la tabla
N°06.

ESAVI notificados en nifios entre 6 y 11 afios (Periodo de 26 enero - 28 febrero
2022)

La informacién contenida en este informe debe ser interpretada de manera
cuidadosa, ya que la cantidad de reportes recibidos por el CRI-EsSalud depende de
distintos factores (capacidad de notificacion de los establecimientos, tipo de
farmacovigilancia, etc).

En el presente informe se presentan los ESAVI recibidos por el CRI-EsSalud desde
el inicio de la campafa de vacunacion (24 de enero) en el grupo etario de 5 a 11
afios hasta el 28 de febrero del 2022, con la vacuna COMIRNATY.

En el periodo de acuerdo al Ministerio de Salud (2022) se han administrado 2 479
327 dosis, de las cuales 610 317 son segunda dosis de vacunas aplicadas a nifios
entre 5y 11 afios.

Al respecto, es necesario destacar que, del total de dosis administradas, se han
reportado 16 notificaciones, lo que equivale a 1 notificacién por cada 100 000 dosis
administradas. Cabe mencionar que las naotificaciones reportadas son de nifios de 6
a 11 afos, no hay diferencia en el nUmero de reportes segln sexo ya que el 50%
corresponde a ESAVI que afectan tanto a nifias como a nifios



El 81,3% (n=13) de los ESAVI reportados en nifios de 6 a 11 afios se produjeron
posterior a la primera dosis y se identificaron 17 ESAVI. Finalmente, el 50% de los
ESAVI fueron leves y no se reportd ningln caso severo ni AESI.

CHADOX1-NCOV-19 (Aztra Zeneca)

El CRI-EsSalud ha recibido en total 326 notificaciones de ESAVI para CHADOX1-
NCOV-19, lo que corresponde a 490 ESAVIs. De este total, 7 se notificaron en el
periodo de enero a febrero del 2022.

La mayoria de las notificaciones de ESAVI corresponden a mujeres (63,8%; n=208)
y a mayores de 65 afos (77,9%; n=254); los ESAVIS mas reportados fueron dolor
en la zona de vacunacion, cefalea y mareos. El 87,7% de los ESAVI reportados
(n=286) para CHADOX1-NCOV-19 aparecieron posterior a la administracion de la
primera dosis. El 80,1% de los ESAVI notificados fueron descritos como leves.

Algunos de los ESAVI que fueron reportados en este Ultimo periodo al CRI-EsSalud
para la vacuna CHADOX1INCOV-19 y no estan en la ficha técnica son: dorsalgia,

parestesia, afonia, odinofagia, sensacién de alza térmica, tos y rinorrea.

Tabla N°07. Caracteristicas de ESAVI segln vacuna

Variable Repo”EeS(A;'\?lba' de VEROCELL COMIRNATY  CIAPOXL
4169 (%) 2583 (%) 1260 (%) 326 (%)

ESAVI
TR por 100 000 dosis 7 NHI NHI NHI
Total de pacientes afectados 3847 2433 1100 314
AA 7719 4936 2276 490
Reporte de ESAVI: AA 1:1,9 1:1,9 1:1,8 1:1,5
AESI 4 2 2 0
'(:2e002hf) de inicio de vacunacion ) 9-feb 8-mar 26-abr
Fecha del primer reporte - 12-feb ri%a-r 26-abr
FARMACOVIGILANCIA
Activa 2098 50.3 1306 50.6 507 40.2 285 87.4
Espontanea 1738 41.7 1203 46.6 505 40.1 30 9.2
Impulsada 333 8.0 74 2.9 248 19.7 11 34
DOSIS
Primera 2638 63.3 1745 67.6 607 48.2 286 87.7
Segunda 1142 27.4 720 27.9 392 31.1 30 9.2
Tercera de refuerzo 255 6.1 0 0 248 19.7 2.1
NHI 134 3.2 118 4.6 13 1.0 3 0.9



GENERO

Femenino 3064 73.5 1988 77.0 868 68.9 208
Masculino 1097 26.3 588 22.8 391 31.0 118
NHI 8 0.2 7 0.3 1 0.1 0
EDAD

12-39 a 1563 375 1262 48.9 252 20 48
40-65 a 1970 47.3 1223 47.3 724 57.5 24
>65 623 14.9 87 34 282 224 254
NHI 13 0.3 11 0.4 2 0.2 0
SEVERIDAD

Leve 2493 59.8 1695 65.6 537 42.6 261
Moderado 1605 38.5 854 33.1 692 54.9 59
Severo 71 1.7 34 13 31 25 6
DESENLACE

Recuperado 3745 89.8 2235 86.5 1190 94.4 320
No recuperado 15 0.4 2 0.1 13 1.0 0
Recuperado con secuela 70 1.7 48 1.9 21 1.7 1
Muerte 16 0.4 6 0.2 7 0.6 3
Desconocido 322 7.7 292 11.3 29 23 1
NHI 1 0.0 0 0 0 0.0 1

63.8
36.2

14.7
7.4
77.9

80.1
18.1
1.8

98.2

0.3
0.9
0.3
0.3

TR: Tasa de reporte; AA: Acontecimiento adverso (signo/sintoma); AESI: Evento adverso de especial interés; NHI: No
hay informacién **No se consideraron los ESAVI de nifios de 6 a 11 afios en esta tabla

CENTROS DE VACUNACION NOTIFICADORES

El CRI-EsSalud ha recibido notificaciones de 40 centros de vacunacidn a nivel nacional de
la institucion, 27 corresponden a Redes asistenciales y 13 a centros de vacunacion
descentralizados situados en Lima y Callao. A continuacién, se presentan los 04 centros de
vacunaciéon con mayor nimero de reportes:

Tabla N° 08. Los centros de vacunacién notificadores

Centro de vacunacién Cantidad
(n=859)
Real Felipe 477
Miller 147
Parque de las Leyendas 101
La Libertad 15

Otros 119




Es importante destacar que, los reportes provenientes de los centros de vacunacion
descentralizados como vacunatorio Miller y Real Felipe estan haciendo farmacovigilancia
espontanea e impulsada como parte del plan de la vigilancia de la seguridad de las vacunas
en la poblacién que esta siendo inmunizada frente a la COVID-19.

CONCLUSIONES

Desde el 09 de febrero del 2021 al 28 de febrero del 2022, el Centro de Referencia
Institucional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de EsSalud (CRI-EsSalud) ha
recibido en total 4185 notificaciones de ESAVI, de los cuales el 61,72% corresponde
a la vacuna VEROCELL (Sinopharm-Biontech), 30,49% a la vacuna COMIRNATY
(Pfizer) y el 7,79% a la vacuna CHADOX1-NCOV-19 (Aztra Zeneca). Sin embargo,
hay que tener en cuenta que, la vacunacion en la institucién empezé con VEROCELL
y a la vez, se implementd farmacovigilancia activa en 15 centros asistenciales, lo
gue explicaria la mayor proporcion de notificaciones de ESAVI para esta vacuna.

En este periodo se identificaron 7719 ESAVI, siendo los sintomas neurolégicos
(cefalea y mareos) los mas comunicados, seguidos por los locales (dolor en zona de
vacunacion y prurito en zona de aplicacion) y finalmente generales (malestar general
y fiebre). Por encima del 59,8% de los reportes describen casos leves de ESAVI.

Desde el 26 de enero del 2022, se han recibido 0,38% de notificaciones de nifios (6
a 11 afos); el 81,3% de ESAVI se presentaron posterior a la primera dosis y el 50%
de los casos fueron leves, no se presentd ningun caso severo ni AESI.

Se ha observado mayor frecuencia de reportes posteriores a la primera dosis
(63,3%), en mujeres (73,5%) y la mayor cantidad de notificaciones fueron con
edades entre 40 a 65 afios (47,3%). Esta tendencia se observé mensualmente desde
el inicio de la vacunacién en el periodo de febrero a diciembre del 2021. No obstante,
al no conocer el total de personas vacunadas segln género y dosis en los centros
vacunatorios de EsSalud, no es posible afirmar que las mujeres sean las mas
afectadas ni que los ESAVI aparecen mas cominmente posterior a la primera dosis.

Durante el periodo de febrero a diciembre del 2021, notificaron 65 ESAVI severo y
33 notificaciones potenciales de AESI, los cuales se evaluaron y se encontraron sélo
tres (03) casos de anafilaxia relacionados a la vacuna VEROCELL (nivel Al)
considerado severo y AESI coincidentemente; en el presente periodo, entre enero y
febrero del 2022, se han identificado seis (06) potenciales eventos adversos de
especial interés (AESI), donde dos (02) cumplen con la definicion de caso segun
“Brighton collaboration”, un caso de anafilaxia y otro de taquicardia supraventricular
paroxistica tras la inmunizacion con BNT162B2 (PFIZER-BIONTECH) en ambos
casos; los cuales han sido confirmados como AESI tras la evaluacion de causalidad
segun la metodologia de OMS; siendo ambos casos de causalidad de tipo A, que
significa que el evento esté relacionado con la inmunizacion. Por lo que, actualmente
tendriamos cinco (05) casos de AESI y severos a la vez.

En el presente periodo de enero al 28 de febrero se han notificado cinco (05) casos
de ESAVI severo; sin embargo, tras la revision de cada notificacion en total se
encontraron siete (07) acontecimientos adversos (AA) severos; de estos, sblo dos
(02) casos tienen causalidad A (relacionado a la vacunacion), siendo AESI a la
misma vez; descrito en el parrafo anterior.



Se recibieron mas de 52 tipos de ESAVI para cada una de las vacunas, las que no
estan descritas en sus correspondientes fichas técnicas. Se ha informado a la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (DIGEMID) quien es responsable de evaluar la inclusion de esta nueva
informacién en las fichas técnicas correspondientes.

Durante el presente periodo de enero a febrero 2022, se observa un incremento
de notificaciones en relacién a la vacuna BNT162B2 (pfizer biontech), esta se debe
a que nuestro pais ha adquirido una compra mayor de dosis de vacunas del
laboratorio pfizer a diferencia de las otras; siendo estas mayormente administradas
a la poblacién en general; por lo que no puede asociarse este aumento subito de
frecuencia de notificaciones de ESAVI a la vacuna BNT162B2.

En conclusién, durante este periodo de febrero del 2021 a febrero del 2022, el CRI-
EsSalud no ha identificado problemas de seguridad que representen alguna causa
de preocupacién en el contexto de la vacunacion contra la COVID-19. Por lo tanto,
el beneficio que otorgan las vacunas a la poblaciéon es mucho mayor al riesgo por no
vacunarse contra la COVID-19.

TENER EN CUENTA LO SIGUIENTE:

Las notificaciones corresponden a ESAVI y no deben ser consideradas como
reaccion adversa a medicamentos (RAM).

Los ESAVI son eventos que se encuentran temporalmente relacionados con la
vacunacion, pero no necesariamente tiene una relacion causal con esta.

Los reportes o natificaciones de ESAVI pueden contener mas de un ESAVI (signos
y sintomas) por notificacion.

En el presente informe se ha considerado incluir la evaluacion de causalidad de los
casos posibles de AESI, asi como los ESAVI severos, bajo la recomendacion
metodologica de la OMS.

Se destaca que, todo reporte severo y/o de interés ha sido evaluado con la
informacion del ESSI (historia clinica electrénica) con la finalidad de verificar,
completar la informacién reportada y disminuir el sesgo de informacion. Ademas,
como parte de la vigilancia se revisan los casos de miocarditis, pericarditis, entre
otros por medio de la busqueda de los hospitales y se evalian su asociacion con las
vacunas.

LIMITACIONES:

La blsqueda a través del sistema ESSI, que contiene la fuente de las historias
clinicas electrénicas, fue un limitante para obtener datos objetivos del tipo de vacuna,
dosis administrada, fechas de inmunizacion y la falta de informacion de alguna
sospecha de ESAVI por paciente, que pudiera llegar a complementar la informacién
proveniente de notificaciones espontaneas, asi como de la busqueda activa del
propio CRI-EsSalud.



RECOMENDACIONES:

e Continuar con el proceso de Farmacovigilancia impulsada en la poblacion que estan
siendo vacunados contra la COVID-19. Es importante identificar y notificar cualquier
ESAVI para cuantificar el riesgo, sin embargo, se resalta la importancia de identificar
y comunicar prioritariamente los AESI propuestos por la OMS.

e Sensibilizar a los profesionales de la salud de la institucion en la importancia de
notificar ESAVI en el contexto del COVID-19, considerando que los ESAVI leves y
moderados deben ser reportados usando el formato virtual disponible en la seccion
de FVy TV del IETSI o en el formato fisico de notificacion aprobado por la institucion.

e FEl area encargada del sistema ESSI, disefiada para el llenado de las historias
clinicas electrénicas, deberia considerar gestionar, que el personal acreditado
del llenado de estas mismas, incluyan datos relevantes en referencia a la
inmunizacién, y los mencionados en la seccion de limitantes, con la finalidad
de que esta promueva una adecuada gestion de riesgo en beneficio de la
institucion y los asegurados.

e Instamos a los profesionales de la salud de la institucion a considerar todos los
posibles ESAVI y describirlas en la historia clinica electrénica, considerando el tipo
de vacuna (Marca), la dosis de sospecha (1ra dosis, 2da dosis y 3ra dosis), la fecha
de inicio de ESAVI y mas datos relevantes descritos en el informe.

e Recomendamos alos asegurados y poblacion en general a vacunarse, y/o completar
la dosis de refuerzo, esto ha conllevado a la disminuciéon de reportes de ESAVI,
sobre todo de casos severos.

e La Autoridad Nacional de Salud, a través de la DIGEMID, debe evaluar la inclusiéon
de los nuevos ESAVIS reportados para cada vacuna.
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