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Estudio observacional, longitudinal, multicéntrico, para realizar
seguimiento de seguridad en personas vacunadas contra COVID-19.

En este estudio el Centro de Informacion de Medicamentos (CIME)
FCQ-UNC actua como Centro colaborador del Servicio de
Farmacovigilancia del HNC.

Finalidad: conocer si las personas vacunadas contra COVID-19 han
presentado efectos adversos (tfempranos o tardios) posteriores a la
vacunacion.

Recogida de datos: consta de un seguimiento periddico (visitas) que
pueden ser telefonicas, virtuales o presenciales.

La participacion en el estudio consiste en responder una encuesta, a fravés de
una serie de cuestionarios después de la vacunacion.
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Informacion a recabar y procesar:

» Datos demograficos

Condiciones clinicas basales (previas a la vacunacion)
Marca de vacuna recibida

»
»
» Fecha de cada dosis
»

Presencia o no de eventos supuestamente atribuibles a vacunacion e
inmunizacion (ESAVI)

Severidad, seriedad, caracteristicas del/de los ESAVI

Antecedentes de infeccion por SARS-CoV-2 previos y posteriores a la vacunacion:
severidad, seriedad (si fue motivo de internacidn), si necesitd ventilacion
mecanica invasiva en UCI

» Oftros antecedentes y condiciones del paciente que constituyan
contraindicaciones para la vacunacion y siempre que resulte pertinente
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» Se realizd un corte al 31 de octubre de 2021 para un andlisis preliminar
de los datos, aunque se confinva invitando a participar del estudio.

La ampliacion del plan de vacunacion y el ingreso de un stock
suficiente de vacunas han modificado y confinuardn requiriendo ajustes
metodologicos para la recoleccion y el procesamiento de los datos.

Variacion metodoldgica (centro colaborador FCQ): para su
implementacion (a partir de julio 2021), se disenaron cuestionarios en
Formularios de Google Drive® que contienen todos los datos requeridos
y son factibles de completarse por entrevistas telefonicas o en
modalidad de cuestionarios auto-administrados en linea.

En el caso de personas que ingresen al estudio con posterioridad a
recibir las vacunas, la informacion serd tomada en forma refrospectiva.



Estudio ViVa: resultados preliminares
Corte al 31/10/2021 solo mayores de 18 anos (N=617)
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Corte al 31/10/2021 solo mayores de 18 anos (N=617/)

Vacunas 1 dosis 2 dosis-Tra 2 908
2da
Sputnik V 86 163 118
AstraZeneca 51 144 142 Esquemas heterologos N
inopharm 38 131 130 Sinopharm-AstraZeneca 1
Moderma . e AstraZeneca-Moderna 1
Otra 4 6
AstraZeneca-Otra 2
175 442 442
\_ ) Sputnik V-Moderna 45
'
49

617 participantes con 1ra dosis
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Personas que manifestaron ESAVI

Dosis recibidas Si frecuentes  otros ]
Los eventos adversos (si)

Solo 1 dosis - Tra dosis 103 94 30 corresponden a 376 participantes

2 dosis - 1ra dosis 223* 213** 43 (617). _
De ellos, 349 (93%) informaron
dosis - 2da dosis 175* 163** 35 como ESAVI los md&s

, frecuentemente notificados.
Personas en comun:

Cas0s con ESAVI (N=376)

requirieron infernacion
requirieron atencion médica 25 12 37

requirieron medicacion 232 108 340
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Efectos adversos mas frecuentes
Nesay=1463 (corresponden a 349 vacunados)
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Corte al 31/10/2021 solo mayores de 18 anos (N=617/)

Personas que manifestaron ESAVI

Dosis recibidas Si frecuentes otros
Solo 1 dosis - 1ra dosis 103 94 30

2 dosis - Tra dosis 223 213 43*
2 dosis - 2da dosis 175 163 35*
Personas en comun: (*)15 501 470 108

Entre “otros” ESAVI, correspondientes a 93 personas (15%), aun quedan
pendientes para profundizar o como casos en seguimiento (clasificacion
preliminar no exhaustiva):

« Trastornos neurologicos (16)

« Trastornos oftalmoldgicos (7)

« Problemas inmunoldgicos/ganglionares (4)

» Alferaciones cardiovasculares (5)

» Alferaciones menstruales (17)
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PARA MAS INFORMACION:

» "Estudio Viva"- www.cime.fcq.unc.edu.ar
Video corto elaborado por la Prosecretaria de Comunicacion
Institucional FCQ Publicado 26 oct 2021 | Duracion: 1 min 23 seg.
Disponible en https://www.youtube.com/watch?v=0zsnbRDjpQM

» Fn nuestra web: hitp://cime.fcg.unc.edu.ar o acceda directamente a
hitp://cime.fcg.unc.edu.ar/estudio-viva-en-la-fcg-estudio-de-
vigilancia-activa-de-vacunas-contra-covid-19/
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