5 ACOG

The American College of
Obstetricians and Gynecalogists

Vacunacioén de pacientes embarazadas y
lactantes contra COVID-19

« Asesoramiento de practica_
Diciembre de 2020

Publicado el 13 de diciembre de 2020

Este asesoramiento practico fue desarrollado por el Grupo de trabajo de expertos en
inmunizacioén, enfermedades infecciosas y preparacion para la salud publica del Colegio
Estadounidense de Obstetras y Ginecologos, en colaboracion con la Dra. Laura E. Riley; Richard
Beigi, MD; Denise J. Jamieson, MD, MPH; Brenna L. Hughes, MD, MSc; Geeta Swamy,

MD; Linda O'Neal Eckert, MD; Cynthia Gyamfi-Bannerman, MD, MSc; y Mark Turrentine, MD.

Resumen de informacién clave y recomendaciones

El desarrollo de la vacuna COVID-19 y la aprobacion regulatoria estan progresando
rapidamente. Por lo tanto, la informacion y las recomendaciones evolucionaran a medida que se
recopilen mas datos sobre estas vacunas y su uso en poblaciones especificas. Esta guia practica
esta destinada a ser una descripcién general de las vacunas COVID-19 actualmente disponibles y
una guia para su uso en pacientes embarazadas y lactantes.

El 11 de diciembre de 2020, la Administracién de Drogas y Alimentos de los EE. UU. (FDA) emitié
una Autorizacion de uso de emergencia (EUA) para la vacuna de ARNm de Pfizer-BioNtech
(BNT162b2) para su uso en personas de 16 afilos 0 mas como un régimen de 2 dosis
administradas con 3 semanas de diferencia. Esta vacuna ha demostrado tener una eficacia del
95% para prevenir la enfermedad COVID-19 después de la segunda dosis.

El 12 de diciembre de 2020, después de una revision explicita y basada en evidencia de todos los
datos disponibles, el Comité Asesor sobre Practicas de Inmunizacion (ACIP) emitié una
recomendacion provisional para el uso de la vacuna Pfizer-BioNTech COVID-19 en personas =16
afos para la prevencién de la enfermedad COVID-19.

El ACOG recomienda que las vacunas COVID-19 no sean denegadas a las embarazadas que
cumplan con los criterios de vacunacion basados en los grupos de prioridad recomendados por el
ACIP.

Las vacunas COVID-19 deben ofrecerse a los lactantes de forma similar a las no lactantes
cuando cumplen los criterios para recibir la vacuna segun los grupos de priorizacién descritos por
el ACIP.

Las personas que estén considerando la vacuna COVID-19 deben tener acceso a la informacion
disponible sobre la seguridad y eficacia de la vacuna, incluida la informacion sobre los datos que
no estan disponibles. Una conversacion entre el paciente y su equipo clinico puede ayudar a
tomar decisiones sobre el uso de vacunas aprobadas por la EUA para la prevencion del COVID-
19 en pacientes embarazadas. Las consideraciones importantes incluyen:

el nivel de actividad del virus en la comunidad
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la eficacia potencial de la vacuna

el riesgo y la gravedad potencial de la enfermedad materna, incluidos los efectos de la
enfermedad en el feto y el recién nacido

la seguridad de la vacuna para la paciente embarazada y el feto.

Si bien una conversacion con un médico puede ser util, no debe ser necesaria antes de la
vacunacion, ya que esto puede causar barreras innecesarias de acceso.

Las vacunas actualmente disponibles bajo EUA no se han probado en mujeres embarazadas. Por
tanto, no existen datos de seguridad especificos para su uso durante el embarazo. Consulte los
detalles sobre el proceso EUA de la Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA) a
continuacion.

Las pruebas de embarazo no deben ser un requisito antes de recibir la vacuna Pfizer-BioNTech.

Las pacientes embarazadas que rechacen la vacunacion deben recibir apoyo en su

decision. Independientemente de su decision de recibir 0 no la vacuna, estas conversaciones
brindan la oportunidad de recordarles a los pacientes la importancia de otras medidas de
prevencion como lavarse las manos, distanciarse fisicamente y usar una mascara.

Los efectos secundarios esperados deben explicarse como parte del asesoramiento a los
pacientes, incluido que son una parte normal de la reaccion del cuerpo a la vacuna y el desarrollo
de anticuerpos para protegerse contra la enfermedad COVID-109.

Las vacunas de ARNmM no son vacunas de virus vivo, ni utilizan un adyuvante para mejorar la
eficacia de la vacuna. Estas vacunas no ingresan al nucleo y no alteran el ADN humano en los
receptores de la vacuna. Como resultado, las vacunas de ARNm no pueden causar ningun
cambio genético.

Riesgo de infeccion por COVID-19 en el embarazo

Los datos disponibles sugieren que las pacientes embarazadas sintomaticas con COVID-19
tienen un mayor riesgo de enfermedad mas grave en comparacién con sus pares no
embarazadas ( Ellington MMWR 2020 , Collin 2020 , Delahoy MMWR 2020 , Panagiotakopoulos
MMWR 2020 , Zambrano MMWR 2020 ).

Aunqgue el riesgo absoluto de COVID-19 grave es bajo, estos datos indican un mayor riesgo de
ingreso en la UCI, necesidad de ventilacion mecanica y soporte ventilatorio (ECMO) y muerte
reportada en mujeres embarazadas con infeccion sintomatica por COVID-19, en comparacion con
mujeres no embarazadas sintomaticas. ( Zambrano MMWR 2020). Las pacientes embarazadas
con comorbilidades como obesidad y diabetes pueden tener un riesgo aun mayor de enfermedad
grave, de acuerdo con la poblacion general con comorbilidades similares ( Ellington MMWR
2020 , Panagiotakopoulos MMWR 2020 , Knight 2020 , Zambrano MMWR 2020 ). Dada la
creciente evidencia, los CDC han incluido el embarazo como un factor que conduce a un mayor
riesgo de enfermedad grave por COVID-19 ( CDC ). Al igual que la poblacién general, las
personas negras e hispanas que estan embarazadas parecen tener una prevalencia
desproporcionadamente mayor de infeccion y muerte por COVID-19 ( Ellington MMWR
2020 , Moore MMWR 2020 , Zambrano MMWR 2020). Ademas, el riesgo ( Zambrano MMWR
2020 ) de ingreso en la UCI fue mayor para las embarazadas asiaticas y nativas de Hawai / islas
del Pacifico. Estas disparidades se deben a una variedad de factores sociales y estructurales que
incluyen disparidades en el estatus socioecondmico, acceso a la atencién, tasas de
enfermedades cronicas, exposicion ocupacional, racismo sistémico e inequidades histéricas y
continuas en el sistema de atencion médica.
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Vacunas COVID-19 en desarrollo

Es importante sefialar que el desarrollo de la vacuna COVID-19 y la aprobacién regulatoria es
un proceso que cambia rapidamente, y la informacion y las recomendaciones evolucionaran a
medida que se recopilen mas datos sobre estas vacunas y su uso en poblaciones especificas.

Recomendaciones del Comité Asesor sobre Practicas de Inmunizacion

El Comité Asesor sobre Practicas de Inmunizacion (ACIP) desarrolla recomendaciones sobre
codmo usar vacunas para controlar enfermedades en los Estados Unidos. Las recomendaciones
del Comité se envian al Director de los CDC para su aprobacion. Una vez que el Director de los
CDC y el Departamento de Salud y Servicios Humanos de EE. UU. Han revisado y aprobado las
recomendaciones del ACIP, se publican en el Informe Semanal de Morbilidad y Mortalidad de los
CDC (MMWR). La publicacion de MMWR representa las recomendaciones finales y oficiales de
los CDC para la inmunizacion de la poblacion de EE. UU. ( ACIP ).

El ACOG tiene representacion en el ACIP, incluso en los grupos de trabajo del ACIP COVID-
19. El 2 de diciembre de 2020, el ACIP vot6 para recomendar que los trabajadores de la salud y
los residentes de centros de atencidn a largo plazo sean priorizados para la vacunacion en el
despliegue inicial de la vacuna COVID-19 (Fase 1a) ( CDC 2020 ). A medida que la disponibilidad
de la vacuna sea mas sélida, ACIP ampliara estas recomendaciones para incluir poblaciones
prioritarias adicionales (Fase 1b y Fase 1c).

El 12 de diciembre de 2020, después de una revision explicita y basada en evidencia de todos
los datos disponibles, el Comité Asesor sobre Practicas de Inmunizaciéon (ACIP) emitio una
recomendacion provisional para el uso de la vacuna Pfizer-BioNTech COVID-19 en personas =16
afos para la prevencién de COVID-19 ( CDC 2020 ). Después de esta votacion, los CDC
publicaron un MMWR resumiendo las recomendaciones. En breve se publicaran en el sitio web
de los CDC las consideraciones clinicas adicionales desarrolladas por ACIP para el uso de la
vacuna en poblaciones especificas, incluidas las embarazadas y lactantes. Dentro de estas
consideraciones clinicas, se espera que con respecto al embarazo, los CDC indiquen que una
embarazada que es parte de un grupo (por ejemplo, personal de atencion médica) al que se le
recomienda recibir una vacuna COVID-19 puede optar por vacunarse. Una conversacién con su
proveedor de atencion médica puede ayudar al paciente a tomar una decision
informada. Ademas, con respecto a la lactancia, se espera que los CDC declaren que los
lactantes que forman parte de un grupo (por ejemplo, personal de atencién médica) recomendado
para recibir una vacuna COVID-19, pueden optar por vacunarse.

Autorizacion y aprobacion de uso de emergencia de la FDA de EE. UU.

El 11 de diciembre de 2020, la Administracion de Drogas y Alimentos de los EE. UU. (FDA)
emitié una Autorizacion de uso de emergencia (EUA) para la vacuna de ARNm de Pfizer-
BioNtech (BNT162b2) para su uso en personas de 16 afios 0 mas como un régimen de 2 dosis
administrado con 3 semanas de diferencia. Se ha demostrado que esta vacuna tiene una eficacia
del 95% para prevenir la enfermedad COVID-19 después de la segunda dosis.

Segun la Hoja de datos de la EUA para profesionales de la salud , los datos disponibles sobre
la vacuna Pfizer-BioNTech COVID-19 administrada a mujeres embarazadas son insuficientes
para informar los riesgos asociados con la vacuna durante el embarazo. La Hoja de datos de la
EUA para destinatarios y cuidadores establece que “si esta embarazada o amamantando, analice
sus opciones con su proveedor de atencion médica”.
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La autoridad EUA permite a la FDA fortalecer las protecciones de salud publica del pais contra
amenazas quimicas, bioldgicas, radiolégicas y nucleares (QBRN) al facilitar la disponibilidad y el
uso de contramedidas meédicas necesarias durante emergencias de salud publica.

Bajo la seccion 564 de la Ley Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos (Ley FD&C),
el Comisionado de la FDA puede permitir que productos médicos no aprobados o0 usos no
aprobados de productos médicos aprobados se utilicen en una emergencia para diagnosticar,
tratar o prevenir enfermedades graves o amenazantes para la vida o también afecciones
causadas por amenazas QBRN cuando no hay alternativas adecuadas, aprobadas y disponibles
( EDA 2017).

Se siguen recopilando datos sobre la seguridad y eficacia de la (s) vacuna (s) durante el
periodo EUA. ( EDA, 2017).

Informacidén y recomendaciones sobre vacunas

En el momento de esta publicacion, una vacuna desarrollada para la prevenciéon de COVID-19
ha recibido EUA de la FDA. Sin embargo, las vacunas COVID-19 estan surgiendo rapidamente y
es probable que se materialicen EUA adicionales. ACOG se esforzara por actualizar esta guia lo
mas rapido posible mientras mantiene informacion precisa basada en evidencia.

Vacunas de ARNm COVID-19

El desarrollo y uso de vacunas de ARNm es relativamente nuevo. Estas vacunas consisten en
ARN mensajero (ARNm) encapsulado por una nanoparticula lipidica (LNP) para su administracion
a las células huésped. Estas vacunas utilizan las propias células del cuerpo para generar la
proteina de pico de coronavirus (los antigenos relevantes) que, al igual que todas las demas
vacunas, estimula a las células inmunitarias a crear anticuerpos contra COVID-19. Las vacunas
de ARNm no son vacunas de virus vivo, ni utilizan un adyuvante para mejorar la eficacia de la
vacuna. Estas vacunas no ingresan al ndcleo y no alteran el ADN humano en los receptores de la
vacuna. Como resultado, las vacunas de ARNm no pueden causar ningiin cambio genético
(CDC, Zhang 2019, Schlake 2012). Con base en el mecanismo de accion de estas vacunas y la
seguridad y eficacia demostradas en los ensayos clinicos de Fase Il y Fase lll, se espera que el
perfil de seguridad y eficacia de la vacuna para las mujeres embarazadas sea similar al
observado en las personas no embarazadas. . Dicho esto, no hay datos de seguridad especificos
para el uso de la vacuna de ARNm en personas embarazadas o lactantes y se desconocen los
riesgos potenciales para una persona embarazada y el feto.

Efectos secundarios

Los efectos secundarios esperados deben explicarse como parte del asesoramiento a los
pacientes, incluido que son una parte normal de la reacciéon del cuerpo a la vacunay el desarrollo
de anticuerpos para protegerse contra la enfermedad COVID-19. La mayoria de los participantes
del estudio experimentaron efectos secundarios leves similares a los sintomas de una
enfermedad similar a la influenza después de la vacunacion, como reacciones en el lugar de la
inyeccion (84,1%), fatiga (62,9%), escalofrios (31,9%), dolor muscular (38,3%), dolor articular
(23,6% ) y cefaleas (55,1%). En el subgrupo de estudio de personas de 18 a 55 afios, se produjo
fiebre superior a 38 ° C en un 3,7% después de la primera dosis y en un 15,8% después de la
segunda dosis ( EDA 2020). La mayoria de estos sintomas desaparecieron el dia 3 después de la
vacunacion. Se debe informar a los pacientes sobre los efectos secundarios mas graves y cuando
buscar atencion médica. Para obtener mas informacion y detalles sobre los efectos secundarios,
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consulte Reacciones locales, reacciones sistémicas, eventos adversos y eventos adversos
graves: vacuna Pfizer-BioNTech COVID-19 de los CDC.

Consideraciones sobre el embarazo

A pesar de la defensa persistente de ACOG por la inclusion de personas embarazadas en los
ensayos de la vacuna COVID-19, ninguna de las vacunas COVID-19 aprobadas por EUA se ha
probado en personas embarazadas. Sin embargo, estan previstos estudios en mujeres
embarazadas. Los datos de los estudios de toxicidad para el desarrollo y la reproduccion (DART)
para la vacuna Pfizer-BioNtech COVID-19 se anticipan a mediados de diciembre, segun el
fabricante. Por lo que se ha comunicado hasta ahora con respecto a estos préximos datos, no se
han identificado sefales de seguridad importantes. Estos estudios en modelos animales
proporcionan los primeros datos de seguridad para ayudar a informar el futuro de los ensayos
clinicos en el embarazo.

Entre los participantes de los estudios clinicos de Fase Il / lll en adultas no embarazadas, se
estan siguiendo algunos embarazos inadvertidos que han ocurrido para recopilar resultados de
seguridad.

Recomendaciones de ACOG

Embarazadas

El ACOG recomienda que las vacunas COVID-19 no sea denegada a las embarazadas que
cumplan con los criterios de vacunacion basados en los grupos de prioridad recomendados por el
ACIP. Si bien los datos de seguridad sobre el uso de las vacunas COVID-19 durante el embarazo
no estan disponibles actualmente, tampoco hay datos que indiquen que las vacunas deban estar
contraindicadas y no se generan sefiales de seguridad a partir de los estudios DART para la
vacuna Pfizer-BioNtech. Por lo tanto, con el fin de permitir que las embarazadas que de otro
modo se considerarian una poblacién prioritaria para una vacuna aprobada para su uso bajo
EUA, tomen sus propias decisiones con respecto a su salud, el ACOG recomienda que las
embarazadas sean libres de tomar sus propias decisiones junto con su equipo de atencion clinica.

Las personas gue estén considerando una vacuna COVID-19 deben tener acceso a la
informacién disponible sobre la seguridad y eficacia de la vacuna, incluida la informacién sobre
datos que no estan disponibles. Una conversacion entre el paciente y su equipo clinico puede
ayudar a tomar decisiones sobre el uso de vacunas aprobadas por la EUA para la prevencién del
COVID-19 en pacientes embarazadas. Las consideraciones importantes incluyen el nivel de
actividad de la pandemia en la comunidad, la eficacia potencial de la vacuna, el riesgo potencial y
la gravedad de la enfermedad materna, incluidos los efectos de la enfermedad en el feto y el
recién nacido, y la seguridad de la vacuna para las embarazadas, paciente y el feto. Si bien una
conversacion con un médico puede ser Gtil, no debe ser necesaria antes de la vacunacion, ya que
esto puede causar barreras innecesarias de acceso.

Los médicos deben revisar los datos disponibles sobre los riesgos y beneficios de la
vacunacion en pacientes embarazadas, incluidos los riesgos de no vacunarse en el contexto del
estado de salud actual del paciente individual y el riesgo de exposicion, incluida la posibilidad de
exposicion en el trabajo o en el hogar y la posibilidad de exponer a miembros del hogar de alto
riesgo. Las conversaciones sobre el riesgo deben tener en cuenta los valores individuales del
paciente y el riesgo percibido de diversos resultados y deben respetar y apoyar la toma de
decisiones auténoma ( ACOG 2013).
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Se debe aconsejar a las mujeres embarazadas que experimenten fiebre después de la vacuna
gue tomen acetaminofén, ya que la fiebre se ha asociado con resultados adversos del
embarazo. Se ha demostrado que el paracetamol es seguro para su uso durante el embarazo y
no parece afectar la respuesta de anticuerpos a las vacunas COVID-19.

Las pacientes embarazadas que rechacen la vacunacion deben recibir apoyo en su
decision. Independientemente de su decision de recibir o no la vacuna, estas conversaciones
brindan la oportunidad de recordarles a los pacientes la importancia de otras medidas de
prevencion como lavarse las manos, distanciarse fisicamente y usar una mascara.

Lactantes

El ACOG recomienda que se ofrezcan vacunas COVID-19 a lactantes de forma similar a los no
lactantes cuando cumplan los criterios para recibir la vacuna segun los grupos de priorizacion
descritos por el ACIP. Si bien las personas lactantes no se incluyeron en la mayoria de los
ensayos clinicos, las vacunas COVID-19 no se deben negar a los lactantes que de otra manera
cumplen con los criterios de vacunacion. Las preocupaciones tedricas con respecto a la seguridad
de vacunar a las personas lactantes no superan los posibles beneficios de recibir la vacuna. No
es necesario evitar el inicio o interrumpir la lactancia en mujeres que reciben una vacuna COVID-
19.

Individuos que contemplan el embarazo

Se recomienda encarecidamente la vacunacion para las personas no embarazadas dentro del
grupo o grupos de priorizacion del ACIP. Ademas, el ACOG recomienda la vacunacion de las
personas que estan tratando activamente de quedar embarazadas o que estan contemplando un
embarazo y cumplen con los criterios de vacunacion segun las recomendaciones de priorizacion
del ACIP. Ademas, no es necesario retrasar el embarazo después de completar ambas dosis de
la vacuna COVID-19.

Si una persona queda embarazada después de la primera dosis de la serie de vacunas COVID-
19, la segunda dosis debe administrarse como se indica. Si una persona recibe una vacuna
COVID-19 y queda embarazada dentro de los 30 dias posteriores a la recepcion de la vacuna, se
debe alentar la participacion en el programa V-SAFE de los CDC (consulte a continuacion para
obtener mas informacion sobre el programa V-SAFE de los CDC).

Es importante destacar que no se recomiendan las pruebas de embarazo de rutina antes de
recibir la vacuna COVID-19.

Consideraciones de equidad en salud y grupos minoritarios étnicos y raciales

Los grupos minoritarios raciales y étnicos se han visto afectados de manera desproporcionada
por la pandemia de COVID-19. Las personas pertenecientes a minorias raciales y étnicas tienen
mas probabilidades de tener una enfermedad grave e incluso morir de COVID-19 probablemente
debido a una variedad de factores sociales y estructurales que incluyen disparidades en el estatus
socioeconOmico, acceso a la atencion, tasas de afecciones cronicas y exposicion ocupacional.
racismo sistémico y desigualdades histéricas y continuas en el sistema de salud. El acceso y la
confianza en las vacunas COVID-19 es de vital importancia para todas las comunidades, pero la
voluntad de considerar la vacunacion varia segun las caracteristicas del paciente, en parte debido
a las injusticias histéricas y el racismo sistémico que ha erosionado la confianza en algunas
comunidades de color. Segun una encuesta reciente de la Kaiser Family Foundation,Hamel
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2020 ). Al hablar sobre las vacunas COVID-19 con una persona que expresa inquietudes, es
fundamental:

Ser consciente de las injusticias histéricas y actuales que se perpetdan en las comunidades de
color.

Escuche activamente y valide los miedos y preocupaciones expresados

Continuar apoyando a los pacientes que decidan no vacunarse, compartir recursos y fomentar el
uso continuado de medidas de prevencion.

Si el paciente esté dispuesto a seguir hablando:

Informar sobre el proceso de prueba, los datos de seguridad existentes y el seguimiento continuo
de los datos de seguridad y eficacia de las vacunas COVID-19; no ha habido atajos con la prueba
de esta vacuna

Discutir el aumento de la incidencia de infeccién y enfermedad grave por COVID-19 en grupos
minoritarios raciales y étnicos.

Explique que en los ensayos clinicos se incluyeron personas que representan a grupos
minoritarios raciales y étnicos (el 9,8% de los participantes de la fase Il / lll de Pfizer-BioNtech en
general eran negros y el 26,2% eran hispanos / latinos)
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Confianza en la vacuna

La duda sobre las vacunas, particularmente en torno a las vacunas COVID-19, existe entre
todas las poblaciones. Al comunicarse con los pacientes, es extremadamente importante subrayar
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la seguridad general de las vacunas y enfatizar el hecho de que no se omitieron pasos en el
desarrollo y evaluacién de las vacunas COVID-19. Esto se puede hacer resaltando brevemente
los requisitos de seguridad de las vacunas y el monitoreo continuo de la seguridad incluso
después de que las vacunas estén disponibles. Los siguientes son algunos mensajes que debe
considerar usar al hablar sobre las vacunas COVID-19 con los pacientes:

Las vacunas son uno de los mayores logros de salud publica del siglo XX. Antes del uso
generalizado de las vacunas, la gente moria de forma rutinaria a causa de enfermedades
infecciosas, varias de las cuales han sido erradicadas gracias a sélidos programas de
inmunizacion.

Varias vacunas se han administrado de manera segura a personas embarazadas y lactantes
durante décadas.

El rigor de los ensayos clinicos de la vacuna COVID-19 con respecto al monitoreo de la seguridad
y eficacia cumple con los mismos altos estandares y requisitos que con un proceso tipico de
aprobacion de una vacuna.

Si bien ha habido un intento mundial de desarrollar rapidamente las vacunas COVID-19, esto no
significa que se hayan relajado los estandares de seguridad. De hecho, existen sistemas de
monitoreo de seguridad adicionales para rastrear y monitorear estas vacunas, incluida la
evaluacion en tiempo real.

Se pueden esperar efectos secundarios como una enfermedad similar a la influenza con estas
vacunas; sin embargo, esta es una reaccion normal ya que el cuerpo desarrolla anticuerpos para
protegerse contra COVID-19. Las vacunas COVID-19 no pueden causar la infeccion COVID-

19. Es importante no desanimarse por estos efectos secundarios, porque para obtener la maxima
proteccion contra COVID-19, los pacientes necesitan dos dosis de la vacuna.

El seguimiento de la seguridad continla mucho mas alla de la administracién de la EUA:

- V-SAFE de los CDC : un nuevo verificador de salud después de la vacunacién basado en
teléfonos inteligentes de vigilancia activa para personas que reciben vacunas COVID-19. V-SAFE
utilizara mensajes de texto y encuestas web de los CDC para comunicarse con los destinatarios
de la vacuna en busca de problemas de salud después de la vacunacién COVID-19. También se
recopilara informacion sobre el estado del embarazo en el momento de la vacunacion y en los
momentos posteriores del seguimiento. El sistema proporcionara seguimiento telefénico a
cualquier persona que notifigue eventos adversos de importancia médica (importantes) o
exposicidn a las vacunas COVID-19 durante el embarazo o el periodo de periconcepcion.

- Vaccine Adverse Event Reporting System (VAERS) : un sistema nacional de alerta temprana
para detectar posibles problemas de seguridad en las vacunas autorizadas en los EE.

UU. VAERS es administrado conjuntamente por los CDC y la FDA. Se alienta a los profesionales
de la salud a informar a VAERS sobre cualquier evento adverso clinicamente significativo
después de la vacunacion, incluso si no estan seguros de si la vacuna causo el evento. Ademas,
anticipamos que los siguientes eventos adversos deberan ser informados al VAERS para las
vacunas COVID-19 administradas bajo una Autorizacion de Uso de Emergencia (EUA):

* Errores en la administracion de la vacuna (asociados 0 no con un evento adverso)

* Eventos adversos graves (independientemente de la atribucion a la vacunacion) (como muerte,
evento adverso potencialmente mortal, hospitalizacion)

* Sindrome inflamatorio multisistémico (MIS) en nifios [si la vacuna esta autorizada en nifios] o
adultos

* Casos de COVID-19 que resultan en hospitalizacién o muerte


https://www.cdc.gov/vaccines/acip/meetings/downloads/slides-2020-09/COVID-03-Shimabukuro.pdf
https://vaers.hhs.gov/index.html

- Red Nacional de Sequridad en el Cuidado de la Salud (NHSN) de los CDC : un sistema de
monitoreo de instalaciones de cuidados intensivos y cuidados a largo plazo con informes al
Sistema de Notificacion de Eventos Adversos a las Vacunas o VAERS

- Sistema de vigilancia de vacunas y medicamentos en el embarazo (VAMPSS) : un sistema de
vigilancia nacional disefiado para controlar el uso y la seguridad de las vacunas y los
medicamentos para el asma durante el embarazo

- La FDA esta trabajando con grandes bases de datos de aseguradores / pagadores en un
sistema de datos administrativos y basados en reclamaciones para vigilancia e investigacion.

- Puede encontrar informacién adicional sobre el monitoreo de seguridad
aqui: https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/vaccines/safety.html

Traduccion y adaptacion: Dra. Patricia Cingolani
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pueden no reflejar la evidencia mas reciente. Cualquier actualizacién de este documento se puede encontrar
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https://www.acog.org/en/clinical/clinical-guidance/practice-advisory/articles/2020/12/vaccinating-Pregnant-and-Lactating-Patients-Against-COVID-19?fbclid=IwAR1BHwpjKwhfji3MHKHqx6r_Fdvb3fm-wu49seQYEG0zQTbOc0fQfx_t1RM
https://www.acog.org/en/clinical/clinical-guidance/practice-advisory/articles/2020/12/vaccinating-Pregnant-and-Lactating-Patients-Against-COVID-19?fbclid=IwAR1BHwpjKwhfji3MHKHqx6r_Fdvb3fm-wu49seQYEG0zQTbOc0fQfx_t1RM
https://www.acog.org/en/clinical/clinical-guidance/practice-advisory/articles/2020/12/vaccinating-Pregnant-and-Lactating-Patients-Against-COVID-19?fbclid=IwAR1BHwpjKwhfji3MHKHqx6r_Fdvb3fm-wu49seQYEG0zQTbOc0fQfx_t1RM
https://www.acog.org/
https://www.acog.org/

