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Recomendaciones para el diagndstico y manejo del sindrome trombdtico post-
administracion de vacunas contra la COVID-19

Recientemente la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) y la Agencia Reguladora
de Medicamentos y otros Productos Sanitarios (MHRA) del Reino Unido “? a partir de la
notificacién de casos de trombosis que se presentaron después de la vacunacidon con
Vaxzevria® (previamente conocida como vacuna contra la COVID-19 de AstraZeneca) sefalaron
lo siguiente:

1. Muy raramente pueden presentarse eventos de trombosis con trombocitopenia
posterior a la aplicacidon de vacuna contra la COVID-19 producida por el laboratorio
AstraZeneca.

2. Mientras algunos casos presentaron un laboratorio sugestivo de coagulacién
intravascular diseminada (CID), en otros que sélo presentaron plaquetopenia, se
identific6 un mecanismo inmunoldgico similar al de la trombocitopenia inducida
por heparina.

3. Hasta ahora no se han identificado factores de riesgo asociados a este evento.

4. La vacunacién con Vaxzevria® puede resultar en el raro desarrollo de
trombocitopenia trombdtica inmune mediada por anticuerpos activadores de
plaguetas contra PF4 (Factor Plaquetario 4), que simula clinicamente Ia
trombocitopenia autoinmune inducida por heparina.®

5. Las formas de presentacion mas frecuentes fueron la trombosis de senos venosos
cerebrales y la trombosis esplacnica.

Asimismo, el Centro de Control de Enfermedades (CDC) y la Agencia Regulatoria de
Estados Unidos (FDA) informaron 6 eventos similares post administracién 6,8 millones de
dosis de la vacuna Janssen (Ad26.COV2-S [recombinante]) . Estos eventos se encuentran en
evaluacién actualmente.

En vista de lo antedicho, la CoNaSeVa formula las siguientes recomendaciones
provisorias para la detecciéon y manejo de los eventos trombdticos que se detecten después de
la administracion de las vacunas contra la COVID-19 utilizadas en nuestro pais.

Riesgo de trombosis en contexto

La infeccién por SARS-CoV-2 también implica un riesgo significativo de desarrollar
trombosis. En personas con la COVID-19, se ha registrado una prevalencia general de embolia
pulmonar de 7,8% y de trombosis venosa profunda de 11,2%. De los casos que requirieron
cuidados intensivos, el 23% desarrolld6 tromboembolismo venoso. La COVID-19 también
provocé accidentes cerebrovasculares en alrededor del 1,6% de las personas y se estima que el
30% de las personas con la enfermedad desarrollaran trombocitopenia ©.

e Alrededor de 100.000 personas suelen desarrollar trombosis cada mes en la Unidn
Europea mientras que ocurren alrededor de 3.000 casos de trombosis al mes en el
Reino Unido .

e 1/250.000 (0,0004%) personas vacunadas con Vaxzevria® desarrollard trombosis con
plaquetopenia .

e 1/2.000 mujeres/afio desarrollara trombosis por el consumo de anticonceptivos
orales.®).



e 1/1.000 personas/afio desarrollara trombosis por viajar en avién®.

Caso sospechoso

Cualquier persona que presente fendmenos trombdticos y trombocitopenia entre los 3 y 28 dias
post vacunacion de acuerdo a los siguientes criterios,

Trombosis arterial o venosa
a. Sospecha clinica: cefalea intensa o persistente de presentacién subita que no cede con
analgésicos, alteraciones visuales, dolor abdominal intenso, dolor o edema de miembro inferior,

disnea, precordalgia.

b. Imagenes compatibles (dependiendo de la localizacién del trombo): angio TAC, angio
RMN, ecografia doppler, centellograma V/Q, etc.

Trombocitopenia

Recuento de plaquetas menor a 150.000/mm? con frotis de sangre periférica que descarte otras
causas y sin antecedente de uso de heparina.

Conducta

1. Consultar con un especialista en hematologia.

2. Debido a que el posible mecanismo es la presencia de anticuerpos anti FP4-
Heparina se recomienda NO administrar plaquetas (excepto requerimiento por
una intervencién neuroquirargica de urgencia) NI administrar heparina hasta la
evaluacidon por un especialista en hematologia.

En caso de confirmarse el cuadro, quedara contraindicada la administracion de una nueva
dosis de vacuna contra la COVID-19. Estas recomendaciones se basan en las formuladas por las
Sociedades britanica y espafiola de Hematologia " °.

Es importante destacar que los eventos bajo evaluacidn son muy raros, con cifras bajas entre

los casi 200 millones de personas que han recibido la vacuna AstraZeneca COVID-19 en todo el
(1)

mundo™.

En este contexto, cabe sefalar que a la fecha, al menos 2,86 millones de personas han fallecido
a causa de la enfermedad COVID-19 en el mundo ™.

Notificacion de ESAVI

La presentacidon de un sindrome trombodtico después de la administracion de una
vacuna debe ser reportada como un ESAVI de acuerdo con las normativas vigentes 12 para su
adecuado analisis y clasificacion por parte de la CoNaSeVa, se recomienda aplicar los criterios y
estudios complementarios que se describieron anteriormente.



Preguntas frecuentes
Con la informacion disponible hasta la fecha
e ¢Puede administrarse la vacuna a pacientes con antecedentes de trombosis?

Si. Las personas con antecedentes de trombosis tienen un riesgo mayor de volver a presentar
trombosis, pero no se ha observado que la vacuna de AstraZeneca tenga un efecto en este
sentido. La vacuna previene de forma eficaz el desarrollo de la COVID-19; en la enfermedad el
riesgo de trombosis si sufre un incremento. Por estas dos razones, la vacuna es altamente
recomendable.

e ¢Puede administrarse la vacuna a pacientes con riesgo de trombosis o trombofilia?

Si. Los pacientes con antecedentes de trombosis y otras condiciones de riesgo conocidas (ej.:
factor V Leiden, o mutacién de la protrombina G20210A, u otras formas de trombofilia) se
benefician también con las mismas consideraciones que en el punto anterior. Al presente no se
ha encontrado una relacidn entre el antecedente de trombosis o de trombofilia y la ocurrencia
de eventos de trombosis

e ¢Puede administrarse la vacuna a personas anticoaguladas?

Si. Los pacientes que tienen prescripcién de anticoagulantes no tienen contraindicacién a la
vacuna. El riesgo de complicaciones hemorragicas por la inyeccidn intramuscular es minimo si
se siguen las recomendaciones al respecto.

Estas recomendaciones son dindmicas y sujetas la evidencia cientifica disponible a la fecha
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Sindrome de Guillain Barré y vacunas contra la COVID-19
Introduccion

El sindrome de Guillain Barré (SGB) es una polirradiculopatia inmunomediada que se
caracteriza por una hipotonia simétrica bilateral de los miembros inferiores asociada a
hiporreflexia o arreflexia y que en los casos graves puede progresar en forma de pardlisis
ascendente comprometiendo miembros superiores y pares craneales. Si bien el 75% de los
pacientes se recupera la mortalidad puede alcanzar el 5%, habitualmente por causas
respiratorias o infecciones agregadas. Se presenta en general en forma secundaria a
infecciones, siendo las mas comunes producidas por Campylobacter jejuni, Mycoplasma
pneumoniae, Citomegalovirus, Virus de Epstein Barr y algunas enfemedades
inmunoprevenibles (influenza mas frecuentemente pero también sarampion, varicela, y

Haemophillus influenzae). Su frecuencia se estima entre 0,4 a 4 casos por 100.000 habitantes.
(1)

También puede observarse como evento adverso (ESAVI) relacionado a algunas
vacunas: influenza (1 caso/1.000.000 de vacunados) y ocasionalmente para otras como
hepatitis B y toxoide tetanico.

SGB como ESAVI

La presentacion de un SGB después de la administracion de una vacuna debe ser
reportado como un ESAVI de acuerdo las normativas vigentes ). Para su mejor andlisis y
clasificacion por parte de la CoNaSeVa, se recomienda aplicar el algoritmo para diagndstico del
SGB elaborado por la Comisidon que se encuentra en la pagina web del Ministerio de Salud. @

Vacunacion contra la COVID-19 en personas con antecedentes de SGB

De acuerdo a lo citado anteriormente, existe preocupacién acerca de la vacunacién
contra la COVID-19 en aquellas personas que refieran antecedentes de SGB. Hasta que se
obtengan mas datos sobre la relacidn entre estas vacunas y el SGB, considerando que el virus
SARS-CoV-2 ha sido identificado como un agente causal del mismo ®) la CoNaSeVa formula
interinamente las siguientes recomendaciones:

Antecedente Definicion Conducta

Personas con antecedentes de Casos en los que se haya identificado Puede administrarse la vacuna
SGB no relacionado a vacunas otra causa o0 no existiera el contrala COVID-19.

antecedente de aplicacion de una

vacuna potencialmente relacionada al

SGB en las 6 semanas previas a la

aparicion del cuadro.

Personas con antecedentes de Cuando existiera el antecedente de Deberd evaluarse el riesgo beneficio
SGB relacionado a vacunas aplicacién de una vacuna de la administracion de la vacuna
potencialmente relacionada al SGB en (nivel de exposicién, riesgo de
las 6 semanas previas a la aparicion del complicaciones, etc.).
cuadro.



Personas con antecedentes de Por ej. post primera dosis de una Contraindicacion para recibir otra
SGB después de recibir una vacuna contrala COVID-19. dosis de vacuna contra la COVID-19.
vacuna contra la COVID-19

Estas recomendaciones son dindmicas y sujetas la evidencia cientifica disponible a la fecha
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