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INTRODUCCION

La vacunacion es una de las intervenciones mas importantes para la salud global, solo superada
por la potabilizacion del agua. Por ello, la confianza de la comunidad y del personal de salud en
la seguridad de las vacunas es esencial. Las vacunas pueden tener efectos adversos y es crucial
conocerlos. La vigilancia de los Eventos Adversos Supuestamente Atribuibles a la Vacunacion o
Inmunizacién (ESAVI) permite detectar y responder rapidamente a estos eventos, minimizando
su impacto y asegurando que los beneficios superen los riesgos.

El siguiente informe se elabora en base a la vigilancia pasiva de ESAVI, que incluye los eventos
reportados en el modulo de ESAVI del SIISA (Sistema Integrado de Informacion Sanitaria de
Argentina) desde el inicio de la estrategia de vacunacion contra la COVID-19 a fines de diciembre
de 2020 hasta el 30 de junio de 2024. Los eventos notificados son investigados por el personal de
las jurisdicciones y evaluados por la Comision Nacional de Seguridad en Vacunas (CoNaSeVa).

Con el objetivo de validar y codificar los términos utilizados para los diagnésticos de ESAVIy
mejorar el posterior analisis de datos, se utilizo la terminologia de SNOMED CT! y para la
clasificacion de los mismos se realizé segun las recomendaciones de analisis de causalidad de la
OMS (Apéndice).

Es fundamental conocer la cronologia de la incorporacién de las diferentes vacunas contra la
COVID-19 en la estrategia nacional para comprender los hitos de su implementacién y las
estadisticas asociadas. La campafia de vacunacion en Argentina comenzé el 29 de diciembre de
2020 con la introduccion de la vacuna Sputnik V (vector adenoviral no replicativo). En febrero
de 2021, se incorporaron la vacuna Covishield (vector viral adenoviral) y la vacuna Sinopharm
(virus inactivado). A partir de mayo de 2021, se sumé la vacuna AstraZeneca (vector viral
adenoviral), y en junio se completé la disponibilidad con la incorporacion de las vacunas Pfizer
y Moderna (ARNm). En 2023, se afiadieron las versiones bivariantes de Pfizer y Moderna, y en
2024 se introdujeron las versiones monovariantes de ambas vacunas (Figura 1). Cabe destacar
que en la actualidad solo se utilizan vacunas de ARNm.

Figura 1. Cronologia de la introduccion de las vacunas contra COVID-19 en Argentina
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Fuente: Direccion de Control de Enfermedades Inmunoprevenibles. Ministerio de Salud de la Nacion.

L https://www.argentina.gob.ar/salud/digital/terminologia
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ESAVI: TASAS Y PORCENTAJES

Hasta el 30 de junio de 2024, se aplicaron un total de 236.329.854 dosis de vacunas contra la
COVID-19 en personas a partir de los 6 meses de edad en las 24 jurisdicciones del pais, como
parte de la Campafia Nacional de Vacunacién iniciada en diciembre de 2020. Se han notificado
un total de 65.467 ESAVI, de los cuales 3.431 fueron graves, siendo la tasa global de notificacion
de 55,4 por cada 100.000 dosis aplicadas (d.a.), y la tasa de ESAVI graves de 2,9 por cada
100.000 d.a.

Figura 2. Numero (n) total de ESAVI, porcentaje de ESAVI no grave, sexo predominante y promedio de
edad en afos.

ESAVI totales No grave Sexo femenino Promedio edad

65.467 948% 68,7 % 41

Fuente: SISA y NOMIVAC. Elaboracion: Area de Seguridad en Vacunas. Direccion de Control de Enfermedades Inmunoprevenibles

El 64% de los eventos fueron notificados durante los primeros tres meses de la campafia, entre
diciembre de 2020 y marzo de 2021. El 68,7% de los eventos ocurrieron en personas de sexo
femenino y el grupo etario mas frecuente fue entre 40 y 49 afios, con una media de 41 afios
(Figuras 2 y 3). El 5,2% de los eventos fueron reportados como graves de acuerdo con la
clasificacion de OMS/OPS (Apéndice 1).

Figura 3. Tasas de notificacion de ESAVI totales, segun grupo etario, cada 100.000 d.a.
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Fuente: SISA y NOMIVAC. Elaboracién: Area de Seguridad en Vacunas. Direccién de Control de Enfermedades Inmunoprevenibles

Es habitual que la sensibilidad del sistema de vigilancia haya sido especialmente alta al comienzo
de las campafias de vacunacion con la introduccidn de nuevas vacunas. Debido que Sputnik V fue
la primera vacuna implementada en Argentina y la mas utilizada al inicio de la misma, esto podria
explicar el mayor nimero de eventos reportados con esta vacuna (Figuras 4 y 5).
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Figura 4. ESAVI reportados por afio segun plataforma vacunal 29-12-2020 al 30-06-2024.
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Fuente: SISA y NOMIVAC. Elaboracion: Area de Seguridad en Vacunas. Direccion de Control de Enfermedades Inmunoprevenibles

Figura 5. Tasa de notificacion de ESAVI totales y ESAVI graves, segin vacuna, por cada 100.000 d.a.,
hasta el 30 de junio de 2024.
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Fuente: SISA y NOMIVAC. Elaboracion: Area de Seguridad en Vacunas. Direccién de Control de Enfermedades Inmunoprevenibles
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En el andlisis de las tasas de notificacion de ESAVI a nivel nacional, se ha observado una gran
variabilidad en los valores reportados entre las diferentes provincias y regiones del pais. En
particular, se han registrado tasas significativamente mas altas en ciertos lugares en comparacion
con otras areas. Por ejemplo, en la Ciudad Auténoma de Buenos Aires (CABA), Tierra del Fuego
y Chubut, las tasas de notificacion han superado los 150 eventos adversos por cada 100.000 dosis
aplicadas. En contraste, otras provincias presentan tasas considerablemente mas bajas. Santiago
del Estero, Misiones y La Rioja han reportado tasas de notificacion inferiores a 20 eventos
adversos por cada 100.000 dosis administradas (Figura 6.).

La disparidad en las tasas de notificacion puede ser atribuida a varios factores. Entre ellos, la
variabilidad en la infraestructura de salud, las practicas de monitoreo y la capacitacion del
personal en la deteccion y reporte de eventos adversos tienen un rol crucial. Este patrén de
variabilidad subraya la necesidad de fortalecer los sistemas de notificacion en las regiones con
tasas mas bajas para asegurar una vigilancia adecuada y uniforme de la seguridad de las vacunas
en todo el pais.

Figura 6. Tasa de notificacion de ESAVI, segln provincia, hasta el 30 de junio de 2024..

Fuente: SISA y NOMIVAC. Elaboracion: Area de Seguridad en Vacunas. Direccion de Control de Enfermedades Inmunoprevenibles
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EVENTOS RELACIONADOS E INDETERMINADOS

A continuacién, se detallan los eventos clasificados como relacionados a la vacuna (Al) y los
indeterminados (B1y B2), segun la clasificacion de OMS (Figura 7 y Tabla 1).

Los eventos relacionados A1 mas frecuentes fueron sintomas tipo gripales, el malestar general y
la inflamacion localizada aguda (Figura 7). En el caso de las vacunas con tecnologia ARNm, el
evento mas comdnmente relacionado fue la inflamacion localizada aguda, mientras que las
vacunas a vector viral presentaron con mayor frecuencia sintomas tipo gripales.

Los eventos diagnosticados como Sindrome de Trombosis con Trombocitopenia (STT),
previamente clasificados como indeterminados B1 por la CoNaSeVa, han sido reclasificados por
la misma comisién como relacionados al producto Al. Esta decision fue tomada tras la
declaracion legal presentada por el laboratorio AstraZeneca en el Reino Unido y debido a la
evidencia cientifica publicada a la fecha. Se notificaron hasta el 30 de junio del 2024 un total de
16 eventos con diagndstico de STT, de los cuales 14 fueron posteriores a la vacuna AstraZeneca
(tasa 0,1 cada 100.000 d.a.) y 2 posteriores a la vacuna Sputnik V (tasa 0,01 cada 100.000 d.a),
todos ellos han sido reclasificados como relacionados al producto (figura 7). Ademas, se han
clasificado dos eventos de STT posteriores a vacuna Astrazeneca como indeterminado B2 (tabla
1).
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Figura 7. Eventos relacionados Al, para todas las vacunas, hasta el 30 de junio de 2024
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Elaboracion: Area de Seguridad en Vacunas. Direccién de Control de Enfermedades Inmunoprevenibles
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Tabla 1. Tasa de eventos indeterminados B1-B2 cada 100.000 d.a., para todas las vacunas, hasta el 30 de
junio del 2024.

DIAGNOSTICO SNOMED CT '7?&%5’;‘5_%“ MODERNA  PFIZER  SPUTNIK  SINOPHARM
ADENOMEGALIA LOCALIZADA 0,004 0 0 0 0
ANGINA DE PRINZMETAL 0 0 0,005 0 0
ATAXIA 0 0 0 0 0,003
CONVULSION 0,004 0,012 0,005 0 0,003
DERMATOSIS MEDICAMENTOSA 0 0 0 0,005 0
DIABETES MELLITUS 0 0 0 0,005 0
ENCEFALITIS 0 0 0,005 0 0
ENCEFALOMIELITIS DISEMINADA AGUDA 0 0 0 0,005 0,003
ENFERMEDAD DE VOGT-KOYANAGI-HARADA 0,004 0 0 0 0
ERITEMA NUDOSO 0,004 0 0 0 0
ERITEMA POLIMORFO 0 0 0 0 0,003
GLOMERULOPATIA CON CAMBIOS MINIMOS 0 0 0,005 0 0
HERPES ZOSTER 0 0,006 0,005 0 0
MALFORMACION CONGENITA 0,004 0 0 0 0
MIELITIS 0,004 0,006 0 0 0,007
MIOCARDITIS 0,004 0,018 0,015 0,005 0,003
NEURITIS OPTICA 0,004 0 0 0 0,003
NEUROPATIA 0 0 0 0,005 0
PARALISIS PERIFERICA DE NERVIO FACIAL 0,004 0 0 0,010 0,003
PENFIGOIDE AMPOLLAR 0,004 0,006 0 0 0,003
PERICARDITIS 0,004 0 0,005 0,005 0
POLIRRADICULOPATIA DESMIELINIZANTE INFLAMATORIA CRONICA 0,011 0 0 0 0
PERDIDA DE LA AUDICION 0,004 0 0 0 0
PURPURA TROMBOTICA TROMBOCITOPENICA ADQUIRIDA 0,004 0 0 0,005 0,003
RABDOMIOLISIS 0 0 0,005 0 0
SINDROME DE GUILLAIN-BARRE 0,034 0,006 0,010 0,067 0,007
SINDROME DE MIELOPATIA TRANSVERSA 0,007 0 0 0,014 0
SINDROME DE TROMBOSIS CON TROMBOCITOPENIA 0,007 0 0 0 0
TROMBOCITOPENIA AUTOINMUNITARIA 0,037 0,006 0,005 0,034 0,010
TROMBOEMBOLIA PULMONAR 0,015 0 0 0 0
TROMBOSIS ARTERIAL 0 0,006 0 0 0
TROMBOSIS DE ARTERIA CORONARIA 0,007 0 0 0 0
TROMBOSIS DE LA VENA RETINIANA 0,015 0 0 0 0,007
TROMBOSIS DE SENO VENOSO CEREBRAL 0,007 0 0 0,010 0
TROMBOSIS VENOSA PROFUNDA 0,007 0 0 0,005 0,003
TROMBOSIS VENOSA SUPERFICIAL 0,007 0 0 0,000 0
VASCULIT 0,019 0 0 0,005 0
VASCULITIS POR INMUNOGLOBULINA A 0,000 0 0 0 0,007
VASOESPASMO 0 0 0 0,005 0

Elaboracion: Area de Seguridad en Vacunas. Direccion de Control de Enfermedades Inmunoprevenibles
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Un evento clasificado como indeterminado B1, segun la clasificacion de la OMS/OPS, es aquel
en el que la relacion temporal entre el evento adverso y la vacuna es congruente, y no se ha
identificado otra causa alternativa que explique el evento. Sin embargo, falta evidencia cientifica
solida para considerarlo definitivamente relacionado con el producto, lo que impide clasificarlo
como tal (Anexo 1).

Por otro lado, un evento indeterminado B2 se refiere a situaciones en las que existen factores tanto
a favor como en contra de una asociacion causal con la vacuna (Anexo 1).

Para las vacunas Cansino, Sputnik light, Moderna Bivariante y Pfizer Bivariante no se clasificaron
eventos como Indeterminado B1/B2.

Hasta el 30 de junio de 2024 inclusive, se han notificado un total de 13 eventos con desenlace
fatal y que han sido clasificados como relacionados al producto o indeterminados B1 o0 B2. En la
Tabla 2 se detallan los diagndsticos y clasificaciones de los mismos.

Tabla 2. Nimero de eventos y tasa de indeterminados B1-B2 y Relacionados al producto Al con desenlace
fatal, por diagndstico y vacuna, hasta el 30 de junio del 2024.

DIAGNOSTICO SNOMED CT  CLASIFICACION OMS VACUNA ik UEEE G206
defunciones 100.000 d.a.
Astrazeneca/ Covishield 1 0,003
PURPURA TROMBOTICA Si
> inopharm 1 0,003
TROMBOCITOPENICA INDETERMINADO B1 P
Sputnik 1 0,004
SINDROME DE GUILLAIN-BARRE | INDETERMINADO B1 |Astrazeneca/ Covishield 1 0,003
Astrazeneca/ Covishield 1 0,003
TROMBOCITOPENIA
AUTOINMUNITARIA INDETERMINADO B1 ]
Sputnik 1 0,004
TROMBOEMBOLISMO PULMONAR | INDETERMINADO B2 |Astrazeneca/ Covishield 2 0,008
i Astrazeneca/ Covishield 4 0,015
SINDROME DE TROMBOSIS CON RELACIONADO AL
TROMBOCITOPENIA PRODUCTO ]
Sputnik 1 0,004

Elaboracion: Area de Seguridad en Vacunas. Direccion de Control de Enfermedades Inmunoprevenibles

Para mas informacion sobre recomendaciones de vacunacion en personas con antecedentes de anafilaxia,
Sindrome de Guillain-Barré, trombocitopenia autoinmunitaria y miocarditis/pericarditis, consultar los
anexos de:
https://www.argentina.gob.ar/sites/default/files/2021/01/lineamiento_tecnico_pfizer_monovariante 6920

24.pdf



https://www.argentina.gob.ar/sites/default/files/2021/01/lineamiento_tecnico_pfizer_monovariante_692024.pdf
https://www.argentina.gob.ar/sites/default/files/2021/01/lineamiento_tecnico_pfizer_monovariante_692024.pdf

210 Boletin Nacional de Seguridad en vacunas [|ESEGTGTGEG

ESAVI POSTERIORES A LA INMUNIZACION EN NINOS, NINAS Y
ADOLESCENTES.

De los 5.039 ESAVI notificados en nifios, nifias y adolescentes, 436 han sido clasificados como
graves, lo que representa el 8.7% del total. Estos eventos se han presentado en igual proporcion
en sexo femenino como masculino, tanto en los clasificados como graves como en los no graves
(Figura 8).

Figura 8. Numero (n) total de ESAVI, porcentaje de ESAVI no grave, sexo predominante y promedio de
edad en afos

ESAVI totales No grave Sexo femenino Promedio edad

5.039 91,3% 50,1 % 11

Fuente: SISA y NOMIVAC. Elaboracion: Area de Seguridad en Vacunas. Direccion de Control de Enfermedades Inmunoprevenibles

A continuacidn, se detallan los eventos clasificados como relacionados a la vacuna (Al) y los
indeterminados (B1y B2), segln la clasificacion de OMS, en personas de 6 meses a 11 afios y
adolescentes de 12 a 17 afos.

Tabla 3. Eventos totales relacionados al producto en grupo de 6 meses a 3 afios con vacuna Moderna,
hasta el 30 de junio del 2024.

DIAGNOSTICO SNOMED CT ‘ Numero de eventos
DIARREA AGUDA 3
FIEBRE 3
MALESTAR GENERAL 3
INFLAMACION LOCALIZADA AGUDA 2
SINTOMAS TIPO GRIPALES 2
REACCION ALERGICA 1

Elaboracion: Area de Seguridad en Vacunas. Direccion de Control de Enfermedades Inmunoprevenibles

En el grupo etario de 6 meses a 3 afios, debido al bajo nimero de eventos relacionados, se
muestran datos sin tasas (Tabla 3). No se han reportado eventos que hayan sido clasificados como
indeterminados B1 o B2.
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Tabla 4. Tasa de eventos relacionados al producto en grupo de 3-11 afios (cada 100.000 dosis aplicadas),

por vacuna, hasta el 30 de junio del 2024.

DIAGNOSTICO SNOMED CT MODERNA PFIZER PED. SINOPHARM
ADENOMEGALIA LOCALIZADA 1,47 0,17 0,07
ANAFILAXIA 0 0 0.02
CONVULSION FEBRIL 0 0 0.02
DOLOR EN EL SITIO DE INYECCION 0 0 0.05
FIEBRE 0,59 0 0.56
INFLAMACION LOCALIZADA AGUDA 1,47 0,33 1,04
MALESTAR GENERAL 0 0,17 0.60
NAUSEAS, VOMITOS Y DIARREA 0 0 0.43
PARESTESIA 0 0 0.01
REACCION ALERGICA 1,18 0,67 1,17
SINTOMAS TIPO GRIPALES 1,18 0 0.41

Elaboracion: Area de Seguridad en Vacunas. Direccion de Control de Enfermedades Inmunoprevenibles

Tabla 5. Tasa de eventos relacionados al producto (cada 100.000 dosis aplicadas), en grupo de 12-17 afios,

por vacuna, hasta el 30 de junio del 2024.

DIAGNOSTICO SNOMED CT MODERNA PFIZER SINOPHARM
ADENOMEGALIA LOCALIZADA 0,69 0,35 0
CEFALEA 0 0,03 0
DOLOR EN EL SITIO DE INYECCION 0,27 0,17 0,77
FIEBRE 3,66 1,02 4,62
INFLAMACION LOCALIZADA AGUDA 5,35 1,55 6,16
MALESTAR GENERAL 2,97 1,15 0,77
MAREOQOS PRESENTES 0 0,01 0
NAUSEAS, VOMITOS Y DIARREA 0,27 0,13 0
PARESTESIA 0,05 0 0
REACCION ALERGICA 1,60 0,87 0,77
SINTOMAS TIPO GRIPALES 3,61 0,54 1,54
URTICARIA 0 0 0,77
URTICARIA GIGANTE 0 0,01 0

Elaboracién: Area de Seguridad en Vacunas. Direccién de Control de Enfermedades Inmunoprevenibles
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Tabla 6. Tasa de eventos indeterminados B1-B2 segin vacuna administrada en grupo de 3 a 11
afios hasta el 30 de junio del 2024.

DIAGNOSTICO SNOMED CT ‘ MODERNA PFIZER PED. SINOPHARM
ATAXIA 0 0 0,01
CONVULSION 0 0 0,01
ERITEMA POLIMORFO 0 0 0,01
SINDROME DE GUILLAIN-BARRE 0 0 0,02
TROMBOCITOPENIA AUTOINMUNITARIA 0 0 0,01
VASCULITIS POR INMUNOGLOBULINA A 0 0 0,01

Elaboracion: Area de Seguridad en Vacunas. Direccion de Control de Enfermedades Inmunoprevenibles

Tabla 7. Tasa de eventos indeterminados B1-B2 segln vacuna administrada en grupo de 12 a 17 afios
hasta el 30 de junio del 2024.

DIAGNOSTICO SNOMED . MODERNA PFIZER SINOPHARM
CONVULSION 0,09 0,01 0
ENCEFALITIS 0 0,01 0
HERPES ZOSTER 0,05 0 0
MIOCARDITIS 0,09 0,04 0
PERICARDITIS 0 0,01 0
SINDROME DE GUILLAIN-BARRE 0,05 0,03 0
TROMBOCITOPENIA AUTOINMUNITARIA 0,05 0 0

Elaboracion: Area de Seguridad en Vacunas. Direccion de Control de Enfermedades Inmunoprevenibles

En total se han notificado 1 evento de pericarditis después de aplicada la vacuna Pfizer y 5
eventos de miocarditis (2 con vacuna Moderna y 3 con Pfizer) que se han clasificado como
Indeterminados B1. Todos estos eventos han ocurrido en personas de sexo masculino de entre
11y 17 afios, 2 con primera dosis y 3 con segunda dosis, los cuales han tenido resolucion ad
integrum. No se han registrado eventos de miocarditis/pericarditis con vacuna Sinopharm
(Tabla 7).

CONCLUSION

Las vacunas son una de las herramientas mas efectivas y seguras en la promocién de la salud
publica. Aunque los ESAVI pueden ocurrir, tal como demuestra este informe, su frecuencia e
impacto son extremadamente bajos en comparacion con los beneficios que proporcionan. La
seguridad de su aplicacién se garantiza con la vigilancia de los eventos adversos, que debe llevarse
a cabo en tiempo real a nivel jurisdiccional, nacional e internacional. Esta vigilancia permite una
deteccién temprana y una respuesta rapida a cualquier sefial de alerta. Es crucial que el personal
de salud notifique de manera inmediata y completa cualquier evento grave posterior a la
vacunacion.
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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.

Pagina web para notificar ESAVI:

https://sisa.msal.gov.ar/sisa/

Instructivo de notificacion de ESAVI online:

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

Para mas informacidn sobre Seguridad en vacunas:

https://www.argentina.gob.ar/salud/inmunoprevenibles/seguridad-en-vacunas

Para més informacion sobre la vacunacién contra COVID-19:

www.argentina.gob.ar/coronavirus/vacuna


https://sisa.msal.gov.ar/sisa/
https://www.argentina.gob.ar/coronavirus/vacuna/equipos-salud/seguridad
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Apéndice

ESAVI

Se define ESAVI como “Cualquier situacion de salud no esperada (sintomas o signo no favorable o no
intencionado, hallazgo anormal de laboratorio) que ocurre posterior a la vacunacién y que no
necesariamente tiene una relacion causal con la vacunacion o con el producto biologico”.

Se clasifican de la siguiente manera:

. Causa la muerte de la persona vacunada.
. Pone en peligro inminente la vida de la persona vacunada.
GRAVES . Obliga a la hospitalizacién o prolongacion de la estancia.
. Es causa de discapacidad o incapacidad persistente o significativa.
e  Sesospecha que caus6 una anomalia congénita o muerte fetal.
. No pone en riesgo la vida de la persona vacunada (o del embrién, del feto o de la persona recién
nacida en el caso de vacunacion en persona gestante).
NO o Desaparece sin tratamiento o con tratamiento sintomético.
. No obliga a hospitalizar a la persona afectada.
GRAVES o No ocasiona discapacidad ni trastornos a largo plazo.

Fuente: adaptado de la Organizacién Mundial de la Salud. Global Manual on Surveillance of Adverse Events Following Immunization, 2016 update.
Ginebra: OMS; 2014. Disponible en https://apps.who.int/iris/handle/10665/206144
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Clasificacion de ESAVI seglin causalidad™

Informacion adecuada disponible

A. Con asociacién
causal congruente
con la vacuna

A1. Evento relacionado con la
vacuna o cualquiera de sus
componentes

A2, Evento relacionado con una
desviacién de calidad del
producto biolégico o la
vacuna

A. Con asociacién
causal

con el proceso de
vacunacién

A3. Evento relacionado con un
error programatico

A4, Evento por estrés que tuvo
lugar inmediatamente
antes, durante o
inmediatamente después
del proceso de vacunacién

B. Indeterminado

B1. La relacién temporal es
congruente, pero no hay
evidencia definitiva
suficiente sobre una
relacion causal con la
vacuna (puede ser un
evento recientemente
asociado a la vacuna
[sefal))

B2. Factores determinantes
para la dasificacion
muestran tendencias
conflictivas a favor y en
contra de una asociacion
causal con la vacunacién

C. Sin asociacién
causal congruente
con la vacuna o
el proceso de
vacunacion

C. Causa coincidente

Una enfermedad subyacente
o emergente o una afeccion
causada por exposicion a
algo distinto que la vacuna o
el proceso de vacunacién

Informacién adecuada NO disponible

No clasificable
Especificar la informacion adicional requerida para clasificar el caso

En situaciones en las que se identifiquen eventos falsos y se haya iniciado el andlisis de causalidad,
estos se incluirdn en esta categoria

Evento no elegible para evaluar la causalidad:

Aquellos donde la cantidad de informacién inicial disponible para el luador es tan
limitada que la evaluacion no puede iniciarse.

Fuente: Adaptado de Causality assessment of an adverse event following immunization (AEFI): user manual for the revised WHO classification second
edition, 2019 update.

* Cabe destacar que en la medida que se sume evidencia, los eventos indeterminados B1 podran reclasificarse como relacionados.






