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EXCLUSIVO La FDA se niega a proporcionar analisis clave
de seguridad de la vacuna COVID-19

U.S. Department of Hea
Food and Drug Administration

Un cartel de la Administracion de Alimentos y Medicamentos fuera
de la sede en White Oak, Maryland, el 20 de julio de 2020. (Sarah Silbiger/Getty Images)
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Actualizado:
11/09/2022Los reguladores de medicamentos de EE. UU. se niegan a proporcionar analisis clave de una
base de datos sobre la seguridad de la vacuna COVID-19, alegando que los hallazgos facticos no pueden

separarse de discusiones internas protegidas por la ley.

The Epoch Times solicitd en julio a la Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA) todos los
analisis realizados por la agencia para las vacunas COVID-19 utilizando un método llamado mineria de
datos empirica bayesiana, que consiste en comparar los eventos adversos registrados después de una
vacuna COVID-19 especifica. con los registrados después de la vacunacion con vacunas no COVID-19.

Segun los procedimientos operativos establecidos por la agencia y su socio en enero de 2021 y febrero de
2022 , la FDA realizaria una extraccion de datos “al menos quincenalmente” para identificar eventos
adversos “reportados con mas frecuencia de lo esperado después de la vacunacién con vacunas COVID-
19”. La agencia realizaria la extraccion de datos del Sistema de notificacion de eventos adversos a las
vacunas (VAERS).

La historia continda debajo del anuncio.

En una respuesta reciente, la oficina de registros de la FDA dijo a The Epoch Times que no
proporcionaria ninguno de los analisis, ni siquiera en forma redactada.

La agencia citd una exencién a la Ley de Libertad de Informacion que permite al gobierno retener
memorandos y cartas entre agencias y dentro de ellas “que no estarian disponibles por ley para una parte
que no sea una agencia en litigio con la agencia”.

La agencia también sefialo el Codigo de Regulaciones Federales, que dice que “todas las comunicaciones
dentro del Poder Ejecutivo del gobierno federal que estén en forma escrita o que posteriormente se
reduzcan a escritura pueden no ser divulgadas publicamente, excepto aquella informacion factica que sea
razonablemente segregable de conformidad con la regla establecida en el § 20.22 esta disponible para
divulgacion publica”.

No esta claro por qué la FDA no pudo producir copias de los analisis con informacion no objetiva
redactada. La Gran Epoca apeld la determinacion de la oficina de registros. La FDA se neg6 a hacer
comentarios, citando la apelacion.

'Inaceptable’
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Kim Witczak, cofundador de Woodymatters, una organizacion sin fines de lucro que aboga por un
sistema mas s6lido de seguridad de los medicamentos y de la FDA, dijo que la negativa de la agencia a
proporcionar los analisis no era aceptable.

“El secreto es inaceptable para una agencia que dice ser transparente con el publico sobre la seguridad de
las vacunas”, dijo a The Epoch Times Witczak, que forma parte de uno de los paneles asesores externos
de la FDA.

"¢Cual es el punto de tener VAERS si no lo lanzas al publico?" ella afiadio.

Witczak dijo que sus preocupaciones sobre la seguridad de las vacunas se vieron aumentadas por un
articulo reciente del Dr. Joseph Fraiman y otros que encontraron una mayor incidencia de eventos
adversos graves en los participantes vacunados en los ensayos originales de las vacunas Pfizer y Moderna
que en los que recibieron placebo. Sefialé que la advertencia de 2004 de la FDA sobre los antidepresivos
de que los medicamentos podrian aumentar el riesgo de pensamientos y conductas suicidas se produjo
mas de 10 afios después de los ensayos en los que se basd.

"Si estos datos estan disponibles, la culpa es que no los haya dado a conocer al publico”, dijo Witczak.
"Es como si no confiaran en que la gente tomara sus mejores decisiones para lo que es bueno para ellos y
sus familias".
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Un trabajador de la salud prepara una vacuna COVID-19 en Southfield, Michigan, en una imagen de
archivo del 24 de agosto de 2021. (Emily Elconin/Getty Images)

Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades

Los Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades (CDC), segin los documentos que
describen los procedimientos operativos, iban a realizar un tipo diferente de andlisis de mineria de datos,
Ilamado mineria de indice de informes proporcionales (PRR).

Los CDC también se han negado, hasta ahora, a proporcionar los resultados de esos analisis.
También ha proporcionado en dos ocasiones informacion falsa al responder preguntas.

La agencia inicialmente dijo que no se realizaron analisis PRR y que la extraccion de datos esta "fuera del
ambito de la agencia". Luego, la agencia dijo que realiz6 PRR a partir de febrero de 2021.

Mas tarde, la agencia reconocié que eso no era cierto. La agencia no comenzo a realizar PRR hasta marzo
de 2022, dijo un portavoz a The Epoch Times .

Roger Andoh, un oficial de registros, dio la respuesta inicial, citando a la Oficina de Inmunizacién y
Seguridad de los CDC. EIl Dr. John Su, funcionario de los CDC, dio la segunda respuesta. No esta claro
de quién se origind la informacion.

The Epoch Times ha presentado solicitudes bajo la Ley de Libertad de Informacidn para recibir correos
electronicos internos que puedan proporcionar respuestas.

Informes de mineria de datos

El Bayesiano Empirico (EB) se centra en identificar un niamero desproporcionado de eventos adversos,
dijo el cientifico de los CDC, el Dr. Tom Shimabukuro, en enero de 2021. Identifica “con un alto grado
de confianza, pares de eventos adversos-vacuna reportados al menos con el doble de frecuencia de lo
esperado”. para una vacuna COVID-19 en comparacion con la base de datos VAERS”, dijo, o una
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comparacion entre la incidencia de un evento especifico como enfermedad renal después de la vacuna
COVID-19 en comparacion con la incidencia del mismo evento después de todas las demas vacunas
autorizadas en EE. UU. .

La FDA y los CDC han proporcionado actualizaciones periédicas sobre el esfuerzo de extraccién de datos
de EB.

"Es importante destacar que no se detectaron alertas de extraccién de datos bayesianos empiricos para
ningin evento adverso en los pares de vacunas COVID-19 en la ultima ejecucion de extraccion de datos
que realizé la FDA el 18 de febrero”, dijo Shimabukuro a los miembros del panel asesor de vacunas de la
FDA el 26 de febrero. , 2021.

En un memorando de revisién ( pdf ) para una ampliacion de la autorizacién de emergencia otorgada a la
vacuna de Pfizer, los investigadores de la FDA dijeron que los datos hasta el 16 de abril de 2021
mostraban solo una posible sefial de temperatura corporal.

En la revista Vaccine de junio de 2021 , investigadores de la FDA dijeron que un analisis de casos de
coagulacién sanguinea después de las vacunas Pfizer y Moderna no sugeria ningin problema de
seguridad. La FDA y los CDC suspendieron la vacuna Johnson & Johnson en abril de 2021 por casos de
coagulacion sanguinea, algunos mortales, pero levantaron la pausa apenas 10 dias después.
Posteriormente, la FDA restringi6 el uso de la inyeccion de Johnson & Johnson.

En un articulo publicado en la cuasi revista de los CDC en agosto de 2021 , los investigadores de la FDA
y los CDC dijeron que la FDA utiliz6 la mineria de EB para monitorear eventos en nifios de 12 a 17 afios
después de la vacunacion. Los resultados indicaron una falta de una sefial de seguridad para la
inflamacion cardiaca o miocarditis posvacunacién, aunque otros sistemas de vigilancia habian detectado
el problema como un evento adverso.

En un estudio preimpreso de octubre de 2021 publicado posteriormente en The Lancet , los cientificos del
gobierno dijeron que no se identificaron resultados adversos para la salud con la mineria EB.

Y en una preimpresion de mayo de 2022 , los cientificos, incluido Su, dijeron que la mineria EB que
analizo los datos hasta el 12 de noviembre de 2021, revel6 solo una sefial para los informes de muerte del
VAERS, de "fallo de vacunaciéon" después de recibir la vacuna AstraZeneca, que no es autorizado en los
Estados Unidos.
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