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ASPECTOS GENERALES DE LA
VACUNA DE MODERNA

La vacuna contra la COVID-19 de MODERNA es una vacuna que con-
tiene una molécula de ARN mensajero (ARNm) encapsulada en nano-
particulas lipidicas que codifica para la proteina de la espiga o protei-
na “S" del SARS-CoV-2. Al administrarse la vacuna, se lleva a cabo la
traduccion del ARNm a nivel intracelular produciendo temporalmente
la proteina S. Posteriormente, el sistema inmune reconoce a la protei-
na S del SARS-CoV-2 producida como un antigeno. Esto provoca una
respuesta inmune, tanto de células T como de células B, generando
anticuerpos neutralizantes y contribuyendo a la proteccion contra la
COVID-19.

1. Inmunogenicidad

Se realizd un estudio para evaluar las tasas de seroconversion de an-
ticuerpos neutralizantes después de 28 dias de la segunda dosis de
la vacuna, comparando la respuesta en un subgrupo de adolescentes
de 12 a 17 afos con participantes del grupo de 18 a 25 afos, la se-
roconversion de anticuerpos neutralizantes fue de 98,8% y 98,6% res-
pectivamente, con una diferencia en la tasa de respuesta serolégica
de 0,2%.

2. Eficacia

En adultos mayores de 18 afios, los resultados clinicos preliminares
del ensayo clinico de fase lll mostraron que a partir de los 14 dias
posteriores a la vacunacion con un esquema de 2 dosis la eficacia
para prevenirla COVID-19 fue del 94,1% (IC 95% 89,3- 96,8%) (Tabla 1).
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Tabla 1. Eficacia en adultos, por grupo etario

% Eficacia para prevenir 95.6 82.4% 100% 94.1
la COVID-19 (IC 95%) (90.6,97.9 | (48.9,93.9) | (NE,100) | (89.3,96.8)

En cuanto al grupo de adolescentes de 12 a 17 afos, se encuentra
en curso un estudio clinico de fase 2/3 (NCT04649151), aleatorizado,
controlado con placebo y ciego al observador para evaluar eficacia,
reactogenicidad y seguridad en esta poblacion en los Estados Unidos.
Los estudios preliminares mostraron una eficacia en dicha poblacién
del 92,7% (IC 95%: 67,8% al 99,2%) después de 14 dias de haber reci-
bido una dosis de la vacuna Moderna.

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 DE MODERNA

1. Composicion y caracteristicas de la vacuna

La vacunacontra la COVID-19 de MODERNA utiliza una plataforma de
acidos nucleicos: ARNm.

Composicion y caracteristicas:

Principio activo:ARNmmonocatenario producido mediante transcrip-
cion in vitro de las correspondientes plantillas de ADN libre de células,
que codifica para la proteina de la espiga (proteina S) del SARS-CoV-2,
en una cantidad de 100mcg/dosis (incorporado en nanoparticulas li-
pidicas SM-102)

Excipientes: Lipido SM-102 (heptadecano-9-il 8-{(2-hidroxietil)[6-
ox0-6- (undeciloxi)hexillamino}octanoato), colesterol, 1,2-diestea-
roil-sn-glicero-3-fosfocolina (DSPC), 1,2-dimiristoil-rac-glicero-3-me-
toxipolietilenglicol-2000 (PEG2000 DMG), trometamol, clorhidrato de
trometamol, acido acético, acetato de sodio trihidrato, sacarosa, agua
para preparaciones inyectables.

Esta vacuna contiene menos de T mmol de sodio (23 mg) por dosis
de 0.5 mL, es decir, se considera esencialmente “libre de sodio”.

Descripcion: Solucion blanca o ligeramente blanquecina y libre de
particulas; pH 7.0-8.0.

Duracion bajo conservaciéna -50 a -15°C: 7 meses

2. Forma farmacéutica y conservacion
Forma farmacéutica de presentacion:

Solucion para inyeccion intramuscular, lista para su uso. Se presenta
en un vial multidosis:

* Vial de 10 dosis de la vacuna, correspondientes a 0,5 mL de
solucion cada una.

10
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* Seincluye un sobrellenado adicional en cada vial para garanti-
zar que se puedan administrar hasta 15 dosis de 0,5 mL.

» Embalajes: 10 viales multidosis por caja (hasta 15 dosis por vial)
Condiciones de conservacion:
a. Condiciones de conservacion para el vial cerrado:

* Almacenar congelado entre -50°C y -15°C
» Conservar en la caja original para protegerlo de la luz

» El vial debe puede conservarse a temperaturas de refrigeracion
(2 a 8°C) un maximo de 30 dias previo al primer uso

* Una vez descongelado, no volver a congelar

* Se puede almacenar entre 8 y 25°C hasta 24 horas después de
sacarlo de las condiciones de refrigeracion

b. Una vez abierto el vial:

¢ Se recomienda aplicar el contenido de forma inmediata y den-
tro de la jornada laboral

* |a estabilidad fisica y quimica del producto puede mantenerse
hasta 12horas entre 2 y 25°C sin embargo, desde el punto de
vista microbioldgico, se recomienda su uso inmediato

* No agite ni diluya

* Haga girar el vial suavemente después de descongelarlo y antes
de cada extraccion

Cualquier desvio de temperatura debe informarse inmediatamente
mediante el procedimiento establecido por la Direccién de Control de
Enfermedades Inmunoprevenibles. Mantener las vacunas identifica-
das y bajo la temperatura indicada. Realizar un informe que incluya
la descripcion de los eventos que llevaron al desvio, enviarlo al nivel
central donde se evaluaran los datos y se confirmara si la vacuna es
adecuada para su uso o debe descartarse.
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3. Dosis y via de administracion
Dosis: 0,5 mL.

Ndmero de dosis requeridas: 2 (dos)
Via de administracion: intramuscular.

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

El calibre de la aguja para esta ubicacion de inyeccion es entre 22G y
25G, segun la técnica de administracion.

- - .
—~ _ —=—¢ Figura 1. Angulo de insercion de la

—==——mg—— aguja para la administracién intra-

——== muscular (IM)

Figura 2. Sitio de aplicacién en
la region deltoidea.




* La vacuna esta destinada a inyeccion intramuscular unicamen-
te. La inyeccion intravenosa del producto esta estrictamente
prohibida.

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

El Plan Estratégico de Vacunacion contra la COVID-19 en Argentina
establece que en nuestro pais la vacunacion es voluntaria, escalona-
da e independiente de haber padecido la enfermedad.

La priorizacién de la poblacién objetivo a vacunar (POV) se realizo ini-
cialmente en funcion de la condicion de riesgo (de enfermedad grave
0 exposicion) y vulnerabilidad (Tabla 2), progresando posteriormente
a incluir la poblacion sin condiciones de riesgo, por grupo etario des-
cendente en quinquefios, como se describe en el documento: “Resu-
men de las recomendaciones vigentes para la Campaiia de Vacu-
nacion contra la COVID-19" del 10 de Junio de 2021, disponible en:

Dada la posibilidad actual de contar con la disponibilidad de la vacuna
de MODERNA en Argentina, la cual ha sido aprobada para su uso en
la poblacion de personas de 12 afios y mas, el Ministerio de Salud de
la Nacion, en acuerdo con la recomendacion de la Comision Nacio-
nal de Inmunizaciones (CoNaln), consenso las 24 jurisdicciones en el
Consejo Federal de Salud y en coordinacién con la Sociedad Argenti-
na de Pediatria, evalud la necesidad de avanzar con la estrategia de
vacunacion sobre la poblacion adolescente y decidié incorporar a la
POV al grupo de adolescentes de 12-17 afios (inclusive) que prio-
rizando a los que presenten alguno de los factores de riesgo para
enfermedad grave enumerados en la Tabla 1. Segun la disponibili-
dad de dosis, posteriormente se evaluara avanzar con adolescentes
sin factores de riesgo u otros grupos no contemplados en esta tabla.


https://www.argentina.gob.ar/salud/inmunoprevenibles/recomendaciones-manuales-y-lineamientos
https://www.argentina.gob.ar/salud/inmunoprevenibles/recomendaciones-manuales-y-lineamientos

Tabla 2. Poblacion objetivo a vacunar en adolescentes priorizados se-
gun condiciones de riesgo

+ Diabetes tipo102.

+ Obesidad grado 2 (IMC > 35; Puntaje Z > 2) y grado 3 (IMC > 40; Puntaje Z > 3).

+ Enfermedad cardiovascular crénica: insuficiencia cardiaca, enfermedad coronaria,
valvulopatias, miocardiopatias, hipertension pulmonar. Cardiopatias congénitas con
insuficiencia cardiaca y/o cianéticas no corregidas.

« Desnutricion grave (Puntaje Z < -3)

« Enfermedad renal crénica (incluidos pacientes en didlisis cronica). Sindrome
nefrético.

+ Enfermedad respiratoria cronica: Fibrosis quistica, enfermedad intersticial pulmonar,
asma grave. Requerimiento de oxigeno terapia. Enfermedad grave de la via aérea.
Hospitalizaciones por asma. Enfermedades neuromusculares con compromiso
respiratorio

+ Enfermedad hepatica: Cirrosis.

« Personas que viven con VIH independientemente del CD4 y CV.

+ Pacientes en lista de espera para trasplante de érganos sélidos y trasplantados de
6rganos sélidos. Pacientes con trasplante de células madres hematopoyéticas.

- Pacientes oncoldgicos y oncohematoldgicos con diagndstico reciente o “activa”(*).

+ Personas con tuberculosis activa.

+ Sindrome de Down

+ Personas con enfermedades autoinmunes y/o tratamientos inmunosupresores,
inmunomoduladores o biolégicos (**).

+ Personas con inmunodeficiencias primarias

+ Personas gestantes de 12 a 17 afios, en cualquier trimestre del embarazo, previa
evaluacion de riesgo/beneficio individual.

+ Adolescentes que viven en lugares de larga estancia.

+ Personas de 12 a 17 afios con carnet tinico de discapacidad (CUD) vigente.

« Personas de 12 a 17 afos con pension no contributiva con Certificado Médico
Obligatorio.

(*)Enfermedad "activa”: aquellas personas que presenten diagndstico o se encuentren recibiendo tratamiento para
la enfermedad en los Ultimos 12 meses, asi como también a aquellas personas que presenten enfermedad no
controlada o en recaida. En pacientes oncolégicos u oncohematolégicos que requieran o realicen tratamiento
quimioterapico, se recomienda recibir el esquema completo de vacunacion (2 dosis) al menos 14 dias previos al
inicio del tratamiento. De no ser posible, se sugiere demorar la vacunacion hasta el momento en el cual exista una
recuperacion medular estable o se encuentren en fase de consolidacion (seguin corresponda)

(**) En personas con diagnostico de enfermedad autoinmune, con o sin tratamiento inmunosupresor o
inmunomodulador, se recomienda recibir el esquema completo de vacunacion (2 dosis) contra la COVID-19
Para esta poblacion enfatiza en la recomendacion de la consulta y evaluacion por personal de salud idoneo
que brinde la informacioén pertinente previo al acto de vacunacion; en funcion de priorizar la decision personal
e individual de recibir la vacuna, con una evaluacion riesgo beneficio (riesgo de exposicion y/o COVID-19 grave
versus el potencial riesgo de la vacunacién) y sumado al andlisis de la evidencia cientifica en relacién a datos
de seguridad y eficacia. Se recomienda también el seguimiento clinico posterior en caso de decidir vacunarse
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La priorizacion inicial en base a los factores de riesgo definidos en la
tabla anterior, se realizé de manera conjunta con la Sociedad Argen-
tina de Pediatria y expresa las condiciones para la primera etapa de
vacunacion de la poblacion adolescente.

5. Esquemas de vacunacion

Nimero de dosis 2 (dos) de aplicacion intramuscular

Intervalo minimo entre dosis: 28 dias (4 semanas)

IMPORTANTE

* Si la segunda dosis se administra inadvertidamente antes de
transcurridos los 28 dias desde la primera, debera reportarse el
ESAVIy no es necesario repetir la dosis.

* Si la administracion de la segunda dosis se retrasa mas alla de
los 28 dias de la primera dosis, debe completarse el esquema.

* No se reiniciaran esquemas en ningun caso, independientemen-
te del tiempo que haya transcurrido desde la aplicacion de la pri-
mera dosis.

* Para lograr la maxima proteccién se debe completar el esquema

de 2 (dos) dosis.

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

» Se recomienda la observacion de la persona vacunada durante
un periodo de 15 a 30 minutos posteriores a la aplicacion de la
dosis correspondiente.

* No se ha establecido la seguridad ni la eficacia de la vacuna de
MODERNA en menores de 12 afos. No hay datos disponibles a
la fecha del presente documento.
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Otras consideraciones de importancia:

* La vacuna de MODERNA es una solucion ligeramente blanque-
cina a blanca. 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.

* No agite el vial bruscamente.

6. Coadministracion con otras vacunas

La coadministracién de la vacuna de Moderna con otras vacunas del
Calendario Nacional no ha sido evaluada. Por este motivo, hasta tanto
se tenga mas informacion al respecto y considerando las recomen-
daciones internacionales, se recomienda respetar un intervalo de 14
dias con la aplicacion de otras vacunas. En el caso de haberse apli-
cado simultaneamente con otra vacuna o con un intervalo menora 14
dias, debera realizarse la notificacion correspondiente del ESAVI, y a
la fecha no esta indicado aplicar nuevamente ninguna de las vacunas
administradas.

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 indicacion). Posteriormente, se dard inicio o se completara
(segun corresponda) el esquema de vacunacion contra la COVID-19,
respetando un intervalo minimo de 14 dias desde la Ultima dosis anti-
rrabica o con componente antitetanico aplicada.
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7. Eventos adversos

Los eventos adversos (EA) caracteristicos identificados en mayores
de 18 afios, asi como en estudios de otras vacunas contra la CO-
VID-19, son principalmente leves o moderados y resuelven en su tota-
lidad a los pocos dias de la vacunacion.

Mas frecuentes:
Locales:

* Muy frecuente (=1/10): dolor, edema y/o hinchazén en el sitio de
la inyeccion, linfadenopatia axilar homolateral.

» Frecuentes (=1/100 a < 1/10): eritema, reaccion urticariana o
rash cutaneo local, reaccion retardada en el sitio de inyeccion
(dolor, eritema, hinchazon).

* Poco frecuentes (= 1/1.000 a < 1/100): prurito en el sitio de la
inyeccion.

e Raros (21/10.000 a < 1/1.000):
* Muy raros (< 1/10.000):

Generales:

* Muy frecuente (=1/10): cefalea, nduseas, vémitos, fatiga, fiebre
transitoria, escalofrios, mialgias, artralgias.

» Frecuentes (>1/100 a < 1/10): rash o exantema.

* Raros (=1/10.000 a < 1/1.000): paralisis facial aguda periférica,
edema facial.

En la poblacién de 12-17 afos, los eventos adversos identificados
mas frecuentemente fueron:

Locales:

* Muy frecuente (=1/10): edema y/o hinchazon en el sitio de la
inyeccion, hinchazén/sensibilidad axilar homolateral.
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Generales:

Muy frecuente (=1/10): cefalea, nduseas, vomitos, mialgias, ar-
tralgias, fatiga, fiebre transitoria, escalofrios.

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

La experiencia Argentina en relacion a la vigilancia de la seguri-
dad de las vacunas utilizadas en nuestro pais se publica en infor-
mes periddicos que surgen del analisis de la notificacion pasiva
de los ESAVI (eventos supuestamente atribuibles a la vacunacion
o inmunizacién). 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.

» Contraindicacion para la 2° dosis: anafilaxia o reaccion alérgi-
ca grave inmediata a la administracion de la primera dosis.

Contraindicacién temporal: enfermedades agudas graves (infec-
ciosas y no infecciosas) o exacerbacion de enfermedades cro-
nicas, que impliquen compromiso del estado general (gj. asma
grave no controlado)

Precauciones:

Enfermedad febril aguda grave (con compromiso del estado
general): Al igual que con otras vacunas, la administracién de la
vacuna de MODERNA debe posponerse en personas que pade-
cen una enfermedad febril aguda grave.

Trombocitopenia y trastornos de la coagulacion: Al igual que
con otras inyecciones intramusculares, la vacuna de MODERNA
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 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.

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

No se recomienda la realizacion de pruebas serologicas para
evaluar la inmunidad contra la COVID-19 posterior a la vacuna-
cion dado que a la fecha se desconoce el correlato serolégico
de proteccion inmunoldgica, dificultando la interpretacion de los
resultados obtenidos.

Personas vacunadas que hayan estado expuestas a un caso
confirmado de COVID-19, deben cumplir con la indicacion de
aislamiento hasta tanto se disponga de mayor evidencia en
cuanto a la eficacia de las vacunas COVID-19 en la prevencion
de infeccion asintomatica y transmisibilidad.

Las personas vacunadas deben seguir respetando todas las
pautas actuales de cuidado, para protegerse a si mismosy a los
demas. Entre ellas se incluyen:

-t 2 i

Mantené la distancia Us3 barbijo casero al Evita reuniones en
de 2 metros salir y en el trabajo espacios cerrados
000 I
= wED)
Lavate las manos No compartas el Tosé y estornuda en
con agua y jabén mate ni la valija el pliegue del codo
Limpia los objetos Ventil3 los No te toques la cara
que usas ambientes

frecuentemente
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ANEXOS:

ANEXO 1. RESUMEN: CARACTERISTICAS DE LAS VACU-
NAS CONTRA LA COVID-19 DISPONIBLES EN ARGENTINA

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

Viales
monodosis (1

Vial multidosis
(hasta un

entre dosis

(3 a4 semanas)

Presentacion Ampollas monodosis | Vial multidosis | dosis de vacuna as
actual en (1 dosis de vacuna | (10 dosis de en0,5mL) :jnagm:jo de15
Argentina en 0,5mL) vacunaen5mL) | viales bidosis (2 0sIS d€ vacuna
’ lales bidosIs 2| de 0,5 mL cada
Ampollas bidosis (2 dosis devacuna | pq)
dosis de vacuna en en1mL)
1mL)
-50 a-15°C
L +2a8°C +2a8°C
Conservacion -18°C o menor +2a8°C
NO congelar NO congelar (hasta 30 dias)
) . Preferentemente
. . Aplicar el Aplicar el ;
Recomendaciones Aplicar el contenido contenido contenido de apllcar‘el
N dentro de las 2 hs X . contenido de
luego de abierto . dentrodelas 6 | formainmediata . .
el vial posteriores a su hs de abierto una vez abierto forma inmediata
descongelacion N . una vez abierto
el vial el vial. .
el vial
2 (dos) de distintos | 2 (dos) 2 (dos) 2 (dos)
componentes (se emplea el (se emplea el (se emplea el
Niimero de dosis 0 dmcice i mismo producto | mismo producto | mismo producto
1° dosis: rAd26-S parala1°y2° parala1°y2° parala1°y2°
2° dosis: rAd5-S dosis) dosis) dosis)
Voliimen de cada
dosis 0,5mL 0,5mL 0,5mL 0,5mL
Intervalo minimo 21 dias 8212 semanas 21 a 28 dias 28 dias

(4 semanas)

Acceso al manual
del vacunador

manual vacunador
sputnik v

manual manual
vacunador vacunador
covishield sinopharm



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/2021-03/manual-vacunador-sinopharm_12-3-2021.pdf
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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.
Aungue 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 como fiebre, rash
inespecifico, 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 reac-
cion producida hasta 4 horas posteriores al contacto con el aler-
geno. En vacunas, generalmente, las reacciones de tipo inmediato
se presentan en minutos, antes de la 1° hora. Puede cursar con
sintomas cutaneos leves como eritema y prurito o manifestacio-
nes sistémicas, tales como: sintomas gastrointestinales, urticaria,
angioedema, hasta anafilaxia (ver ANEXO II). Es improbable que
cualquier reaccion relacionada con la vacuna gue ocurra mas de
4 horas después de su administracion corresponda a una reaccion
de hipersensibilidad inmediata. La anafilaxia, en particular, se aso-
cia con un alto riesgo de recurrencia, pero es muy impredecible.

2 ([



CAMPANA NACIONAL DE VACUNACION CONTRA LA COVID-19

* Hipersensibilidad tipo IV, no IgE mediada o retardada: Estas
reacciones se producen varias horas o dias posteriores a la ex-
posicion. Las manifestaciones mas frecuentes son rash maculo
papulares, dermatitis de contacto o desarrollo de nédulos sub-
cutaneos pruriginosos. Generalmente son fendmenos autolimi-

tados, que no contraindican una dosis posterior.

CONDICION CLIiNICA

CONDUCTA

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

- Anafilaxia a OTRAS vacunas

CONTRAINDICACION ABSOLUTA

- Exacerbacion de enfermedad crénica, que

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.

implique compromiso del estado general (ej.

CONTRAINDICACION TEMPORAL
(Vacunacién en ambiente controlado
inicamente al finalizar el episodio agudo)

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

CONTRAINDICACION PARA LA SEGUNDA
DOSIS

Antecedentes de anafilaxia a
medicamentos.

PRECAUCION
(vacunacién en ambiente controlado y uso
de premedicacion)

Antecedentes de anafilaxia a alimentos.

PRECAUCION
(vacunacion 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
(vacunacién en ambiente controlado y uso
de premedicacion).

Antecedentes de reacciones alérgicas
inmediatas y/o no graves a OTRA VACUNA o
tratamiento inyectable

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

**Excipientes de las vacunas disponibles
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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 (hidroximetil)
aminometano

Cloruro de sodio
Sacarosa

Cloruro de
magnesio
hexahidrato

Sal sédica
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
disodiodihidrato
Agua para
inyeccion

Hidréxido de
aluminio

Fosfato de hidrégeno

disddico

Fosfato de

dihidrégeno de sodio

Hidréxido de sodio

Bicarbonato de sodio

Lipido SM-102
(heptadecano-9-il
8-{(2-hidroxietil)[6-0x0-6-
(undeciloxi)hexillamino}
octanoato)

Colesterol

1,2-diestearoil-sn-glicero-3-
fosfocolina (DSPC)

1,2-Dimiristoil-rac-glicero-3-

metoxipolietilenglicol-2000
(PEG2000 DMG)

Trometamol

Clorhidrato de trometamol
Acido acético

Acetato de sodio trihidrato

Sacarosa
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PREMEDICACION: INDICACIONES

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

Antecedentes de Alergia Leve 1° dosis
Picor garganta, congestion, rinitis.

Loratadina 10 mg: 1 comp cada 24 hs,
desde 48 hs antes y hasta 24 después de

. o A
Antecedentes de Alergia Moderada 1° dosis Apleeinla 2t e

Urticaria, edema de labios, cefalea, dolor +

abdominal o broncoespasmo leve . . -
P Metilprednisona 8 mg: 1 comprimido

12 hs previas y 1 comprimido 12 hs
posteriores a la aplicacion.

Loratadina 10 mg: 48 hs antes de la
aplicacion de la vacuna

0

Difenhidramina: 30mg VO una hora antes
Antecedentes de Alergia Grave y anafilaxia | de |3 vacunacion.

Secundaria a medicamentos, alimentos,
polvo, animales, polen, veneno de insectos,

idiopatica, entre otros. Metilprednisona 20 mg: 1 comprimido
12 hs previas y 1 comprimido 12 hs
posteriores 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 infectologicas,
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 (e] 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.
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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

* Seestima 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 instauracién 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,
colicos, 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 (disnea,
Inicio stbito (minutos a pocas sibilancias, estridor, hipoxemia)

horas) con afectacion de piely | g pisminucion de la TA sistélica o sintomas

mucosas mas al Menos uno de | asociados a hipoperfusién (sincope, hipotonia,
los siguientes sintomas: incontinencia)

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

CRITERIO 2 ) N
Dos o mas de los siguientes B. Compromiso respiratorio

sintomas que ocurran
rapidamente después de la

C. Disminucion de la TA sistélica o sintomas
asociados a hipoperfusién

exposicion:

D. Sintomas gastrointestinales (dolor

abdominal, védmitos)

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 exposicion:
C. Nifios > 11 afios: TA < 90 mmHg o

descenso de 30% respecto de su TA basal

Fuente: Adaptado de J Allergy Clin Immunol 2010; 125:S161-81

Para el diagndstico diferencial deben considerarse:

* Reaccioén vagal 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 dectbito 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 y 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:

e suponer que los corticoides o los antihistaminicos pueden
sustituir la funcién 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 nuUMerosos 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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