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ASPECTOS GENERALES DE LA
VACUNA Ad5-nCoV CONVIDECIA
(CanSino)

Convidecia o Ad5-nCoV es una vacuna recombinante que utiliza vec-
tor viral no replicante de adenovirus tipo 5 que expresa la glicoprotei-
na Spike (S) del SARS-CoV-2, producida por el laboratorio del Instituto
de Biotecnologfa de Beijing (Beijing, China) y CanSino Biologics Inc.

La vacuna induce respuesta inmune, generando anticuerpos neutrali-
zantes especificos contra elsegmento RBD de la proteina S, después
de 14 dias posteriores a la vacunacion, con un pico maximo al dia
28. La respuesta inmune, ademas de estar mediada por anticuerpos,
cuenta con la participacion de la respuesta de células T CD4+y CD8+.

China aprobo el 25 de junio 2020 la vacuna para su uso en el ejército
chinoy el 25 de febrero 2021 fue aprobada para su uso general. La va-
cuna hasta la fecha ha obtenido la autorizacion para uso de emergen-
cia en los siguientes paises: Chile, China, Ecuador, Hungria, Malasia,
México, Moldavia, Pakistan y Argentina.

1. Inmunogenicidad

Sus propiedades inmunogénicas y la seguridad de la vacuna fueron
evaluadas en ensayos clinicos de Fase 1y 2 randomizados, doble cie-
gos, controlados contra placebo.

Los estudios clinicos fase 1y 2 fueron realizados en China en el gru-
po de 18-60 afios (NCT04313127) y desde los 18 afios en adelante
(NCT04341389), respectivamente. En el estudio fase 1 en personas
sanas de 18-60 afios se evalud seguridad, tolerabilidad e inmunoge-
nicidad de la vacuna de tres grupos de dosis (5 x 10,1 x 10"y 1,5
x 10" particulas virales) al recibir una inyeccion de la vacuna por via
intramuscular. El estudio dio como resultado que la vacuna es bien
tolerada e inmunogénica 28 dias después de la vacunacion. La res-
puesta humoral contra el SARS-CoV-2 tuvo un aumento significativo
al dia 14 y alcanz6 su maximo al dia 28 después de la vacunacion. Se
observo una respuesta rapida de células T especificas desde el dia 14
después de la vacunacion en los 3 grupos.
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Para la fase 2 se selecciond la dosis baja (5 x 10" particulas virales)
y dosis media (1 x 10" particulas virales) para evaluacion de la inmu-
nogenicidad y reactogenicidad. El evento adverso local mas frecuente
fue la aparicién de dolor en el sitio de inyeccién (56% para el grupo 1
y 57% para el grupo 2). Tanto para el grupo vacunado con dosis baja
como para el grupo vacunado con dosis media, la ocurrencia de even-
tos adversos sistémicos fue baja y los mas comunes fueron fatiga
(34% y 42% respectivamente, fiebre (16% y 32%, respectivamente) y
cefalea (28% y 29% respectivamente. No fueron reportados eventos
adversos graves. Este estudio permitié concluir que la dosis baja de
5 x 10" particulas virales es segura e induce una respuesta inmune
significativa.

2. Eficacia

Los resultados preliminares del ensayo clinico de Fase 3 mostraron
la eficacia contra COVID-19 fue del 65,7% para prevenir todos los ca-
s0s sintomaticos ocurridos entre 28 dias a 52 semanas luego de la
vacunacion.

3. Aspectos regulatorios

El 10 de junio de 2021 fue publicada la Resolucion Ministerial
1671/2021 del Ministerio de Salud de la Nacion, donde consta que la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
(ANMAT) ha intervenido en el marco de sus competencias recomen-
dando la autorizacion de la vacuna recombinante contra el SARS-
COV-2 (CONVIDECIA/adenovirus humano recombinante tipo 5), del
laboratorio Cansino Biologics Inc. (Beijing Institute of Biotechnology),
para su uso en situaciones de emergencia en personas de 18 afios y
mayores.

El siguiente manual se continuara actualizando, de ser necesario, a
medida que se disponga de nueva informacion.
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MANUAL DEL VACUNADOR:

VACUNA CONVIDECIA
VACUNA RECOMBINANTE CONTRA EL
SARS-COV-2 (ADENOVIRUS HUMANO
RECOMBINANTE TIPO 5)

1. Composicion y caracteristicas de la vacuna

Convidecia o Ad5-nCoV es una vacuna recombinante que utiliza vec-
tor viral no replicante de adenovirus tipo 5 que expresa la glicoprotei-
na Spike (S) del SARS-CoV-2.

Composicion y caracteristicas:

Principio activo: contiene > 4x10'° particulas virales de Adenovirus
tipo 5 humano recombinante que es incapaz de replicar y el cual ex-
presa la proteina S del SARS-CoV-2.

Excipientes: Manitol, sacarosa, cloruro de sodio, cloruro de magnesio,
polisorbato 80, glicerina, N-(2-hidroxietil) piperazina-N-(acido 2-etano-
sulfonico) (HEPES) y agua estéril para inyeccién como disolvente.

Esta vacuna NO contiene conservantes ni adyuvantes.
Descripcion: liquido incoloro o ligeramente blanco

Duracion bajo conservacion a 2 - 8°C: 12 meses

2. Forma farmacéutica y conservacion
Forma farmacéutica de presentacion

Solucion para inyeccion intramuscular, lista para su uso. Puede pre-
sentarse en un vial monodosis o multidosis.
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Condiciones de conservacion:
a. Condiciones de conservacion para el vial cerrado:

* Elvial debe conservarse a temperaturas de refrigeracion
(2a8°C)

* No congelar
* Proteger de laluz

b. Una vez abierto el vial:

» Serecomienda aplicar el contenido de forma inmediata una vez
abierto el vial monodosis.

» Para los viales multidosis: debe conservarse en condiciones
refrigeradas entre 2 y 8°C antes y después de cada aplicacion.
Después de que se haya extraido la primera dosis, se puede
mantener el vial entre 2 °y 8 ° C por hasta 6 horas.

* Se debe desechar cualquier vial abierto cuyo contenido no haya
sido utilizado si no se usa dentro de los tiempos mencionados.

Cualquier desvio de temperatura debe informarse inmediatamente,
mantener las vacunas identificadas y a temperatura de 2 a 8°C. El in-
forme debe incluir la descripcion de los eventos que llevaron al desvio.
El nivel central evaluara los datos y confirmara sila vacuna es adecua-
da para su uso o debe descartarse.

3. Dosis y via de administracion
Dosis: 0,5 mL.

Numero de dosis requeridas: 1 (Unica dosis)
Via de administracion: intramuscular.

Sitio de aplicacion: musculo deltoides (el tercio superior externo del
hombro).

El calibre de la aguja para esta ubicacion de inyeccion puede estar
entre 22G y 25G o entre 5/8 y 1 pulgada.
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Figura 1. Angulo de insercién de la
aguja para la administracion intra-
muscular (IM)

Figura 2. Sitio de aplicacién en
la region deltoidea.

* Lavacuna esta destinada a inyeccion intramuscular Unicamen-
te. La inyeccion intravenosa del producto esta estrictamente
contraindicada.

* Si por error programatico se hubiera administrado por otra via
distinta a la intramuscular, la dosis debe considerarse no valida
y notificar como ESAVI.
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4. Poblacion objetivo

El Plan Estratégico de Vacunacion contra COVID-19 en Argentina es-
tablece que en nuestro pais la vacunacion es voluntaria, escalonada
e independiente de haber padecido la enfermedad. La priorizacion de
la poblacién objetivo a vacunar (POV) se realizd inicialmente en fun-
cién de la condicion de riesgo (de enfermedad grave o exposicion) y
vulnerabilidad, progresando posteriormente a incluir la poblacién sin
condiciones de riesgo, por grupo etario descendente en quingquenios,
como se describe en el documento: “Resumen de las recomenda-
ciones vigentes para la Campaia de Vacunacion contra COVID-19"
del 10 de junio de 2021, disponible en: hitps./www.argentina.gob.ar,
salud/inmunoprevenibles/recomendaciones-manuales-y-lineamientos

Dada la posibilidad actual de contar en Argentina con la vacuna de
dosis Unica, CONVIDECIA, en funcidn de continuar avanzando con la
estrategia de vacunacion y garantizar el acceso a las vacunas contra
COVID-19 para las poblaciones con mayor vulnerabilidad vy dificil ac-
ceso, el Ministerio de Salud de la Nacion en acuerdo con la recomen-
dacién de la Comisién Nacional de Inmunizaciones (CoNaln), definié
su utilizacion preferentemente en los siguientes grupos de 18 aios
y mayores en los que se dificulte el acceso a vacunas de dos o mas
dosis.

» Poblacién con barreras de acceso al sistema de salud (ya sea
por dificultad geografica o por estar alejadas de centros urba-
nos)

¢ Poblacién en situacion de calle

» Poblacién movil: transportistas, migrantes, trabajadores golon-
drina y estudiantes universitarios y pueblos originarios noma-
des.

» Refugiados



https://www.argentina.gob.ar/salud/inmunoprevenibles/recomendaciones-manuales-y-lineamientos
https://www.argentina.gob.ar/salud/inmunoprevenibles/recomendaciones-manuales-y-lineamientos
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5. Esquema de vacunacion

Nimero de dosis: 1 (una) de aplicacion intramuscular

IMPORTANTE

* No se recomienda en ningun caso el dosaje de anticuerpos
post-vacunacion para evaluar la inmunidad contra COVID-19

proporcionada por la vacuna.

* Serecomienda la observacion de la persona vacunada duran-
te un periodo de 15 a 30 minutos posteriores a la aplicaciéon
de la dosis correspondiente.

Otras consideraciones de importancia:

* La vacuna CONVIDECIA es una solucion incolora, ligeramente
blanquecina. Sus propiedades fisicas deben inspeccionarse vi-
sualmente antes de la administracion y el vial debe desecharse
si se observan particulas o diferencias en la apariencia descrita.

» No utilizar el producto ante viales y ampollas con integridad y
etiquetado deteriorados, con una vida Util caducada, o almace-
namiento inadecuado. Esta situacién debera ser informada a la
Direccion de Enfermedades Inmunoprevenibles de acuerdo al
procedimiento establecido

* No agite el vial bruscamente.

6. Coadministracion con otras vacunas

La coadministracion de la vacuna CONVIDECIA con otras vacunas del
Calendario Nacional aun no ha sido evaluada. Por este motivo, hasta
tanto se tenga mas informacion al respecto y considerando las reco-
mendaciones internacionales, se recomienda respetar un intervalo
de 14 dias con la aplicacion de otras vacunas. En el caso de haberse
aplicado simultaneamente con otra vacuna o con un intervalo menor
a 14 dias, debera realizarse la notificacion correspondiente del ESAV],
y a la fecha no esta indicado aplicar nuevamente ninguna de las vacu-
nas administradas.
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Debe tenerse en cuenta que, ante una situacion imprevista con po-
tencial riesgo de vida como por ejemplo un accidente potencialmente
rabico o una herida potencialmente tetanigena, debera priorizarse
completar el esquema antirrabico o antitetanico correspondiente
(si tuviera indicacién). Posteriormente, se darad inicio o se completa-
ra (segun corresponda) el esquema de vacunacion contra COVID-19,
respetando un intervalo minimo de 14 dias desde la Ultima dosis an-
tirrabica o con componente antitetanico aplicada.

7. Eventos adversos

Los eventos adversos (EA) caracteristicos identificados, asi como en
estudios de otras vacunas contra COVID-19, son principalmente leves o
moderados y resuelven en su totalidad a los pocos dias de la vacunacion.

Mas frecuentes:
Locales:

* Muy frecuente (=1/10): dolor en el sitio de la inyeccion

* Frecuentes (>1/100 a < 1/10): eritema, hiperemia, prurito, edema
y/0 hinchazon en el sitio de la inyeccion

* Poco frecuentes (= 1/1.000 a < 1/100): rash cutaneo en el sitio
de la inyeccion, celulitis

Generales:

* Muy frecuentes (>1/10): fatiga, fiebre transitoria, cefalea, diarrea,
nauseas, somnolencia.

* Frecuentes (=1/100 a < 1/10): artralgias, tos, vomitos, anorexia,
mareos, prurito, odinofagia.

* Poco frecuentes (= 1/1.000 a < 1/100): hipoestesia, artritis, sin-
cope, dificultad respiratoria, bronocoespasmo agudo, reaccion
alérgica aguda

Se recomienda el uso de AINEs/paracetamol ante la aparicion de fie-
bre después de la vacunacion.

La experiencia en Argentina en relacion a la vigilancia de la segu-
ridad de las vacunas utilizadas en nuestro pais se publica en infor-
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mes periddicos que surgen del andlisis de la notificacion pasiva
de los ESAVI (eventos supuestamente atribuibles a la vacunacion
o inmunizacion). Estos informes se encuentran disponibles en:
https://www.argentina.gob.ar/coronavirus/vacuna/equipos-sa-
lud/informes-seguridad

8. Contraindicaciones y precauciones
Contraindicaciones:

* Hipersensibilidad a cualquier componente de una vacuna o a
una vacuna que contenga componentes similares.

» Antecedente de reacciones alérgicas graves (con compromiso
respiratorio que haya requerido asistencia médica).

» Exacerbacion de enfermedades cronicas, que impliquen com-
promiso del estado general.

» Personas con epilepsia no controlada y otras enfermedades
neurologicas progresivas 0 historia de sindrome de Guillain-Ba-
rre.

Respecto a la vacunacion de las personas gestantes y en periodo de
lactancia, no se cuenta con evidencia cientifica ya que no fueron in-
cluidas en los ensayos clinicos. Sin embargo, los eventos adversos
serian improbables ya que la vacuna contiene virus no replicativo.

Precauciones:

* Enfermedad febril aguda grave o exacerbacion de enfermeda-
des crénicas (con compromiso del estado general): Al igual que
con otras vacunas, la administracion de la vacuna CONVIDECIA
debe posponerse en estas personas.

* Trombocitopenia y trastornos de la coagulacion: Al igual que
con otras inyecciones intramusculares, la vacuna CONVIDECIA
debe administrarse con precaucion en personas con tromboci-
topenia o cualquier trastorno de la coagulacion dado que pue-
den ocurrir hemorragias o hematomas post inyeccion.
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9. Otras consideraciones de importancia en contexto de la
Campana de Vacunacion

La proteccion de la vacuna no es inmediata: la vacunacion consta de
una Unica dosis y tomara al menos 2 semanas luego de la aplicacion
de la misma para considerar que la proteccion es adecuada.

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

Dado que existe informacion limitada en relacion a la efectividad de |a
vacuna en la poblacion; su capacidad para reducir la enfermedad, la
gravedad o, fundamentalmente, 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
mismos y a los demas. Entre ellas se incluyen:

[ ) [ ] 00000
Mantené la distancia Usa barbijo casero al Evita reuniones en
de 2 metros salir y en el trabajo espacios cerrados
oy ..
= I
Lavate las manos No compartas el Tosé y estornuda en
con aguay jabdn mate ni la valija el pliegue del codo
S
Limpia los objetos Ventila los No te toques la cara
que usas ambientes
frecuentemente
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ANEXOS

ANEXO 1. RESUMEN CARACTERISTICAS DIFERENCIALES EN LAS VACUNAS CONTRA
COVID-19 EN USO EN ARGENTINA

18

Presentacion

Frasco ampolla
multidosis (5 dosis de
vacuna en 3 mL)

Vial multidosis (10
dosis de vacuna en

Viales monodosis (1
dosis de vacuna en

Vial multidosis (hasta
un maximo de 15

Viales monodosis o

actual en Ampollas monodosis . multidosis ( dosis de
Argentina (1 dosis de vacuna o 08 mb) dosis de vacuna de | 0 2 e ((),5 mL)
en 0,5mL) - Cajas Cajas de 50 viales. Cajas de 103 viales. | 0,5 mL cada una)
individuales de 5
ampollas.
-50a-15°C
Lo +2a8°C +2a8°C +2a8°C
Conservacion -18°C 0 menor +2a8°C
NO congelar NO congelar (hasta 30 dias) NO congelar
Recomenda- Aplicar el contenido Aplicar el contenido Preferentemente apli- | Aplicar el contenido

ciones luego
de abierto el
vial

dentro de las 2hs
posteriores a su
descongelacion

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

de forma inmediata,
una vez abierto el
vial

car el contenido de
forma inmediata una
vez abierto el vial

de forma inmediata,
una vez abierto el
vial
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dosis

(3 a4 semanas)

2 (dos):
. 2 (dos) 2 (dos) 2 (dos)
e 1° dosis: Componente ) ) )
1 1 (rAd26-S) Se emplea el mismo Se emplea el mismo Se emplea el mismo 1 (una)

dosis producto parala 1°y | producto parala 1°y | producto parala 1°y

2° dosis: Componente | 2o gogjs 2° dosis 2° dosis

2 (rAd5-S)
Volimen de 05mL 0.5mL 0,5mL 0,5mL 0,5mL
cada dosis
Intervalo 21328 di
minimo entre 21 dias 4312 semanas d as 28 dias (4 semanas) No aplica

Acceso al
manual del
vacunador

Actualizacion del Ma-

nual del Vacunador
Vacuna SPUTNIK V

Manual del Vacuna-
dor Vacuna COVI-
SHIELD/ ASTRAZE-
NECA

Manual del Va- Manual del Vacuna-
cunador Vacuna dor Vacuna MODER-
SINOPHARM NA



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/2021-02/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/2021-06/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/2021-03/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/2021-07/Manual%20vacunador%20MODERNA.pdf

CAMPANA NACIONAL DE VACUNACION CONTRA LA COVID-19

ANEXO 2. VACUNACION DE PERSONAS CON ANTECEDEN-
TE DE ALERGIA

INTRODUCCION

Todas las vacunas pueden producir diversos efectos adversos con
frecuencias variables.

Las reacciones alérgicas inducidas por vacunas son raras y suelen
suceder por el contacto de un individuo susceptible a diversos com-
ponentes o excipientes vacunales que inducen una respuesta inmu-
ne. También pueden ser producidas por el material que la contiene,
el material utilizado para la administracion o por contaminantes in-
advertidos 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 grave, se estima entre 1 en 100.000 y 1 en 1.000.000.
Aunque su frecuencia es baja, estas reacciones de aparicion subita
son impredecibles e implican un eventual riesgo vital.

REACCIONES ADVERSAS Y REACCIONES ALERGICAS A VACUNAS

Reacciones adversas: Son reacciones no mediadas por hipersen-
sibilidad (no son infrecuentes), pueden ser reacciones locales, tales
como: dolor, eritema, tumefaccion en sitio de inyeccion. También pue-
den presentarse reacciones adversas sistémicas: fiebre, rash inespe-
cifico, cefalea, astenia (decaimiento) o mialgias.

Reacciones alérgicas: Segun el tiempo transcurrido entre la vacuna-
cion y la reaccion, se clasifican en:

* Hipersensibilidad tipo I, IgE mediada o inmediata: Es la reaccion
producida hasta 4 horas posteriores al contacto con el alergeno.
En vacunas, generalmente, las reacciones de tipo inmediato se pre-
sentan en minutos, antes de la 1° hora. Puede cursar con sintomas
cutaneos leves como eritema y prurito o manifestaciones sistémi-
cas, tales como: sintomas gastrointestinales, urticaria, angioede-
ma, hasta anafilaxia (ver ANEXO 3). Es improbable que cualquier
reaccion relacionada con la vacuna que ocurra mas de 4 horas
después de la administracion de la misma corresponda a una reac-
cién de hipersensibilidad inmediata. La anafilaxia, en particular, se
asocia con un alto riesgo de recurrencia, pero es muy impredecible.
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* Hipersensibilidad tipo IV, no IgE mediada o retardada: Estas reac-
ciones se producen varias horas o dias posteriores a la exposicion.
Las manifestaciones mas frecuentes son rash maculopapulares,
dermatitis de contacto o desarrollo de nédulos subcutaneos pruri-
ginosos. Generalmente son fendmenos autolimitados, que no con-

traindican una dosis posterior.

CONDICION CLIiNICA

CONDUCTA

- Alergia previa a alguno de los compo-
nentes de la vacuna contra COVID 19 (**)

- Anafilaxia a OTRAS vacunas

CONTRAINDICACION ABSOLUTA

- Exacerbacion de enfermedad crénica,
que implique compromiso del estado
general (ej. asma grave no controlado)

- Presencia de crisis alérgica aguda al
momento de concurrir vacunarse.

- Episodio agudo de asma leve o
moderado al momento de concurrir a
vacunarse.

CONTRAINDICACION TEMPORAL
(Vacunacion en ambiente controlado
Unicamente al finalizar el episodio
agudo)

Anafilaxia y reacciones alérgicas graves
inmediatas a la primera dosis de vacu-
na contra COVID-19

CONTRAINDICACION PARA LA SE-
GUNDA DOSIS

Antecedentes de anafilaxia a medica-
mentos.

PRECAUCION
(vacunacién en ambiente controlado y
uso de premedicacion)

Antecedentes de anafilaxia a alimentos.

PRECAUCION
(vacunacién en ambiente controlado y
uso de premedicacion)

Antecedente de anafilaxia al polvo,
animales, polen, veneno de insectos,
idiopatica, entre otros.

PRECAUCION
(vacunacién en ambiente controlado y
uso de premedicacion)

Reacciones alérgicas NO inmediatas
(posterior a las 4 hs) a la primera dosis
de vacuna contra COVID -19

PRECAUCION PARA LA SEGUNDA
DOSIS (vacunacion en ambiente
controlado y uso de premedicacion).

Antecedentes de reacciones alérgicas

NA o tratamiento inyectable

inmediatas y/o no graves a OTRA VACU-

PRECAUCION
(vacunacién en ambiente controlado y
uso de pre medicacion)

**Excipientes de las vacunas disponibles



Definicion de “AMBIENTE CONTROLADO"
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Institucion de salud con servicio de emergencia y/o cuidados criticos
gue cuenta con personal médico y de enfermeria entrenado para el
manejo de anafilaxia y reacciones alérgicas graves.

Tris (hidroxi-
metil) amino-
metan

Cloruro de
sodio

Sacarosa
Cloruro de
magnesio
hexahidrato

Sal sodica
dihidrato de
EDTA

Polisorbato
Etanol 95%

Solvente para
preparaciones
inyectables

L-Histidina

L-Clorhidrato
de histidina
monohidrato

Cloruro de
magnesio
hexahidratado
Polisorbato 80
Etanol

Sucrosa

Cloruro de
sodio

Edetato de
disodiodihi-
drato

Agua para
inyeccion

Hidroxido de
aluminio

Fosfato de
hidrégeno
disédico

Fosfato de
dihidrégeno
de sodio

Hidroxido de
sodio

Bicarbonato
de sodio

Lipido SM-102
(heptadeca-
no-9-il 8-{(2-hi-
droxietil)
[6-0x0-6-(un-
deciloxi)
hexillamino}
octanoato)

Colesterol

1,2-diestea-
roil-sn-gli

cero-3-fosfo-
colina (DSPC)

1,2-Dimiris-
toil-rac-gli
cero-3-me-
toxipolieti-
lenglicol-2000

(PEG2000
DMG)

Trometamol

Clorhidrato de
trometamol

Acido acético

Acetato de so-
dio trihidrato

Sacarosa

Manitol
Sacarosa

Cloruro de
sodio

Cloruro de
magnesio

Polisorbato 80
Glicerina

N-(2-hidroxie-
til) piperazi-
na-N-(acido
2-etanosulfé-
nico) (HEPES)

Agua estéril
para inyeccion




PREMEDICACION: INDICACIONES

MANUAL DEL VACUNADOR: VACUNA CONVIDECIA

Antecedentes de Alergia Leve
1° dosis. Picor garganta, conges-
tion, rinitis.

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

Antecedentes de Alergia Moderada
1° dosis. Urticaria, edema de labios,
cefalea, dolor abdominal o bron-
coespasmo leve

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

+
Metilprednisona 8 mg: 1 comprimido 12

hs previas y 1 comprimido 12 hs posterio-
res a la aplicacion.

Antecedentes de Alergia Grave y
anafilaxia. Secundaria a medica-
mentos, alimentos, polvo, animales,
polen, veneno de insectos, idiopati-

Loratadina 10 mg: 48 hs antes de la aplica-
cién de la vacuna

0

Difenhidramina: 30mg VO una hora antes
de la vacunacion.

+
Metilprednisona 20 mg: 1 comprimido 12

ca, entre otros. hs previas y 1 comprimido 12 hs posterio-

res a la vacunacion.

Control estricto del paciente durante 30
minutos post vacunacion

En todos los casos se recomienda consultar con un médico alergista.
Se debe guardar un periodo de observacion de 15 a 30 minutos luego
de la vacunacion.

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 (ej Nitrilo).

Es importante que todos los lugares que aplican vacunas estén debida-
mente preparados para asistir las reacciones alérgicas de rutina. Estoim-
plica contar con personal entrenado, equipamiento y los medicamentos
necesarios para su tratamiento con el fin de evitar la progresion al fallo
respiratorio o cardiaco.
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ANEXO 3. MANEJO DE LA ANAFILAXIA
DEFINICION
Es un sindrome clinico que se caracteriza por:

* Presentacion repentina.
* Progresion rapida de sintomas y signos.

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

La sola presencia de alergia cutanea no define anafilaxia.

Las reacciones anafilacticas comienzan, por lo general, unos minutos
después de la aplicacion de la vacuna. Es importante reconocerlas
rapidamente a fin de aplicar el tratamiento. Si se presenta enrojeci-
miento, edema facial, urticaria, picazon, edema de labios o glotis, sibi-
lancias y/o dificultad respiratoria, el paciente debe ser acostado con
los miembros inferiores elevados. Lo primero es asegurar el manteni-
miento de la via aérea y oxigenacion, y gestionar el traslado al servicio
de emergencias (guardia) o cuidados criticos.

CARACTERISTICAS

* Se estima que se presenta en unrango de 1 a 10 por cada millon
de dosis distribuidas dependiendo de la vacuna estudiada.

* Larecurrencia no es infrecuente, pudiendo ocurrir en un periodo
de dos a 48 horas.

* La intensidad del proceso suele relacionarse con la rapidez de
la instauracion de los sintomas (entre escasos minutos y dos
horas).

* Se presenta con una amplia combinacion de sintomas y signos.
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PREVENCION

* Realizar una cuidadosa anamnesis dirigida a los posibles ante-
cedentes de alergias antes de aplicar la vacuna. Recordar que
las alergias leves no son contraindicacion para la administra-
cion. Se define como alergia grave a aquella que presenta com-
promiso respiratorio y es una contraindicacion para administrar
la vacuna.

* Mantener en control a cada paciente por 15-30 minutos des-
pués de la administracion.

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

* Es recomendable que los pacientes con antecedentes de reac-
ciones graves reciban las dosis posteriores de la vacuna en un
centro hospitalario, con supervision del médico.

CLINICA
Las manifestaciones clinicas pueden ser:

¢ |nmediatas: comienzo en minutos hasta 1 hora.
e Tardias: comienzo entre 4 a 8 horas.

Reacciones sistémicas graves: Pueden ser subitas o progresar rapi-
damente. En algunas ocasiones pueden presentarse directamente
con broncoespasmo, disnea, edema de laringe con ronquera y estri-
dor, cianosis y puede llegar hasta paro respiratorio. El edema gastroin-
testinal y la hipermotilidad puede provocar nauseas, vomitos, diarrea,
cdlicos, incontinencia fecal o urinaria, convulsiones, tanto por irrita-
cion del sistema nervioso central como hipoxia, colapso cardiovascu-
lar con hipotension, arritmias cardiacas, shock y coma. Los sintomas
de colapso cardiovascular y los signos de falla respiratoria pueden
ser muy rapidos e incluso ser los primeros signos objetivos de una
manifestacion de anafilaxia.
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DIAGNOSTICO

El diagndstico es fundamentalmente clinico. Debe presentar al me-
nos uno de los siguientes criterios:

CRITERIO 1 A. Compromiso respiratorio
Inicio stbito (minutos a (disnea, sibilancias, estridor, hipoxemia)

pocas horas) con afecta-

cion de piel y mucosas B. Disminucion de la TA sistdlica o sintomas aso-
mas al menos uno de los | ciados a hipoperfusion
siguientes sintomas: (sincope, hipotonia, incontinencia)

A. Afectacién de piel y mucosas
(eritema/exantema, urticaria, prurito, angioedema)

CRITERIO 2

Dos o mas de los siguien-
tes sintomas que ocurran
rapidamente después de

B. Compromiso respiratorio

C. Disminucién de la TA sistélica o sintomas aso-
ciados a hipoperfusion

la exposicidn:

D. Sintomas gastrointestinales

(dolor abdominal, vomitos)

A. Lactantes (1 a 12 meses): TA <70 mmHg
CRITERIO 3

B. Nifios de 1 a 10 afios: TA < 70 mmHg +

Disminucion de la presion
: (edad en afios x 2)

arterial (TA) tras la expo-
sicion:

C. Nifios > 11 afios: TA < 90 mmHg o descenso de
30% respecto de su TA basal

Fuente: Adaptado de J AllergyClinimmunol 2010; 125:S161-81
Para el diagnostico diferencial deben considerarse:

* Reaccionvagal o reaccion de ansiedad por vacunacion: Mientras
que estas dos entidades presentan palidez y pérdida de concien-
cia en forma brusca, en la anafilaxia son mas frecuentes las ma-
nifestaciones cutaneo-mucosas y de las vias aéreas superiores.
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TRATAMIENTO

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

2. Medicacion:

+ ADRENALINA por via intramuscular (IM): ES EL PILAR DEL TRA-
TAMIENTO Y SE DEBE ADMINISTRAR DE INMEDIATO. EL RETRA-
SO EN SU ADMINISTRACION EMPEORA EL PRONOSTICO.

Dosis: 0,01 mg/kg (0,01 mL/kg) de la concentracion 1:1000, hasta
un maximo de 0,3-0,5 mL por via intramuscular (IM). Puede repetir-
se cada cinco a quince minutos.

Lugar de administracion: region anterolateral del muslo.

En la anafilaxia refractaria a dosis multiples o en shock profundo
se debe trasladar al paciente a un hospital de alta complejidad
para la administracion de adrenalina por via intravenosa (V).

- ANTIHISTAMINICOS: Son eficaces para la urticaria y/o angioe-
dema, pero no controlan los sintomas de anafilaxia. No adminis-
trarlos como primera linea. Sin embargo, deberan administrarse
después del episodio para prevenir recurrencias.

+ CORTICOSTEROIDES: la administracion temprana después de la
adrenalina y del antihistaminico ayuda a prevenir la recurrencia de
los sintomas vy la fase tardia. Se deben administrar durante tres a
cuatro dias.

- OXIGENO: se administra a los pacientes con cianosis, disnea o
sibilancias.

- DROGAS BRONCODILATADORAS: habitualmente, la adrenalina
alivia la presencia de broncoespasmo. Sin embargo, cuando este
farmaco no es suficiente para mejorarlo, se puede nebulizar con
salbutamol.
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Errores mas comunes en el tratamiento y prevencion de anafilaxia:

* Presumir que el cuadro anafilactico mejorara en forma espon-
tanea.

¢ No usar la adrenalina adecuadamente:

* suponer que los corticoides o los antihistaminicos pueden
sustituir la funcion de la adrenalina. La mayoria de los casos
mortales de anafilaxia se deben a la no utilizacion de la adre-
nalina, 0 a su uso tardio.

* es peor el estado de shock que el uso de adrenalina.

* No internar al paciente para observacion: no debe confiar cuan-
do existe una mejoria rapida del paciente y darlo de alta, ya que
en numerosos casos estos enfermos pueden presentar gravi-
simas reacciones de tipo tardio. Es un error muy frecuente no
internar a estos pacientes para observacion y monitoreo poste-
riormente al episodio.
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