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Seguridad de las vacunas COVID-19 en pediatria

Dra. Maria del Valle Juarez
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Caso clinico 3

Concurre a la guardia Ana de 34 aios.

Antecedentes personales: hipertensa, COVID-19 en agosto de 2020.
Cuadro clinico:

* 6/02/2021 cefalea, parestesias de lengua y mano izquierda que progreso hacia proximal asociado
a hipoestesia en hemicuerpo izquierdo con inicio en miembro inferior homolateral.

* 07/02/2021 agrega paresia facial izquierda periférica, disartria, constipacion y dificultad en la
miccion.

* 15/02/2020: progresion a cuadriparesia, hiporreflexia, paralisis facial bilateral, trastornos
deglutorios.

Vacunacion:
* 14/01/2021: 1ra dosis vacuna Sputnik V
* 05/02/2021: 2da dosis vacuna Sputnik V
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Ca SO CI |’n ico 3 Ana, 34 afios, hipertensa.

Cuadriparesia, hiporreflexia, paradlisis facial bilateral, trastornos deglutorios.
Antecedente: Vacunacion con Sputnik V 14/01/21 y 05/02/21

¢Cual es su impresion diagnodstica y como continua la evaluacion del paciente?

Sme. de Guillain Barre asociado a vacuna COVID-19. Solicito RMN, LCR, EMG, serologias, orina,
materia fecal. Notifica el ESAVI.

Sme. de Guillain Barre. Solicito RMN, LCR, EMG, serologias, orina, materia fecal. Notifica el ESAVI.

Sme. de Guillain Barre asociado a COVID-19. Solicito RMN, LCR, EMG, serologias, orina, materia
fecal. Notifica el ESAVI.

Sme. de Guillain Barre. Solicito RMN, LCR, EMG. Notifica el ESAVI.
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Ca SO CI |’n ico 3 Ana, 34 afios, hipertensa.

Cuadriparesia, hiporreflexia, paradlisis facial bilateral, trastornos deglutorios.
Antecedente: Vacunacion con Sputnik V 14/01/21 y 05/02/21

¢Cuadl es su impresion diagndstica y como continua la evaluacion del paciente?

a) Sme. de Guillain Barre asociado a vacuna COVID-19. Solicito RMN, LCR, EMG, serologias,
orina, materia fecal. Notifica el ESAVI.

b) Sme. de Guillain Barre. Solicito RMN, LCR, EMG, serologias, orina, materia fecal. Notifica
el ESAVI.

c) Sme. de Guillain Barre asociado a COVID-19. Solicito RMN, LCR, EMG, serologias, orina,
materia fecal. Notifica el ESAVI.

d) Sme. de Guillain Barre. Solicito RMN, LCR, EMG. Notifica el ESAVI.

HOSPITAL DE NINOS
A RICARDO GUTIERREZ
EPIDEMIOLOGIA




F.\ 111 JORNADA VIRTUAL DE ACTUALIZACION EN INMUNIZACIONES 2022

Caso Clinico 3: evolucion del paciente

* LCR: proteinas 296 células 0, glucorraquia 60, hematies. Cultivos negativos.

* EMG: compatible con patron desmielinizante

e RMN: Luego de la administracion de contraste se evidencia realce patoldgico
de las raices nerviosas en todos los niveles cervicales, toracicos y lumbares
gue es mas evidente en la cola de caballo. Dichos hallazgos corresponden a
un proceso inflamatorio compatible con una polirradiculopatia.
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Caso Clinico 3: evolucion del paciente

* PCR: HSV 1,2,6, Varicela Zoster, CMV, EBV, Diagndstico: Sindrome de Guillain
TBC, Enterovirus negativo. Barre

* VDRL negativa, Tinta china negativa, Proteina
C Reactiva TBC negativa,

* Bandas oligoclonales: Tipo 1 patréon normal. * Tratamiento: Gamaglobulina 2 gr/kg en 5 dias.

e Cultivo gérmenes comunes y micoldgico * Mejoria fuerza (bipedesta).

negativo.  Alta con recuperacion ad integrum
e Serologia: HIV, HBV, HCV,

* PCR en sangre: Dengue, chikunguya, Zika
negativo

* PCR en hisopado nasofaringeo SARS-COV2
negativo
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Sindrome de Guillain Barre

Paralisis flaccida Simétrica (mmss o mmii) Nevogiooed

Aguda Hipoestesias, hormigueos, dolor

Hipo o arrefléxica Compromiso de pares craneales

Monofasica (4s) Disautonomias

Prondstico

e 20% incapacidad severa
* 5% mortalidad

Incidencia

e 1/100 000 personas/afio
e 1/1000 riesgo en la vida

Asociado a:

* % casos posteriores a diarrea (C. Jejuni) o infecciones VAS
e EBV, Mycoplasma, VZV, COVID-19, VIH
e Post vaccinal
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Epidemiologia SGB

Region Incidencia de SGB cada 100.000
hab /afio

Brasil 0,4

Europa y América 0,84a0,91

del Norte

Iran y Bangladesh 2,1a3,0

Mundial 0,16 a 3,0
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Fuente: Papri N, Islam Z, Leonhard SE, Mohammad QD, Endtz HP, Jacobs BC. Guillain—Barré syndrome in low-income and middle-income countries:

challenges and prospects. Nat Rev Neurol. mayo de 2021;17(5):285-96.
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Tasas basales en Argentina 2013-2017

Segun datos enviados por la Direccion Nacional de Epidemiologia e Informacién Estratégica en base a

datos de la DEIS, tuvimos en nuestro pais en el periodo 2013-2017 los siguientes casos de SGB:

e Casos totales: 1449 casos. :
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tasa de incidencia de egresos hosp

e Media anual: 289,8 casos por ano.

0,00
2013 2014 2015 2016 2017

NO
Egresos hospitalarios SGB tasa incﬂgncia de egresos hospitalarios x 100 mil hab

e Media de tasa de incidencia: 0,67 x 100.000 hab/ afo.
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Reporte y analisis de ESAVI

Diagnostico

Diagnosticos diferenciales

Brighton Causalidad

Collaboration Algoritmos

Clasificacion OMS
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Decision tree algorithm for GBS and Miller Fisher Syndromes Level of Diagnostic Certainty

5.NOTA
Noto=>1 CASE OF MF
criterion Syndrome

-
' » CLINICAL CRITERIA FOR MILLER FISHER (MF) SYNDROME:
Insufficient *__A-2. Absence of limb weakness
= B-2. Bilateral reduced or absent deep tendon reflexes

In:orl maeﬂ,‘::;o S Monophasic illness pattern AND interval between

‘ aset and nadir of weakness is 12hrs to 28 days
for=1 with subsequent clinical platea

criteriaOR T p. gilateral ophthalmeparesis

‘Yes’_for all _E. Ataxia

listed criteria w_F. No altered level of consciousness
IIIII.IIIIIl....l.ll..llI.........III.' LG- NOCOIﬁCOSpinaltfaCtSl'gnS

Diagndstico

SEEEEEAESERREREER IIIIIII-IIIIIIIII.

» _A-1 Bilateral AND flaccid paralysis of limbs

B-1. Decreased or absent deep tendon reflexes in weak limbs
C. Monophasic illness pattern AND Interval between onset
and nadir of weakness is 12 hrs to 28 days AND subsequent
iclinical plateau

H. No identified alternative diagnosis for weakness

https://brightoncollaboration.us/

Guillain Barré and Miller Fisher Syndromes: Case Definition Companiol

March §, 2021 - [ Case Definitions / Companion Guldes / English / News / Publications and Related Tools / SPEAC Project E I -

Guillain Barré and Miller Fisher Syndromes: Case Definition Pictorial A

»__H. No identified alternative diagnosis
.lll'llllllll.ll.llI;‘llllIll.ll-lIl

Yes for all 8 criteria  * if limb weakness
is present, may be a GBS/MF overlap
S NSNS NSNS NS ENEEEENNEEE, syndrome.AppchriteriaforGBS

I. Are Elertranhucinlngis Tact Dacuilte Auvailahlad =

< g . . oY ] YES: Abnormal pattern YES: Normal pattern or sensory Level 2 MF
Distintos niveles de diagndstico Level 2 GBS onsistent with GBS (1-1) s S nalties G B H Sondeariat

segun criterios:
EsEEEEaEn No
* ). WasCSF _obtalned?c . .

March 5, 2021 - [ Case Definitions / Companion Guides / English / News / Pictorlal Algorithms / Publications and Related Tools / SPEAC Project

NI

1. Clinico

SESESSEERSSEE,

- s :.-.....-..-. & | - J. Was CSF obtained? *
- [ 4 > { d . -
2. Electrofisiologia VEs. csowac/al | YES: SOWBT/t Yes sowen 1 Yesi<sowed, I d ety
3. LCR AND AND Protein can be T, normal or | [1Protein canbe T, normal /;  YES: <50 WBC/yl, | YES: <50 WBC/yl,
: 1 protein (J-1) protein normal unknown (J-1 or J-2) T or unknown) (J-1 or J2) I {‘ND AN_D
or unknown (I-2) : 'r ; ‘ protein normal | | T protein (J-1)

¥

or unknown
. (-2) 4
Level 2 GBS Level 2 MF Syndrome

Level 1 MF
Syndrome”*
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https://brightoncollaboration.us/

TABLE 6. Investig for alternative
Nervous System Level Investigated?

Present
Encephalitis, ADEM Yes No Unknown
Carcinomatous meningitis

Intracranial Brain stem stroke or encephalitis (Bickerstaff's)
Wernicke's encephalopathy (thiamine deficiency) SGB roran

Infarct

Spinal Cord Myelitis

Compression

Viral infection: Polio / VAPP, West Nile Virus, Zika Virus

Amyotrophic lateral sclerosis

Progressive spinal muscular atrophy

Chronic inflammatory demyelinating polyneuropathy (CIDP)

Cauda equina compression

Metabolic derangements (magnesium, phosphates etc. )

Tick paralysis

Heavy metal toxicity (arsenic, gold or thallium)

Drug-induced neuropathy (vincristine, platinum, nitrofurantoin, paclitaxel)

Peripheral nerves Porphyria
Critical illness neuropathy ! Hisopado
Vasculitis nasofaringeo
Diphtheria, Lyme disease
Thiamine deficiency
Myasthenia gravis

Neuromuscular junction Organophosphate poisoning
Botulism
Critical illness myopathy
Polymyositis o
Dermatomyaositis %6 swmive do LOR . =

Muscle Hypo / hyperkalemia reree ey v"""“"‘::: poromce s IR
Rhabdomyolysis ':-:.‘:::-.n:.: CMV, E8Y. M o Protains C
Mitochondrial disease e rormbeonegd sl > Cntiée

et sies renal y hepdtaa |
Ao o e Vet SES— |

Anterior horn cells of
spinal cord

Spinal nerve roots
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*Con ar estudios nec - 3 rtar otras eti 3 infecciosas:
¢ Virus: Influenza, parainfiuenza, VIM, VHE, VMS | y 1, VWZ, HV-6, Zika, Chikungunya, Dengue, s pldn, parotiditis, Virus San Luls,
adenowvirus, VSR,
¢ Bacterias: Mycopliosma pnewnonioe, listeria, haemophius influenzae.
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Caso clinico 4

Ud. es miembro de la Comision Nacional de Seguridad en Vacunas (CoNaSeVa), durante

la reunion semanal le solicitan evalue el siguiente caso:

Cuadro clinico:
21/07 cefalea, vomitos y diarrea.
24/07 progresa con aumento de cefalea y agrega debilidad de brazo derecho. Es hospitalizada y al
ingreso presenta hemiparesia braquiocrural derecha asociado a hemihipoestesia ipsilateral y disartria
leve.

Antecedente de vacunacion con AstraZeneca el dia 15/07.

Previamente sana. Niega tomar anticonceptivos orales u otra medicacion habitual.

e Laboratorio:
« Hemograma con Hto 35, GB 7800, plaquetas: 25.000 mm 3,
« TP 19.9", APP 42%, KPTT 27, Fibrinégeno 80 mg, tiempo de protrombina 22.8", Dimero D de 10.000

(valor normal <500).
 Tomografia de cerebro sin contraste donde se observa area de hemorragia subaracnoidea en surcos
corticales parietales.
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Caso clinico 4

¢Podria corresponder a un caso de Trombosis con Trombocitopenia (STT)?

Condicion A: Recuento de < 150 mil plaquetas sin exposicion a heparina en los ultimos 30 dias.

Condicion B1: Confirmacion imagenoldgica de trombosis.

Condicion B2: Cefalea persistente que comienza 5 dias luego de la vacunacidon con aumento de dimero D mayor a 8
veces el valor normal.

Condicidn Clinica sugestiva de trombosis cerebral (cefalea de reciente comienzo, progresiva, acompafiada de signos

de foco; encefalitis; vision borrosa; disminucién de la agudeza visual).

SiA+Bl1l06A+B2-------- > Nivel de Certeza 1 de Brighton Collaboration
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Caso clinico 4

Paciente de 24 afios, Sindrome de Trombosis con trombocitopenia

e ¢Ud. considera que con la informacidn proporcionada puede realizar el analisis de
causalidad?

a) Si, porque tiene nivel de certeza 1 segun Brighton Collaboration.
b) No, porque no se realizé la investigacion de los diagndsticos diferenciales.
c) No, porque no se detectd trombosis.

d) No es necesario evaluar causalidad porque el STT es producido por vacuna.
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4 o
Ca SO CI INICO 4 Paciente de 24 afios, Sindrome de Trombosis con trombocitopenia

* Ud. Considera que con la informacion proporcionada puede realizar
el analisis de causalidad?

a) Si, porque tiene nivel de certeza 1 segun Brighton Collaboration.
b) No, porque no se realizo la investigacion de los diagndsticos diferenciales.
c) No, porque no se detectd trombosis.

d) No es necesario evaluar causalidad porgue el STT es producido por vacuna.
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-+ Proceso de vigilancia de seguridad

Notificacion Investigacion Analisis Clasificacion

e Notificador e Jurisdiccion e Equipo de e CoNaSeVa
* Ficha de notificacion * Datos relacionados vigilancia de * Clasificacidon segun
SISA con la vacunacién, seguridad causalidad
cuadro clinico, e Diagndstico del
laboratorio, evento

imagenes, etc.
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Causalidad

Analisis de
Causalidad

Causalidad

 Es la relacion entre dos
eventos (la causa y el
efecto), en la que el
efecto es consecuencia
de la causa.

L

existe y si existe, cual es
su dimension.

3

* Determinar si tal relacion

Causality assessment of an
adverse event following
immunization (AEFI)

User manual for the revised
WHO classification

Second edition

2019 update

.

25% Workl Health
# Organization
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Metodologia para evaluar causalidad

verificacion
e Criterios e Revision e Aplicar un e Clasificacion
minimos sistematica de algoritmo a la OMS/OPS
e Diagndstico la informacion informacion de
e Temporalidad disponible la lista de

verificacion

~
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@ Notificacion https://sisa.msal.gov.ar/sisa/
_ » SOSPECHA /_ _
@ Investigacion DIAGNOSTICA Elegibilida
@? Brighton

o

Ficha de investigacion Algoritmo de estudio

Plaguetopenia

1) DATOS FILLATOROS
& IMCWLES DE NOMBRE Y AFELLICD

llllll
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@ Anilisis Especialistas

Referentes Nacionales Mail Referentes Juridisccionales

Clasificacién OMS
@ Causalidad CoNaSeVa a_;'f?ac'f?

i
|
|
il

@ Feedback a Jurisdiccion

Respuesta a

Informe de cierre Medico tratante
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Clasificacion |=~~==— e
OMS — P

I (Tiempo).cEl
eventc ocurmd en la V. D. No
ventana de tempo classficable
de mayor riesgo? I._

S
1 1
¥ | ! !
II. A. Asociacion ot IV C. Asociacion
= 1. A Asociacon : >
ca:&d;nor:saeme <ol coniStonte IV B. Indeterminado wxsaleae‘m':m
X con fa vacunacion A 5
[ o [ [
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Causalidad

C Gusa coir L2
Una condic” Jyacemte ©
emergente .2 condicion
causada por exposicion 2 algo
distinto 2 2 vacuna / peoceso de

Espexcifique la informacion adicional requerida para dlasificar el caso.

En situaciones en las que se identifiguen falsos eventos y se haya iniciado el analisis de causalidad, se

'\S‘

Informacion
adecuada NO
disponible
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Conclusiones

> Para realizar un correcto andlisis de causalidad debemos cumplir con
los pasos de acuerdo a la elegibilidad del caso (DIAGNOSTICO) y el
estudio de causas alternativas acorde al mismo (ALGORITMOS).

> La importancia del acceso a la informacidon de forma oportuna y
adecuada al ESAVI en estudio.

> La clasificacion y el cierre del mismo dependera de los factores antes
mencionados.
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