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VACUNA

Se entiende por vacuna cualquier
preparacion destinada a generar
iInmunidad contra una enfermedad
estimulando la produccion de
anticuerpos. Puede tratarse, por
ejemplo, de una suspension de
microorganismos muertos o
atenuados, o de productos o
derivados de microorganismos.
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GENERALIDADES

« LAS VACUNAS SE ENCUENTRAN
ENTRE LOS PRODUCTOS
BIOLOGICOS MAS SEGUROS Y
CON LA RELACION COSTO
BENEFICIO MAS FAVORABLE

* EN NUESTRO CONTEXTO, ESTOS BIOLOGICOS PERMITIERON LA
ERRADICACION DE VARIAS ENFERMEDADES COMO SER LA VIRUELA, LA
POLIOMELITIS, EL SARAMPION, LA RUBEOLA. A PESAR DE SER PRODUCTOS
BIOLOGICOS SEGUROS Y EFICACES, SIN EMBARGO “LAS VACUNAS NO
ESTAN EXENTAS DE RIESGOS”, ESTOS PUEDEN DAR LUGAR A LOS LLAMADOS
EVENTOS ADVERSOS.
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ESAVI se define como: Evento Supuestamente
Atribuible a la Vacunacion o Inmunizacion.

Concepto:

* Es un cuadro clinico que presenta una persona posterior a recibir una
vacuna y gue causa preocupacion y es supuestamente atribuido a la
vacunacion o inmunizacion.

* Todo evento adverso percibido por los padres, el paciente o los
trabajadores de salud y que se atribuya o se considere relacionado con

la vacuna, este debe ser notificado e investigado.
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Objetivos de la Vigilancia de ESAVIs

=Detectar
=Notificar
=|nvestigar
=Monitorear

®Informar
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MONITOREO DE EVENTOS ADVERSOS

Concepto:

* El sistema de monitoreo es un conjunto de procesos y procedimientos
epidemioldgicos y de farmacovigilancia orientados a detectar, evaluar,
comprender y prevenir tempranamente los eventos adversos u otros problemas
relacionados con las inmunizaciones, y dar respuesta adecuada y oportuna a los
usuarios y las autoridades.

* El sistema de monitoreo de los ESAVIs, evalua datos validados que son
insumos para tomar decisiones y abarca a todos los involucrados en vacunacion
segura, este proceso se inicia con el reporte o notificacion, posteriormente se
verifica confirma y cuantifica el riesgo a través de la investigacion.
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¢Como se clasifican los ESAVIs?

Segun SEVERIDAD
= No Graves

= (Graves
Obs.:

v’ Los graves, son analizados para su clasificacién final.

v’ Los ESAVIs clasificados como GRAVES y que requieren de una
investigacion pormenorizada son derivados a un Comité en
donde el caso es analizado, el citado Comité involucra a
representantes de las Sociedades Médicas, y representantes
designados del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social y
la OPS.



A .
PORAVE 1O A PROGRAMA AMPLIADO ® GOBIERNO PMM"
MOTENONDEHA DE INMUNIZACIONES

QO PARAGUAY 1 NACIONAL dcy?ml

MINISTERIO DE
SALUD PUBLICA
Y BIENESTAR SOCIAL

¢Como se clasifican los ESAVIs?

Segun Severidad

e ESAVI NO GRAVE: Son aquellos eventos transitorios que se
resuelven espontaneamente o con ayuda de algun
medicamento. También puede decirse de todos aquellos que
no entran en la definicion de GRAVE.

 ESAVI GRAVE: Es todo evento clinico atribuido a la vacunacion
gue puede ocasionar hospitalizacion, discapacidad temporal
o0 permanente, que ponga en riesgo la vida de la persona o
produzca su fallecimiento. Asi también seran objetos de
investigacion aquellos casos conglomerados que generen una
sefal o sobrepase la tasa esperada de eventos.
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¢Como se clasifican los ESAVI?

Segun CAUSA
Evento Coincidente

= Evento no relacionado a la vacunacion, por ej.: Enfermedad
producida por otra etiologia.

= Se presenta en el periodo posterior a la vacunacion, pero no
es causado por la vacuna, ni por su administracion.

= La administracion de la mayoria de las vacunas coincide con
el periodo de mayor vulnerabilidad de los nifos para adquirir
enfermedades o manifestar problemas de salud
(enfermedades neuroldgicas, congénitas, sindrome de la
muerte subita, etc.)
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é¢Como se clasifican los ESAVI?

Evento relacionado a la vacuna/vacunacion:

= Evento relacionado a los componentes propios de la vacuna,
también puede ser relacionado a l|a ansiedad por la
inmunizacion

= E| ESAVI esta relacionado con una o mas de las propiedades
inherentes de la vacuna, o con una o mas posibles
alteraciones en la calidad (estabilidad) de la vacuna,
incluyendo su dispositivo de administracion tal y como fue
provisto por el fabricante.
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é¢Como se clasifican los ESAVI?

Error Programatico

= Evento relacionado a los aspectos operativos de la vacunacion
incluyendo |la capacitacion del personal.

" Pueden deberse a distintos aspectos que incluyen Ia
preparacion, manipulacion, almacenamiento y administracion
de la vacuna.

= |dentificacion del paciente.
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é¢Como se clasifican los ESAVI?

Evento no concluyente

= Cuando la evidencia disponible no permite determinar la
etiologia del evento, no se puede afirmar ni descartar que la
vacunacion sea la causa del evento presentado.
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Incidencia de los ESAVI

Reaccion local .
Vacuna Fiebre

(dolor, tumefaccion, enrojecimiento)

hasta 50% hasta 50% hasta 60%

Tiempo que
Evento tarda en
DPT aparecer
Llanto persistente que dura mas de 3 horas 0-24 horas 1.000-60.000
Convulsiones 0-2 dias 570
Episodio de hipotonia e hiporreactividad (EHH) 0-24 horas 570
Anafilaxia 0-1 hora 20
Encefalopatia 0-3 dias 0-1
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REPORTE O NOTIFICACION

Se entiende por NOTIFICADOR a aquel profesional de la salud u otro, que haya tenido sospecha de una
relacidon causal de un medicamento (vacuna) y lo haya reportado o notificado.

Se define al REPORTE O NOTIFICACION como la comunicaciédn de una sospecha de un evento adverso a
un centro de FARMACOVIGILANCIA. Usualmente los reportes o notificaciones se realizan mediante
formularios, estos son conocidos internacionalmente como fichas amarillas, actualmente también se
pueden realizar on line mediante softwares especialmente disefiados para el efecto.

La notificacion se considera ESPONTANEA O VOLUNTARIA cuando es realizada de manera rutinaria. La
vigilancia de ESAVIs puede volverse INTENSIVA O ACTIVA cuando se realiza un seguimiento sistematico a
una o mas vacunas.

Un reporte o una notificacion se considera VALIDADA cuando se confirma la identidad del notificador o
el origen de la notificacion.

Se debe mantener |la CONFIDENCIALIDAD del reporte o la notificacidon
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¢Qué se debe Reportar o Notificar?

Debe reportarse o notificarse TODOS los eventos que
ocurren posterior a la vacunacion y de los cuales se tiene la
SOSPECHA de una relacién causal.

Tiempo de reporte o notificacion

= Eventos que se definen como GRAVES en un plazo no mayor a
24 horas.

= Eventos que se definen como NO GRAVES en un plazo no
mayor a 72 Horas.
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FLUJOGRAMA DE REPORTE O NOTIFICACION

OPS/OMS

\ & ]

PAI — DIVET-DGVS/DNVS

* Hospitales Especializados
* Hospitales Regionales

e Otros centros de REGIONES SANITARIAS
vacunacion seleccionados
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FICHA DE REPORTE O NOTIFICACION

PROGRAMA NACIONAL DE ENFEREMEDADES INMUNOPREVENIBLES Y PAI
FCERELE AR [ MOTTIHACKSS PARA FVEN TR AVERSCR B LA Sl ACRS [FUAVT) PARA (TRVI0 39

atos perionales del Paoisnne
o de Cadula del Pacente:

v Apellicios el Panente:

echa de Nacimerio (dd/ i sdae ).

e || Masculine Embaratada E Emablerimients

Femening Lacramte Fecha de captacion del pacinets [ded/mm/a33a) ---

by de Revidencin Fecka de notificacion{dd/mem/ aaaa)

—

Telefora
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ipcion del evento adverso [signos y simtomas)

Dolor | |Fatig | [Mizlgi | |Comvusion

Calor Cefalea lctericia Adnea

R ubor ____ISudoradion ____|Rash ____|Edema
Tumefacdon Somnolendz Paralisis de Bell Hemiplejia
Mecrosis Irritabilidad Hemipareyiz Arritmia Cardiaca
Fiebre Vomitos Anafilaniz Alersia Leve
Mauseas Diarrea Otros (desmibir..)
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| Jore | [Mograve (Encase de Grave marcar abajo)
| |Hespitalizacion Dﬁ:q:r.r:l.nl Mueriz Dh‘mlflmgﬁ'lih

Recuperads D Recuperada con zecuela: D o Recuperado
Fecha del deceso [dd/mm//asaa) I I | I Autopaia. S Mo

eciuresgon | 5 | [ retwomeimi ] | |

Fechade r-:q:l:l-:'m de |2 notficacion (e rrenya2aa)
OBS,. EN CASDS GRAVES COPIA DEL EXPEDIENTE ‘|.'L|r|'l||l:-|:F 5E HEMITIFJJ:H AL NIVEL CENTRAL (PAI] POSTERICHR AL ALTA O
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REPORTE O NOTIFICACION
B Correo: jose cardozo - Outlook X (G mspbs paraguay - Buscarcon Go X =+ = X
&« > C 0O # google.com/search?q=mspbs+paraguay&riz=1C1GGGE_esPY489PY489& 0q=&aqgs=chrome.1.69i59i45013.39559821j0j15&sourceid=chrome&ie=UTF-8 9 X 2 = e :

2% Aplicaciones & Configuracién G Outlook.com - Micr... @ PAIPY @ WhatsApp o Curso | R101 | Instit...

Google mspbs paraguay X | & & 3

: Mas Preferencias Herramientas

2 Todos &) Iméagene,

,U00 resuitados (0.71 segundos)

www.mspbs.gov.py ¥ s 2
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social - Paraguay =
erio de Salud Publica y Bienstar Social - Paraguay. 7
COViay T MARISCAL
7 LOPEZ

Reportes - Monitoreo de Fases - servicios de tramites generales

Nuestra Gestion COVID19 - ... del Ministerio de Salud Pablica .. Vverfolos

Reportes - COVID19 Codigo covid-19 Ministerio de Salud Publica y Bienestar

Ministerio de Salud Publica y CODIGO COVID-19. Niveles de :

; : Social
Bienstar Social - Paraguay. Proteccion - Equipos de ...
. o o Sitio web Coémo llegar Guardar

Certificacion Reposos Noticias :

TRAMITES EN LINEA. A fin de Ante la declaracion de emergencia 3.7 99 comentarios de Google

facilitar procesos de ... sanitaria en el pais porla ... Oficina de la administracion en Asuncion

Mas resultados de mspbs.gov.py » : - o } i

Direccién: Avda. Silvio Pettirossi &, Brasil, Asuncion

¥ Horario: Abierto - Horario de cierre: 14.00~
https://twitter.com/msaludpy

Ministerio de Salud (@msaludpy) - Twitter b

Sugerir una edicion - jEres propietario de esta empresa?

SALLG fmLica
VHIENESTAR SOCIAL

EL MOD™ SEGURO Actualizacién de casos
DE T~ AJO Coronavirus EOVID= S Preguntas y respuestas

P: Requisitos para renovacion de registro
profesional. Costo y tiempo en que se expide...

Hacer una pregunta

LAVADL MANOS

R: cuales son los documentos que se debe presentar y el costo de

https://twitter.com/msaludpy/status/132973381 00664é7904.7ref_5rc =twsrc%5Egoogle¥:7Ctwcamp%5Eserp%7CtwgricSEtweet

18:18
Y 77 P
& NGRS 16/11/2020 E1

AL Escribe aqui para buscar
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REPORTE O NOTIFICACION

scardozo - Outlook X | 5

o f e REPORTE DE "

@ Signintoyouracco.. @ ) Paneldecontrol | L. @ Iniciar reur

REACCIONES B

ADVERSAS A
mebicAMENTOs v | I

A CONTRATACION DE C
ALY WRITALTUIN DE L

RENDICIO VAC U N AS ITA INFORMACION

CUENTA ol

AL CIUDAD. ...~ _— e | W IS e T = = :

DECRETO N° 2991/19 ) ! J LEY 5.282/2014 J MR oEaainl 5

PORTAL DE REPORTE DE

DENUNCIAS  ® OPORTUNIDADES ® REACCIONES I oo
ANTICORRUPCION @ DE CAPACITACION it o O
_www.denuncias.gov.py VACUNAS SIMESE

CONTACTANOS INFORMACION INTERES

Avda. Pettirossi esq. Brasil Ambulancia SEME . 141 S\ Organiza(ifm
: ;) Panamericana
&/ de la Salud

(+59521) 2374000 Hospital de Trauma ‘. (021) 204-800

Instituto de Cardiologia . (021) 292-532
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Reporte de Reaccion Adversa a Medicamentos

Notificador > Reporte = Resumen = Enviar

Bienvenido al Sistema Nacional de Farmacovigilancia. Aqui puede reportar toda sospecha de reaccion adversa a medicamentos y/o vacunas.
Es ideal contar con la mayor informacion posible, sin embargo, lo imporiante es reportar. Su informacion es confidencial.

* = Campo obligatorio, @ = Texto de ayuda para el campo

Notificador
Email * [| | _
Idioma * l@@
Notificador * (2) ] v

Escribir los caracteres ]
exactamente igual a la
imagen *

[J Acepto las condiciones. | _Proxima pagina
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Reporte de Reaccion Adversa a Medicamentos

= = Campo obligatorio, () = Texto de ayuda para el campo

Resumen = Enviar

Notificador
Email = 'cinojeda@hotmail.com |
Notificador = (20 | Farmacéutico v |

Consumidor del medicamento

Iniciales * [| |

Sexo ~ Masculino <7 Femenino ©

Peso (& [ | kg

Fecha de nacimiento (2 |00 |[7 ||5255 | o Edad al comienzo de la reaccién Il v |
Pais donde ocurrido{eron) | Paraguay v |

la(s) reaccion(es) (2

Describa lo sucedido

= Describa con sus propias palabras o lo expresado por el paciente cualquier sintoma o eventos adversos que
sospeche nan sido causados por la medicacion y lo sucedido posteriormente

ingrese en el campo siguiente ofros defalles especificos sobre Ia medicacion v fechas relevantes. Describa
suficiente informacion relacionada con 1as reaccicnes/sintomas.

Caracteres resiantes: 20000
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Reaccion(es)/Sintomal(s)

Describa brevemente cada reaccidn incluyendo los detalles relevantes (Ej.: dolor de cabeza). Pulse el boton
"AGREGAR OTRA REACCION/SINTOMA" por cada reaccion gue necesite describir.

41 Reaccion/Sintoma *

Caracleres restantes 200

Fecha de comienzo * Fecha de finalizacion Duracion

oo Jnlee] e | [E—

Resultado de la reaccion

@ Recuperado/Resuelto © Recuperado/Resuelto con secuelas
© Recuperando/Resolviendo ) Fatal
() No recuperado/No resuelto ) Desconocido

)  Agregar otra reaccion/sintoma

¢La reaccion produjo alguna(s) de la(s) siguiente{s) consecuencia(s)?
Seleccione agquellas que apliguen ¢ deje en blanco

[] Causoiprolongd hospitalizacién () (] Amenaza de vida
| | Discapacidad || Muerte

|| Malformacion congénita [] Otra condicion médica importante
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Ingrese el nombre y detalles de cada medicamento que consumia antes de ocurrir 1a reaccién. Pulse el boton

“"AGREGAR OTRO MEDICAMENTO™ por cada nuevo medicamento que necesite describir. incluya cualquier

preparacion de drogas vegetales {como productos naturales o remedios caseros a base de plantas), consumo

de drogas o cualquier ofra medicacion alternativa que haya estado consumiendo.

41 Nombre del medicamento | aboratorio representante del medicamento (2)
@
[ | | | @ posible causante de la reaccién (2)
Concentracion (2) Dosis (2)
Via de administracion Lugar donde se obtuvo el medicamento (2)
I v ]| | v]
Fecha de comienzo de la Fecha de fin de Duracion
@ administracion administracion (2)
l‘:-:; ” YT ”~< ] l ” 7 ”:" 3 I o || v
Razo6n para el consumo de los medicamentos (2) o o et 250
#
Describa las acciones tomadas (2) Carmcteres reetanies.  AACCION tomada con la
=z medicacion
I v |
~
¢La medicacion habia causado una reaccion similar antes? Si ) No © Desconocido ) Li iar
— - Agregue informacion para cada uno de los medicamentios. No olvide los medicamentos de
| () Agregar otro medicamento venta libre, preparaciones de drogas vegetales (como productos naturales o remedios caseros

a base de piantas). consumo de drogas y cualquier otro medicamento alternativo.
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Informacion adicional

Describa brevemente la historia clinica. Esto es importante dado que algunas reacciones solo aparecen ante
combinaciones de enfermedades previas o actuales, dietas especiales. consumo de drogas. habitos tabaquicos,
ingesta de alcohol o alergias. Puede incluir también otros comentarios que considere sean relevantes.

Enfermedades previas o actuales Carncleres restantes: 10000
£

Comentarios adicionales Caracleres restznies: 500
Z

| Préxima pagina |

Reporte de Reaccion Adversa a Medicamentos

Notificador > Reporte = * Resumen = Enviar

Bienvenido al Sistema Nacional de Farmacovigilancia. Aqui puede reportar toda sospecha de reaccion adversa a medicamentos y/o vacunas.
Es ideal contar con la mayor informacion posible, sin embargo, lo importante es reportar. Su informacion es confidencial.

* = Campo obligatorio, @ = Texto de ayuda para el campo
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Circuito del Reporte o Notificacion

\IlglFIow
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Manejo de la situacion en caso de ESAVI

" Encasodeun ESAVI:
— Asegurar la atencion inmediata del paciente.

— Tranquilizar a los padres o al cuidador, brindando la informacion
necesaria.

— Investigar el evento.

— Informar de acuerdo a la conclusion de la investigacion.
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Componentes de la investigacion de un ESAVI

e Determinar si es un caso aislado o si hay otros casos.
* |dentificar la vacuna utilizada y las jeringas.

e Examinar los aspectos operativos del programa

* Verificar si hay casos en personas no vacunadas.

e Determinar si el ESAVI se relaciond o NO con la vacuna.
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Etapas de la Investigacion del ESAVI

 Evaluacion inicial
* Notificacion

* Investigacion
» El Servicio
» El Inventario
» La vacuna
» El trabajador de salud
» El usuario
» Trabajo de campo
» Necropsia
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Acciones de Minimizacion de Riesgos

= Contar con personal capacitado sobre Vacunaciéon Segura (CVS)

= Concienciar al personal de salud sobre la importancia de la notificacion
de los ESAVI.

= Reactivar el equipo de respuesta rapida.
= Retroalimentar a todos los niveles sobre la clasificacion final de los ESAVI

= Articular el manejo de la investigacion de los ESAVI con las Unidades
Epidemioldgicas de Respuesta (UER)
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MENSAIJES CLAVE

Las vacunas son seguras.

Los ESAVI generalmente son leves.

Los ESAVI en ocasiones pueden ser graves.

Las eventos graves pueden no estar identificados.

Todos los ESAVI deben notificarse.
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Farmacovigilancia Activa

Aquellos pacientes que reportan ESAVI deben ser objeto de seguimiento
considerando la identificacion de:

v Efectos Adversos de Especial Interés (AESI)

v’ Efectos adversos esperados
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AESI asociado a la administracion de Definicion de casos de BC disponible
vacunas SARS-CoV-2

Inmunoldgico Aumento de la enfermedad después de la Si https://brightoncollaboration.us/vaed/
vacunacion

Sindrome inflamatorio multisistémico en No
ninos
Anafilaxia Si 10.1016/j.vaccine.2007.02.064

Artritis aséptica aguda Si 10.1016/j.vaccine.2017.08.087

Cardiaco Lesion cardiaca aguda que incluye: No
¢ Microangiopatia

¢ Insuficiencia cardiaca y shock cardiogénico

e Miocardiopatia por estrés

¢ Arteriopatia coronaria

e Arritmia

¢ Miocarditis, pericarditis

Hematoloégico Trastorno de la coagulacién No
* Trombosis venosa profunda

¢ Embolia pulmonar

¢ Accidente cerebrovascular

¢ Isquemia de extremidades

¢ Enfermedad hemorragica

Trombocitopenia Si 10.1016/j.vaccine.2007.02.067
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Definicion de casos de BC disponible

Falla Renal Aguda

Gastrointestinal Falla Hepatica Aguda

Neurolégico Sindrome de Guillain-Barré

Anosmia, ageusia

Convulsidn generalizada

Meningitis Aséptica

Meningoencefalitis
Encefalomielitis diseminada aguda

Lesiones similares a sabafnones

Dermatolégico

Vasculitis cutdnea de un solo érgano

Eritema multiforme

Alopecia

AESI asociado a la administracion de
vacunas SARS-CoV-2

No
No

Si 10.1016/j.vaccine.2010.06.003

No

Si 10.1016/j.vaccine.2003.09.008

Si

Si 10.1016/j.vaccine.2007.04.060
Si 10.1016/j.vaccine.2007.04.060

No

Si 10.1016/j.vaccine.2016.09.032

No

No
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ESAVI supuestamente asociado a la administracion de vacunas SARS-CoV-2

Dolor Fatiga

Calor Cefalea
Rubor Sudoracidon
Tumefaccion Somnolencia
Necrosis Irritabilidad
Fiebre Rash

Nausea Edema
Vémito Mialgia
Diarrea Convulsién
Ictericia Apnea
Paralisis de Bell Hemiplejia
Hemiparesia Arritmia cardiaca
Anafilaxia Alergia leve
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Conclusion:

* La evaluacion de las vacunas tienen una relaciéon costo /
beneficio favorable

e Pueden ocurrir eventos adversos a la vacunacion

 Es muy importante reportar o notificar los ESAVI

* Los reportes o notificaciones tienen caracter confidencial
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“TODO EL MUNDO TRATA DE REALIZAR ALGO
GRANDE, SIN DARSE CUENTA DE QUE LA VIDA SE
COMPONE DE COSAS PEQUENAS? frank ciark

Muchas Gracias !

e 0982 790614 Ve imcbaruja@hotmail.com

021 298640 jose.cardozo@mspbs.gov.py
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