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INTRODUCCION

Argentina inici6 la Campafia Nacional de Vacunacién contra la
COVID-19 en diciembre de 2020. Como parte del “Plan Estratégico
para la Vacunacion”, se definio la priorizacion y escalonamiento de la
poblacién objetivo a vacunar (POV) en funcion de realizar una “vacu-
nacion en etapas” en la que pudiera avanzarse de acuerdo con la con-
dicion de riesgo y/o exposicion y acorde a la disponibilidad gradual de
dosis de vacunas que existiera en nuestro pais.

Para esto, se considerd un marco bioético fundado en los principios
de igualdad y dignidad de derechos, equidad, beneficio social y reci-
procidad que permitiera establecer la priorizacion de las poblaciones
a vacunar en las distintas etapas. Se contemplaron también criterios
establecidos en funcion del riesgo de desarrollar la enfermedad grave
y complicaciones por la COVID-19, la probabilidad de una mayor ex-
posicion al virus, la necesidad de mitigar el impacto de la enfermedad
en la realizacion de actividades socioecondmicas y la posibilidad de
incidir en la cadena de transmision.

Argentina, al igual que otros paises del mundo, implementd una es-
trategia de vacunacion escalonada, voluntaria y en etapas en la que,
hasta la actualidad, se han ido incorporando distintos grupos de la
poblacién definidos como “poblacion objetivo a vacunar” (POV), en
forma simultanea y/o sucesiva, sujeta al suministro de vacunas y
priorizando las condiciones definidas de riesgo.

A la fecha, las vacunas contra la COVID-19 autorizadas para uso de
emergencia en Argentina son:

1. Vacuna Comirnaty de Pfizer-Biontech por Disposicion de ANMAT
N° 9210/20 del 22 de diciembre de 2020.

2. Vacuna Sputnik V por Resolucion Ministerial N° 2784/20 del 24 de
diciembre de 2020.

3. Vacuna ChAdOx1-S de AstraZeneca por Disposicion de ANMAT N°
9271/20 del 30 de diciembre de 2020.

4. Vacuna ChAdOx1-S de CoviShield por Resolucion Ministerial
627/21 del 9 de febrero de 2021.

5. Vacuna Sinopharm por Resolucion Ministerial 688/21 del 22 de
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febrero de 2021.
6. Vacuna Moderna por Resolucion 2711/2021

7. Vacuna Cansino por Resolucion Ministerial 1671/21 de 12 junio de
2021.

8. Ampliacion del informe técnico complementario de per-
fil regulatorio de vacuna Sinopharm para menores
NO-2021-93657144-APN-ANMAT#MS.

El presente lineamiento técnico tiene como objetivo consolidar en un
unico documento las recomendaciones de vacunacion vigentes en
nuestro pais, en funcion de facilitar el acceso a una informacion que
en el transcurso de los ultimos meses ha sido sumamente dinamica.
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PROPOSITOS Y OBJETIVO DE LA
CAMPANA

Propdsitos

Disminuir la morbilidad-mortalidad y el impacto socio-econdémico
ocasionados por la COVID-19 en Argentina.

Contribuir a la estrategia de contencion de la pandemia de COVID-19
incidiendo en la transmision viral.

Objetivo

Vacunar al 100% de la poblacién objetivo en forma escalonada y pro-
gresiva, de acuerdo con la disponibilidad gradual y creciente del recur-
SOy a la priorizacion de riesgo.

POBLACION OBJETIVO

El Plan Estratégico de Vacunacion contra la COVID-19 en Argentina
establece que la vacunacion es voluntaria, escalonada, simultanea e
independiente de haber padecido la enfermedad. La priorizacion de la
poblacion objetivo a vacunar se realizé inicialmente en funcion de la
condicién de riesgo (de enfermedad grave o exposicién) y vulnerabili-
dad, progresando con la inclusion de la poblacion sin condiciones de
riesgo a partir de los 12 afos y posteriormente con la incorporacion
de nifios y nifias a partir de los 3 afios.




Tabla 1. Poblacion objetivo a vacunar.

Poblacion objetivo
RIESGO
De enfermedad grave Exposicion y funcion estratégica
Adultos mayores de 60 afios Personal de salud

Personas de 3 a 59 afios con factores

4 Personal estratégico
de riesgo

VULNERABILIDAD

Barrios populares/Personas en situacion de calle/Pueblos originarios/Personas
privadas de libertad/Migrantes/Docentes universitarios/0tros grupos

PERSONAS DE 3 ANOS Y MAYORES SIN FACTORES DE RIESGO

Descripcion de la POV en Argentina segun la incorporacién progre-
siva de grupos desde el inicio del “Plan Estratégico para la vacuna-
cion contra la COVID-19" desde diciembre de 2020 a la fecha:

. Adultos de 60 afios y mayores
. Personal de salud
. Personal estratégico
. Personas de 18 a 59 afos con “factores de riesgo”
. Otros criterios de vulnerabilidad

Personas de 12 a 17 aios con “factores de riesgo”
. Personas de 12 a 59 afos sin “factores de riesgo”

2 Q@ -~ o0 o 60 T o

. Personas de 3 a 11 afios inclusive
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DOSIS ADICIONAL AL ESQUEMA
PRIMARIO Y DOSIS DE REFUERZO
(BOOSTER) jNUEVO!

El Ministerio de Salud de la Nacion en acuerdo con la recomendacion
de la Comisién Nacional de Inmunizaciones (CONAIN), definié el 25
de octubre de 2021 la vacunacion con una dosis adicional contra la
COVID-19 a personas inmunosuprimidas y de 50 aflos 0 mayores que
hayan recibido esquema primario con vacuna inactivada, consideran-
do variables como:

* la situacion epidemioldgica actual con mayor circulacion de la
variante delta del SARS-CoV 2 y su mayor transmisibilidad

* la menor efectividad y respuesta inmunolodgica de las distintas
vacunas en personas en personas inmunosuprimidas

* |a inmunosenescencia propia de la edad avanzada que genera
menor respuesta frente, principalmente, a vacunas inactivadas

* larelacion entre mortalidad por COVID-19 y mayor edad

El intervalo minimo de aplicacion de la dosis adicional, en todos los
casos, sera no inferior a 4 semanas desde la aplicacion de la Ultima
dosis del esquema primario.

Ademas, teniendo en cuenta que el propdsito de la Campafia Nacional
de Vacunacién contra COVID-19 es disminuir la morbi-mortalidad,
con el objeto de ofrecer la maxima proteccion a la poblacion ante el
aumento exponencial de casos y la introduccion de nuevas varian-
tes con mayor transmisibilidad, el 10 de noviembre del mismo afio
se sumo a la recomendacion la aplicacion de una dosis de refuerzo
a toda la poblacion de 18 afios 0 mas, a partir de 6 meses (180 dias)
de haber completado el esquema inicial, intervalo que se redujo a 4
meses (120 dias) el 6 de enero de 2022.

El dia 26 de enero de 2022 se definid incorporar a la estrategia de
refuerzo a las y los adolescentes de 12 a 17 afios con un intervalo
minimo de 4 meses (120 dias) desde la aplicacion de la Ultima dosis
del esquema inicial.
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La dosis adicional de una vacuna debe ser diferenciada de la dosis de
refuerzo (también conocida como booster) por lo que se conviene en
las siguientes definiciones operacionales:

Dosis adicional: administracion de una tercera dosis como par-
te del esquema primario, cuando la respuesta inmune inicial es
probablemente insuficiente. Otras vacunas con esquema prima-
rio de 3 dosis son, por ejemplo, la vacuna quintuple y la vacuna
contra la Polio.

Dosis de refuerzo o booster: administracion de una dosis de
vacuna luego de un esquema primario con respuesta inmunolo-
gica inicial suficiente, teniendo en cuenta la posible disminucion
de la respuesta en el tiempo. Otras vacunas con refuerzo son,
por ejemplo, la triple viral y la doble bacteriana. Se aplica periédi-
camente con un intervalo que no suele ser menor a los 4 meses.

Poblacion objetivo dosis adicional

1. Personas con inmunocompromiso, independientemente del es-
gquema primario recibido:

Tratamiento  oncoldgico  para  tumores  sdlidos vy
onco-hematologicos.

Receptores de trasplante de ¢rgano sdlido en tratamiento
inmunosupresor.

Receptores de trasplante de células progenitoras hematopoyéti-
cas en los ultimos 2 afios o en tratamiento inmunosupresor

Inmunodeficiencia primaria moderada o grave
Personas viviendo con VIH

Tratamiento activo con corticosteroides en dosis altas o medi-
cacion inmunosupresora

2. Personas de 50 aiios o0 mayores que hayan recibido un esquema
primario de vacuna a virus inactivado.
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Tabla 2. Dosis de refuerzo: Poblacion objetivo, intervalo minimo re-
comendado y vacunas recomendadas

Aplicacion de dosis de refuerzo

Vacunas recomendadas y segiin dispo-

Poblacion ob- . P .
iativo dosis de Intervalo minimo | nibilidad al momento de la aplicacion
) refuerzo recomendado* independientemente del esquema ini-
cial (homologo o heterdlogo)
Personas de Vacuna de plataforma ARNm
12 a 17 afios (Pfizer - Moderna)

4 Meses Vacuna de plataforma ARNm
(120 dias) (Pfizer - Moderna)

Personas de
18 afios y mas Vacuna de plataforma Vector Viral no
replicativo (Astrazeneca - Cansino -
Sputnik V Comp | - Sputnik V Comp 1)

* El intervalo debe ser considerado a partir de completado el esquema inicial (es decir desde la Ultima dosis
aplicada del esquema primario, incluyendo la dosis adicional en la poblacién en la que fuera definida su
aplicacion)

USO DE VACUNA MODERNA COMO REFUERZO jNUEVO!

En funcion de la evidencia disponible, la dosis de refuerzo de la vacuna
contra COVID-19 de Moderna sera de 50 microgramos (equivalente a
0,25 ml de la presentacion disponible en nuestro pais) para todas las
personas de 12 afios y mas que se encuentren en condiciones de reci-
bir la dosis de refuerzo; a excepcion de las personas inmunocompro-
metidas que recibiran la dosis completa de 100 microgramos hasta
contar con mas informacion sobre la respuesta con dosis menores.




iNUEVO!

Desde el inicio de la estrategia se han ido evaluando y actualizan-
do las recomendaciones nacionales sobre vacunacion contra la
COVID-19 en embarazo y lactancia, segun la evidencia cientifica cre-
ciente y dinamica tanto nacional como internacional. En este senti-
do, la Comision Nacional de Inmunizaciones (CoNaln) en consenso
con diversas Sociedades Cientificas ha evaluado y recomendado al
Ministerio de Salud establecer la priorizacion de este grupo pobla-
cional en la Campafa Nacional de Vacunacion contra COVID-19. La
recomendacion surge del andlisis de la evidencia disponible sobre el
riesgo aumentado de enfermedad grave o muerte por COVID-19 en
personas gestantes y de los datos de eficacia/efectividad y seguridad
de la vacunacion contra COVID-19. Es por ello por lo que el Ministerio
de Salud de la Nacion recomienda la vacunacion contra COVID-19
en personas gestantes en cualquier trimestre del embarazo, inclu-
yéndose como un grupo especifico priorizado dentro de la pobla-
cion objetivo, sin necesidad de presentar una orden médica para la
vacunacion.

Como esquema inicial para las personas gestantes, dada la eviden-
cia disponible sobre la seguridad de las vacunas en general y segun
la disponibilidad actual de vacunas se recomienda priorizar la utiliza-
cion de las vacunas de ARNm desarrolladas por Pfizer y por Moderna
(100 microgramos) o la vacuna a virus inactivado Sinopharm. Para
la dosis de refuerzo se recomienda la utilizacion de vacunas de
ARNm de Pfizer o Moderna (50 microgramos). En caso de haberse
iniciado el esquema de vacunacion con una vacuna a vector viral, y de
acuerdo con los resultados obtenidos en los estudios de evaluacion
de esquemas heterdlogos de vacunacion, se recomienda completar
esguema con una vacuna ARNm respetando los intervalos minimos
recomendados de 8 semanas debido a la elevada disponibilidad de
dichas vacunas

No se recomienda realizar pruebas de embarazo previas a la vacu-
nacion ni interrumpir la lactancia en madres vacunadas.



CAMPANA NACIONAL DE VACUNACION CONTRA LA COVID-19

Vacunacion en personas con antecedente de infeccion por
SARS-CoV-2

La vacuna contra la COVID-19 puede ser administrada independien-
temente del antecedente de haber padecido la infeccidn (sintomatica
0 asintomatica) y/o de la presencia de anticuerpos especificos. No
se recomienda la solicitud de pruebas virales o seroldgicas para de-
teccion de infeccion aguda o previa (respectivamente), en funcién de
definir la vacunacion.

Vacunacion en personas cursando infeccion aguda por
SARS-CoV-2 al momento de recibir alguna de las dosis
iNUEVO!

Las dosis del esquema inicial (primera, segunda y/o dosis adicional si
corresponde) pueden aplicarse cuando se hayan cumplido los crite-
rios de alta clinica y epidemioldgica.

Sélo en el caso de la dosis de refuerzo se recomienda diferirla al me-
nos 90 dias luego de cumplidos los criterios de alta y habiendo trans-
currido al menos 4 meses desde la aplicacion del esquema inicial.
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Vacunacion en personas que recibieron tratamiento con
anticuerpos monoclonales contra SARS-CoV-2 o plasma
de convaleciente

Actualmente no hay datos sobre la seguridad o eficacia de la vacuna-
cion COVID-19 en personas que hayan recibido anticuerpos monoclo-
nales o plasma de convaleciente como parte del tratamiento para la
COVID-19.

Se recomienda que la vacunacion se posponga durante al menos 90
dias desde el tratamiento.

Vacunacion en personas con exposicion conocida a casos
confirmados de COVID-19 (contacto estrecho)
Se recomienda aplazar la vacunacion hasta que finalice el periodo de

aislamiento, para evitar exponer al personal de salud durante la vacu-
nacion y a otras personas.
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CARACTERISTICAS DE LAS VACUNAS DISPONIBLES

En la siguiente tabla (Tabla 3) se muestran las caracteristicas diferenciales de cada una de las vacunas segun
orden de ingreso y actualmente disponibles en el pais.

Tabla 3. Caracteristicas de las vacunas disponibles en Argentina

Vector viral no repli- | Vector viral no replica- ) Vector viral no
Plataforma cativo (Ad26-Ad5) tivo (chimpance) Inactivada ARNm replicativo (Ad5) ARNm
Frasco ampolla
multidosis (5 dosis ) ) ) )
de vacuna en 3 mL) g'a|€5dm0”0d03'3 ( vial multidosis \d/'a|?3dm0n0d03'3 (1| vial multidosis (6 dosis
osis de vacuna en osis de vacuna en
Presentacién ac- Ampollas monodosis | Vial multidosis (10 0,5mL) (hasta un méximo | g5 mL) gfv\gfuﬂs Sgn('i'igrr?elhg/u-
A y (1 dosis de vacuna dosis de vacuna en i o de 15 dosis de ) o dosi y diluido ti
tual en Argentina en 0,5 ml) 5ml) Viales bidosis (2 vacuna de 0,5 mL | Vial multidosis (3 0sis, una vez diluido tiene
o dosis devacunaen | ¢ada una) dosis de vacunaen | 2.25mL.El vial sin diluir
fovs e vaounaen rm bom eredemt
1mL)
-50a-15°C

(7 meses ¢ hasta
fecha de caduci-
dad impresa en la

-90°C a -60°C
(6 meses/hasta fecha de
caducidad impresa en la

+2a+8°C o etiqueta. 0 ;
Conservacion -18°C o menor NO congelar N:')zcao;sefar ) ] N:chi;sefar etiqueta)
Proteger de la luz 9 Previo al primer 9 -25 a -15°C (hasta 2

uso puede conser-

varse a +2 a +8°C
hasta 30 dias

Proteger de la luz

semanas)
Proteger de la luz

18
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Preferentemente
aplicar el conte-
nido de forma

Recomendaciones
luego de abierto

Aplicar el contenido
dentro de las 2 hs.
posteriores a su

Aplicar el contenido
dentro de las 6 hs. de

Aplicar el contenido
de forma inmediata
una vez abierto

Aplicar el contenido-
de forma inmediata,
una vez abierto

Aplicar el contenido dentro
de las 6 hs. de abierto el

octubre 2021)

el vial P abierto el vial . inmediata una vez . vial (realizada la dilucion)
descongelacion el vial abierto el vial el vial
2 (dos) de distintos
componentes 2 (dos) 2 (dos) 2 (dos) 2 (dos)

Nimero de dosis .. . Se emplea el mismo Se emplea el mismo | Se emplea el mis- | 1 (una) . i
1° dosis: rAd26-S producto parala 1%y producto parala 1° | mo producto para Se emplea el mésm%p o

2° dosis 2°dosis la 7°y 2° dosis ducto para la 1°y 2° dosis

2° dosis: rAd5-S y y

yoldmen de cada 05mL 05mL 0,5 mL 05mL 05mL 03mL

osis

Intervalo minimo 21 dias 28 dias 21a 28 dias 28 dias No anlica 21a28dias

entre dosis (3 semanas) (4 semanas) (3 a4 semanas) (4 semanas) P (3 a4 semanas)

Autorizacion de

uso (actualizado A partir de 18 afios A partir de 18 afios A partir de 3 afios A partir de 12 afios | A partir de 18 afios A partir de 12 afios

Acceso al manual
del vacunador

Manual del vacuna-

dor Sputnik v

Manual del vacuna-
dor COVISHIELD,
ASTRAZENECA

Manual del vacuna-

Manual del vacu-

Manual del vacuna-

Manual del vacunador

dor SINOPHARM

nador MODERNA

dor CONVIDECIA

Comirnaty

19



https://bancos.salud.gob.ar/sites/default/files/2021-02/actualizacion-manual-vacunador-sputnik-v-10-02-21.pdf
https://bancos.salud.gob.ar/sites/default/files/2021-02/actualizacion-manual-vacunador-sputnik-v-10-02-21.pdf
https://bancos.salud.gob.ar/sites/default/files/2021-06/manual-vacunador-covishield-astrazeneca.pdf
https://bancos.salud.gob.ar/sites/default/files/2021-06/manual-vacunador-covishield-astrazeneca.pdf
https://bancos.salud.gob.ar/sites/default/files/2021-06/manual-vacunador-covishield-astrazeneca.pdf
https://bancos.salud.gob.ar/sites/default/files/2021-03/manual-vacunador-sinopharm_12-3-2021.pdf
https://bancos.salud.gob.ar/sites/default/files/2021-03/manual-vacunador-sinopharm_12-3-2021.pdf
https://bancos.salud.gob.ar/sites/default/files/2021-07/Manual%20vacunador%20MODERNA.pdf
https://bancos.salud.gob.ar/sites/default/files/2021-07/Manual%20vacunador%20MODERNA.pdf
https://bancos.salud.gob.ar/sites/default/files/2021-09/manual-vacunador-vacuna-convidecia-2021-septiembre.pdf
https://bancos.salud.gob.ar/sites/default/files/2021-09/manual-vacunador-vacuna-convidecia-2021-septiembre.pdf
https://bancos.salud.gob.ar/sites/default/files/2021-09/manual-vacunador-pfizer.pdf
https://bancos.salud.gob.ar/sites/default/files/2021-09/manual-vacunador-pfizer.pdf
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INTERVALOS RECOMENDADOS
SEGUN LA PLATAFORMA VACUNAL

Si bien los intervalos minimos recomendados por los laboratorios
productores son los mencionados en la tabla precedente (Tabla 3),
se recomiendan los siguientes intervalos para completar esquemas
iniciales en funcion de la plataforma recibida como primera dosis
(Tabla 4), dada la evidencia cientifica, los datos de eficacia/efectivi-
dad en vida real y las oportunidades respecto a la implementacion.

Tabla 4: Intervalo entre dosis recomendados segun plataforma vacunal

Virus inactivados (Sinopharm)

4 semanas
ARNmM (Moderna y Pfizer)
Vector viral no replicativo (AstraZeneca/COVISHIELD y Sputnik V) 8 semanas

RECOMENDACIONES DE
VACUNAS POR GRUPO OBJETIVO

En la siguiente tabla se detallan las vacunas recomendadas para cier-
tos grupos (Tabla 5)

Tabla 5. Vacunas recomendadas segun poblacién objetivo

Nifios y nifias de 3 : :

a1 afos Sinopharm A definir

Adolescentes Moderna o Pfizer Moderna o Pfizer

Embarazadas Pfizer, Moderna o Sinopharm Pfizer, Moderna

Resto de la Sputnik V Cl, Sputnik V ClI, Sputnik V CI, Sputnik V ClI,
oblacion AstraZeneca, Cansino, Pfizer, AstraZeneca, Cansino, Pfizer o

P Moderna o Sinopharm Moderna

Se recuerda la importancia de priorizar la utilizacion de vacunas
Sinopharm para esquemas iniciales en nifios y nifas de 3 a 11 afos.

20
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CONSIDERACIONES EN RELACION
CON LA ADMINISTRACION DE LAS
VACUNAS DISPONIBLES

En funcién de la posibilidad de obtener dosis adicionales a las referi-
das por el laboratorio productor segun el volumen que contienen los
viales multidosis, la Comisién Nacional de Inmunizaciones (CoNaln)
recomendo considerar la utilizacion de estas dosis adicionales, bajo
las siguientes condiciones:

» Paratodas las vacunas, excepto para Comirnaty/Pfizer y refuer-
zo con 50 meg Moderna, garantizar el cumplimiento del volumen
de 0,5 mL en cada una de las dosis y este mismo volumen de
0,5 mL para la/s dosis extra. Para el caso de Comirnaty/Pfizer,
garantizar el cumplimiento del volumen de 0,3 mL en cada una
de las dosis y este mismo volumen de 0,3 mL para la dosis ex-
tra, al igual que 0,25 mL para la dosis de refuerzo de 50 mcg de
Moderna.

* No mezclar el volumen sobrante procedente de varios viales
para alcanzar el volumen recomendado en cada vacuna, 0,5, 0,3
0 0.25 mL, segun corresponda.

» Desechar cualquier vacuna no utilizada luego del tiempo de con-
servacion y no conservada bajo la temperatura recomendada.

* Garantizar la técnica de asepsia durante todo el procedimiento
de preparacion y utilizacion de dosis
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COADMINISTRACION CON OTRAS
VACUNAS

Con el objetivo de poder alcanzar las metas planteadas en el plan
estratégico de vacunacion y evitar las oportunidades perdidas de va-
cunacion y segun la evidencia disponible, el Ministerio de Salud reco-
mienda la coadministracion de las vacunas contra COVID-19 junto
con cualquier otra vacuna, pudiéndose administrar el mismo dia o
en dias diferentes, sin requerir intervalo entre las dosis.

INTERCAMBIABILIDAD ENTRE
VACUNAS CONTRA LA COVID-19
iNUEVO!

Teniendo en cuenta:

* |os datos preliminares del analisis interino en relacion a inmu-
nogenicidad y seguridad de los esquemas heterdlogos de va-
cunacion contra COVID-19 del estudio que se lleva a cabo en la
Republica Argentina a partir de la combinacion de las vacunas
disponibles en el pais,

* Laevidencia cientifica en aumento que demuestra al momen-
to la no inferioridad de los esquemas que combinan las vacu-
nas AstraZeneca/Pfizer, AstraZeneca/Moderna y Sputnik-V/
AstraZeneca,

* Lasrecomendaciones de numerosos estudios y organizaciones in-
ternacionales sobre intercambiabilidad,

El Ministerio de Salud establece que las personas de 12 afilos y mas po-
dran optar voluntariamente por alguna de las siguientes posibilidades:

1. Completar preferentemente el esquema con la misma platafor-
ma con la que se inicio.

2. Completar el esquema con alguna de las siguientes alterna-
tivas heterdlogas si la vacuna utilizada como primera dosis no
estuviese disponible.
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Tabla 6. Esquemas de intercambiabilidad para el esquema inicial

Primeras . Intervalo
dosis Segundas dosis minimo
Sputnik V AstraZeneca o CanSino
componente || \oderna o Pfizer 8
semanas
CanSino, Sputnik V Componente |, Sputnik V
AstraZeneca
Componente Il, Moderna o Pfizer
Pfizer Moderna
Moderna Pfizer 28 dias
(4 semanas)
Sinopharm Sputnik V Componente I, Sputnik V Componente
P Il, AstraZeneca, Cansino, Pfizer o Moderna

EVENTOS ADVERSOS

Los eventos adversos (EA) caracteristicos identificados en estudios
clinicos, asi como en estudios de otras vacunas, son principalmente
leves 0 moderados y pueden desarrollarse en el transcurso del primer
0 segundo dia después de la vacunacion, resolviendo dentro de los 3
dias posteriores.

En caso de presentar efectos secundarios, se puede indicar tratamien-
to sintomatico si es necesario: antihistaminicos y/o antitérmicos. El
uso de estos medicamentos en estudios clinicos no ha demostrado
interacciones farmacoldgicas.

La experiencia Argentina en relacion a la vigilancia de la seguridad
de las vacunas contra la COVID-19 a través de la notificacion pasiva
de los ESAVI (eventos supuestamente atribuibles a la vacunacién o
inmunizacién) se publica en informes periddicos que se encuentran
disponibles en:_https:/www.argentina.gob.ar/coronavirus/vacuna/
equipos-salud/informes-seguridad
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OTRAS CONSIDERACIONES DE
IMPORTANCIA EN CONTEXTO DE
LA CAMPANA DE VACUNACION

* La proteccion de la vacuna no es inmediata: la vacunacion con-
templa una serie de 2 dosis y tomara de 1 a 2 semanas luego de
la segunda dosis para considerar que la proteccion es adecuada,
excepto para Convidecia que el esquema se completa con una
sola dosis. En el caso de pacientes inmunosuprimidos, el esquema
completo se considera esquema primario mas dosis adicional.

* Ninguna vacuna es 100% efectiva (la enfermedad puede ocurrir, y si
ocurre suele estar atenuada).

* No se recomienda la realizacion de pruebas serologicas para eva-
luar la inmunidad contra la COVID-19 posterior a la vacunacion
dado que a la fecha se desconoce el correlato serolégico de protec-
cion inmunoldgica dificultando la interpretacion de los resultados
obtenidos.

» Dado que existe informacion limitada en relacion con la efectividad
de la vacuna para reducir la transmision; y cuanto tiempo dura la
proteccion que confiere, las personas vacunadas deben seguir res-
petando todas las pautas actuales de cuidado, para protegerse a si
mismosy a los demas. Entre ellas se incluyen:

-t & i L O
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ANEXOS

ANEXO1.VACUNACIONDEPERSONASCONANTECEDENTE
DE ALERGIA jNUEVO!

Todas las vacunas pueden producir diversos efectos adversos con fre-
cuencias variables. Las reacciones alérgicas inducidas por vacunas son
rarasy suelen suceder por el contacto de un individuo susceptible a diver-
SOS componentes o excipientes vacunales que inducen una respuesta
inmune. También pueden ser producidas por el material que la contiene,
el material utilizado para la administracion o por contaminantes inadver-
tidos durante el proceso de manipulacion. A pesar de ello, las reacciones
alérgicas son muy infrecuentes y se estiman entre 1 en 50.000y 1 en
1.000.000 de dosis aplicadas. La anafilaxia, la reaccion alérgica mas gra-
ve, se estima entre 1 en 100.000y T en 1.000.000. Aunque su frecuencia
es baja, estas reacciones de aparicion subita son impredecibles e impli-
can un eventual riesgo vital.

Tabla 7 PRECAUCIONES DE VACUNACION CONTRA LA COVID-19

CONDICION CLINICA CONDUCTA

Antecedente de alergia grave*' o anafilaxia

posterior a una vacuna contra COVID-19 o Ver abajo recomendacién de

alguno de sus componentes CoNaSeVA

Antecedentes de anafilaxia de cualquier ori- PRECAUCION. Consultar al alergista
gen, incluyendo medicamentos, otras vacunas | de cabecera y vacunacion en ambiente
o alimentos. controlado.

PRECAUCION PARA LA SEGUNDA
DOSIS. Vacunacion en ambiente con-
trolado.” Se debe consultar al médico
alergista.

Reacciones alérgicas NO inmediatas NO
GRAVES a la primera dosis de vacuna (poste-
rior a las 4 horas).

Antecedentes de reacciones no graves a otras | PRECAUCION. Vacunacién en ambiente
vacunas. controlado.”

Antecedentes de alergias controladas (rinitis VACUNAR.No se considera contraindi-
alérgicas, urticaria, dermatitis, asma etc.) cacion ni precaucion

Antecedentes de alergias controladas (rinitis VACUNAR. NO CONTRAINDICACION, NI
alérgicas, urticaria, dermatitis, asma, etc.). PRECAUCION.
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“1Se entiende por “alergia grave”:

* Inmediata: urticaria, angioedema, distress respiratorio o anafi-
laxia que ocurren dentro de las Teras 4 h.

» Tardia: DRESS, AGEP, sindrome de eritema multiforme (sindro-
me de Steven Johnson, necrolisis epidérmica toxica) y vasculitis.

2 Se entiende por “ambiente controlado”: Institucion de salud con
servicio de emergencia y/o cuidados criticos que cuenta con personal
meédico y de enfermeria entrenado para el manejo de anafilaxia y reac-
ciones alérgicas graves. El paciente debe permanecer en observacion
durante 30 minutos.

Las vacunas de ARNm, tanto COMIRNATY (Pfizer) como SPIKEVAX
(MODERNA), contienen POLIETILENGLICOL (PEG) que también pue-
de estar presente en algunos cosméticos, geles de bafio y medica-
mentos. La vacuna de MODERNA contiene, ademas, TROMETAMO,
gue puede formar parte como excipiente de algunos farmacos. Las
vacunas ASTRAZENECA/COVISHIELD, SPUTNIK V y CONVIDECIA
(vacunas vectoriales) incluyen como excipiente el POLISORBATO 80.
Este compuesto podria presentar reactividad cruzada con el PEG y
puede estar incluido en algunos farmacos biolégicos (anticuerpos
monoclonales).

La Comision Nacional de Seguridad en Vacunas en conjunto con la
Asociacion Argentina de Alergia e Inmunologia Clinica y de acuerdo
con la evidencia disponible a la fecha, recomiendan que las personas
que hayan presentado alergia grave*1 o reaccion anafilactica poste-
rior a:

» vacuna ARNm (Pfizer/Comirnaty o Spikevax/Moderna) o de
vector viral no replicativo (AstraZeneca, Sputnik V, Covishield,
Convidecia y Janssen), pueden recibir un esquema completo de
la vacuna inactivada Sinopharm en un ambiente controlado, pre-
via consulta a su alergista de cabecera.

* vacuna inactivada (Sinopharm), pueden completar esquema
con vacuna de ARNm o vector viral no replicativo.




RESUMEN DE RECOMENDACIONES VIGENTES

Alergia al Latex

La recomendacion es, de no existir contraindicaciones infectoldgicas,
NO utilizar guantes para la vacunacion ni manipulacion de vacunas.
En el caso de utilizar guantes, no utilizar guantes de latex, usar de
material alternativo. (gj. nitrilo).

Es importante que todos los lugares que aplican vacunas estén de-
bidamente preparados para asistir las reacciones alérgicas de ruti-
na. Esto implica contar con personal entrenado, equipamiento y los
medicamentos necesarios para su tratamiento con el fin de evitar la
progresion al fallo respiratorio o cardiaco.

PREMEDICACION EN PACIENTES QUE HAN PRESENTADO
REACCIONES ALERGICAS CON LA PRIMERA DOSIS

INDICACIONES

Loratadina 10 mg: 1 comp cada 24
hs., desde 48 hs. antes y hasta 24
después de aplicada la 2° dosis

Alergia leve con primera dosis.
Picor garganta, congestion, rinitis.

Loratadina 10 mg: 1 comp cada 24
hs, desde 48 hs. antes y hasta 24
después de aplicada la 2° dosis y
Metilprednisolona 8 mg: 1 compri-
mido 12 hs. previas y 1 comprimido
12 hs. posteriores a la aplicacion.

Alergia moderada con primera dosis.
Urticaria, edema de labios, cefalea, dolor
abdominal o broncoespasmo leve.

EN TODOS LOS CASOS SE RECOMIENDA CONSULTAR CON UN
MEDICO ALERGISTA. Se debe guardar un periodo de observacion de
30 minutos luego de la vacunacion.

Ante la falta de médico alergista en el lugar que lo requiera, la
AAAelC pone a disposicion su padron de especialistas en todo el
pais. www.alergia.org.ar (ubique un alergélogo).
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ANEXO 2. MANEJO DE ANAFILAXIA

Sindrome clinico que presenta las siguientes caracteristicas:
* Aparicion repentina.
* Progresion rapida de signos y sintomas.

e Compromiso de multiples sistemas organicos (mas de dos),
a medida que progresa (cutaneo, respiratorio, cardiovascular y
gastrointestinal).

La sola presencia de alergia cutdnea no es anafilaxia. Las reacciones
anafilacticas suelen comenzar unos minutos después de la aplica-
cion de la vacuna. Es importante reconocerlas enseguida, a fin de apli-
car el tratamiento correspondiente. Si aparece enrojecimiento, edema
facial, urticaria, picazén, edema de labios o glotis, hipotension, sibilan-
cias y/o dificultad respiratoria, el paciente debe ser acostado con los
miembros inferiores elevados. Lo primero es la aplicacion de adrena-
lina intramuscular, y asegurar el mantenimiento de la via permeable
aéreay la oxigenacion, y gestionar el traslado a un servicio de guardia
o cuidados criticos.

Prevencion

* Dirigir laanamnesis sobre posibles antecedentes de alergias an-
tes de aplicar la vacuna; recordar que las alergias leves no son
contraindicacion para la vacunacion.

* Mantener en control de la persona hasta 30 minutos luego de la
administracion de la vacuna.

* Todos los vacunatorios deben estar provistos de un equipo para
el tratamiento de la anafilaxia




Diagndstico de anafilaxia:
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El diagndstico es, basicamente, clinico. Debe presentar al menos uno

de los siguientes criterios:

CRITERIO 1

Inicio subito (minutos o pocas
horas), con afectacion de piel y
mucosas y al menos uno de los
siguientes sintomas.

A) Compromiso respiratorio (disnea, sibilan-
cias, estridor, hipoxemia).

B) Disminucion de la tensién arterial (TA)
sistdlica o hipoperfusion (sincope, hipotonia,
incontinencia).

CRITERIO 2

Dos o mas de los siguientes sin-
tomas que ocurren rapidamente
después de la exposicion.

A) Afectacion de piel y mucosas (urticaria,
enrojecimiento, prurito, angioedema).

B) Compromiso respiratorio.

C) Disminucidn de la TA sistdlica o sintomas
asociados a hipoperfusion.

D) Sintomas gastrointestinales persistentes
(dolor abdominal, vémitos).

CRITERIO 3
Disminucién de la tension arte-
rial tras la exposicion.

A) Lactantes de 1 a 12 meses: TA < 70
mmHg.

B) Nifios de 1a 10 afios: TA < (70 mmHg +
[edad en afios x 2]).

C) Mayores de 11 afios: TA sistdlica < 90
mmHg o descenso de 30% de su TA basal.

En caso de un cuadro compatible con anafilaxia en el vacunato-
rio, se sugiere tomar una muestra para medir triptasa sérica en
forma rapida (de 30 minutos a 2 hs después de la vacunacion).
Debe guardarse la muestra centrifugada inmediatamente en hela-
dera. La misma, conservada de esta manera, se mantiene estable
durante una semana. Para el transporte es fundamental que se
mantenga refrigerada (gel pack). NO DEBE PERDER LA CADENA

DE FRIO.




CAMPANA NACIONAL DE VACUNACION CONTRA LA COVID-19

Tratamiento de la anafilaxia

e Activar de inmediato el sistema de alerta.

» Colocar al paciente en posicion decubito supino o con los pies
elevados.

* Monitoreo estricto de signos vitales. Administrar oxigeno man-
teniendo una saturacion mayor al 95%

Medicacion:
Medicacion:

Adrenalina: es el pilar del tratamiento. Se debe administrar de inme-
diato. El retraso de su administracion empeora el prondstico. La pri-
mera dosis de adrenalina debera ser administrada de inmediato por el
personal que asista al evento.

Antihistaminicos: son eficaces para la urticaria y/o angioedema, pero
no controlan los sintomas de anafilaxia. No darlos como primera linea
de tratamiento. Deberan administrarse luego del episodio para preve-
nir recurrencias.

Corticosteroides: |: la administracion temprana después de la adrena-
lina y del antihistaminico es de ayuda para prevenir la recurrencia de
los sintomas y la fase tardia. Deben indicarse por tres o cuatro dias.

Oxigeno 100% alto flujo (mascara, bigotera): Se administra a los pa-
cientes con cianosis, disnea o sibilancias

Broncodilatadores: La adrenalina suele aliviar la presencia de broncoes-
pasmo. Se puede complementar con salbutamol, pero no reemplaza en
ninguna circunstancia a la adrenalina.

En anafilaxia refractaria a dosis multiples o en shock profundo dar adre-
nalina intravenosa en hospital de alta complejidad.
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Oxigeno 100% alto flujo (en caso de compromiso respiratorio)
Salbutamol (en caso de compromiso respiratorio, y no reemplaza el uso de adrenalina)

Dosis: 200-400 mcg con aerocamara o 1 mg nebulizable en frecuencia necesaria segun
evolucion.

Adrenalina
1/1.000
Tml=1mg
ampollade 1 ml

0,01 mL/kg
(1 décima cada
10 kg)

Ej: si el paciente
pesa 20 kg se

aplicaran 0,2 mL,

que correspon-
den a 2 décimas
de la jeringa

IM/SC

0,3-0,5 mL
por vez.

Cada 15-20
minutos.

Se puede
repetir 3
veces.

Difenhidramina

Inicial: 1-2 mg/
kg/dosis.
Mantenimiento:
2-5mg/kg/dia.

IM/EV/SC

Ataque: 50 mg

Mantenimiento:
30 mg/dia VO.

Hidrocortisona

Inicial: 10 mg/
kg/dosis.
Mantenimiento:
5mg/kg/dia
(cada 6 horas).

400 mg/dosis EV.

Metilprednisolona

Inicial: 1-2 mg/
kg/dosis.
Mantenimiento:
1-2 mg/kg/dia
cada 6-8 horas.

EV/IM

60 mg/dia VO.
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Errores mas comunes en el tratamiento y la prevencion de la anafilaxia

Presumir que el cuadro anafildctico mejorara en forma
espontanea

Suponer que los corticoides o los antihistaminicos pueden sus-
tituir la funcion de la adrenalina. La mayoria de los casos morta-
les de anafilaxia se deben a la no utilizacion de la adrenalina, o
a su uso tardio.

Considerar que la adrenalina se acompafa de efectos cardiacos
importantes. Para el paciente es peor el estado de shock.

Confiarse, cuando existe una mejoria rapida del paciente. En nu-
merosos casos, estas personas pueden presentar gravisimas
reacciones de tipo tardio. Es un error muy frecuente no internar
a estos pacientes para observacion y monitorizacion después
del episodio.

Todo personal de salud debe estar debidamente capacitado para uti-
lizar adrenalina por via intramuscular ante un cuadro de anafilaxia. El
equipo para tratamiento del caso de anafilaxia debe estar disponible
y ser conocido por el personal del vacunatorio que asiste al paciente.
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ANEXO 3. Recomendaciones para el diagnéstico y manejo
del sindrome trombdtico post administracion de vacunas
contra la COVID-19 iNUEVO!

(Informe publicado aqui)

Caso sospechoso

Cualquier persona que presente fenomenos trombaéticos y trombo-
citopenia entre los 3 y 28 dias post vacunacion de acuerdo con los
siguientes criterios,

Trombosis arterial o venosa

a. Sospecha clinica: cefalea intensa o persistente de presentacion
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 anticuer-
pos anti FP4- Heparina se recomienda NO administrar plaquetas
(excepto requerimiento por una intervencion neuroquirdrgica de
urgencia) ni administrar heparina hasta la evaluacién por un espe-
cialista en hematologia.
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Algunas consideraciones

Con la informacion disponible hasta la fecha, las personas con ante-
cedentes 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.

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 relacion entre el antecedente de trombosis o de
trombofilia y la ocurrencia de eventos de trombosis

Los pacientes que tienen prescripcion de anticoagulantes no tienen
contraindicacion a la vacuna. El riesgo de complicaciones hemorra-
gicas por la inyeccion intramuscular es minimo si se siguen las reco-
mendaciones al respecto.

Continuidad de los esquemas de vacunaciéon en personas con
STT posterior a la vacunacion

La Comision Nacional de Seguridad en Vacunas con el asesoramien-
to de expertos en hemostasia y trombosis de acuerdo con la eviden-
cia disponible a la fecha, recomiendan en personas con diagnoéstico
de sindrome trombdtico con trombocitopenia (STT) posterior a recibir
una vacuna de vector viral no replicativo, la administracion de dosis
subsecuentes con vacuna de plataforma de ARNm (Pfizer o Moderna)
con las siguientes condiciones:

 Estabilidad clinica con mejoria del cuadro
* Intervalo mayor a 12 semanas a partir del episodio de STT
Se aconseja estricto seguimiento clinico posterior a la vacunacion.
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ANEXO 4. Recomendaciones de vacunacion en personas
con antecedentes de Sindrome de Guillain Barré {NUEVO!

(Informe publicado aqui)

Vacunacion contra la COVID-19 en personas con antecedentes de
Sindrome de Guillain Barré (SGB)

La CoNaSeVa con el asesoramiento de expertos en neurologia ha
desarrollado las siguientes recomendaciones

Antecedente Definicion Conducta

Puede administrarse la

Personas con anteceden- | Casos en los que se vacuna contra la COVID-19

tes de SGB no relaciona- | haya identificado otra de cualquiera de las pla-

do a vacunas causa no vacunal taformas disponibles al
momento.

Se sugiere vacunar contra
la COVID-19 con cual-
Casos en los que exista | quiera de las plataformas
Personas con anteceden- | el antecedente de SGB disponibles al momento
tes de SGB relacionado a | asociado a vacuna no evaluando el riesgo bene-
vacunas no COVID COVID (por ejemplo ficio de la administracion
antigripal) de la vacuna (nivel de
exposicion, riesgo de com-
plicaciones, etc.)

En personas que presen-
taron un SGB posterior a
Después de recibir la pri- | la aplicacion de vacunas
Personas con antece- mera dosis de una vacu- | contra COVID-19 (inde-
dentes de SGB luego de | na contrala COVID-19y | pendientemente de la
recibir una vacuna contra | habiéndose descartado | plataforma utilizada) se

laCOVID 19 otras causas posibles sugiere completar con
del SGB vacuna de plataforma de
ARNm (Pfizer/Comirnaty o
Spikevax/Moderna).

Estas recomendaciones son dinamicas y sujetas a la evidencia
cientifica disponible a la fecha.
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ANEXO 5. Recomendaciones de vacunacion en personas
con antecedentes de Trombocitopenia Inmune (TPI)

1. No vacunar durante una TPl aguda o durante un flare (reactiva-
cién) de la misma.

2. Antecedentes de TPI no relacionada con vacunas:

* Realizar unrecuento de plaquetas entre 3a 7 diasantesy 7 a
10 dias posteriores a la vacunacion, controlando la aparicion
de clinica sugestiva de coagulopatia. (equimosis, sangrado,
cefalea persistente o intensa, vision borrosa).

3. Antecedentes de TPI relacionada a la vacuna contra sarampion:
no se contraindica la vacuna contra la COVID-19.

4. Antecedentes de TPI relacionada a primera dosis de vacuna
contra la COVID-19: por el momento se contraindica la adminis-
tracion de la segunda dosis contra la COVID-19 con cualquiera
de las plataformas disponibles, hasta reunir mayor informacion.
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ANEXO 6. Recomendaciones de vacunacion en personas
con miocarditis y/o pericarditis jNUEVO!

Con la informacion disponible en la actualidad, la Comision Nacional
de Seguridad en Vacunas con el asesoramiento de la Sociedad
Argentina de Cardiologia y la Federacion Argentina de Cardiologia re-
comienda en las personas con antecedente de miocarditis y/o peri-
carditis posterior a recibir una vacuna contra COVID 19 la administra-
cion de dosis subsecuentes con las siguientes condiciones:

* Presentar recuperacion del cuadro clinico
* Unintervalo mayor a 90 dias con la dosis previa de vacuna

* Se podra administrar para continuar esquemas segun la edad,
vacuna de ARNm (de preferencia Pfizer/Comirnaty en lugar
de Spikevax/Moderna) o vacuna de vector viral no replicativo
(AstraZeneca, Sputnik V, Covishield, Convidecia).
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