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ASPECTOS GENERALES DE LA VACUNA
DE MODERNA PARA USO PEDIATRICO

La vacuna contra la COVID-19 de MODERNA es una vacuna que contie-
ne una molécula de ARN mensajero (ARNm) encapsulada en nanopar-
ticulas lipidicas que codifica para la proteina de la espiga o proteina “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 proteina S del SARS-
CoV-2 producida como un antigeno. Esto provoca una respuesta inmu-
ne, tanto de células T como de células B, generando anticuerpos neutrali-
zantes y contribuyendo a la proteccion contra la COVID-19.

Inmunogenicidad

Se realizd un estudio para evaluar titulos de anticuerpos neutralizantes
frente al SARS-CoV 2 del 50 % vy las tasas de respuesta seroldgica 28 dias
después de la segunda dosis en un subgrupo de nifios de 6 a 11 afios
(n=319) en el estudio pediétrico y en los participantes de 18 a 25 afios
(n =295) del estudio en adultos. El cociente de media geométrica (GMC)
de los titulos de anticuerpos neutralizantes en nifios de 6 a 11 afos en
comparacién con los participantes de 18 a 25 afios fue de 1,239 (IC del
95 %: 1,072, 1,432). La diferencia entre las tasas de respuesta seroldgica
fue del 0,1 % (IC del 95 %:-1,9, 2,1). Se cumplieron los criterios de no infe-
rioridad (limite inferior del IC del 95 % del CMG >0,67 y limite inferior del IC
del 95 % de la diferencia entre las tasas de respuesta serolégica >10 %).

Eficacia

En nifos y niflas de 6 a 11 afos, se encuentra en curso un estudio clini-
co de fase 2/3, aleatorizado, controlado con placebo, ciego al observa-
dor para evaluar eficacia, reactogenicidad y seguridad (NCT04796896).
Hasta el 10 de noviembre de 2021, incluy6 a 3.497 sujetos que recibie-
ron Spikevax (0.25ml) (n = 2.644) o placebo (n = 853). Preliminarmente,
evidencio que, considerando 14 dias posteriores a la vacunacion con un
esquema de 2 dosis, hubo tres casos de COVID-19 (0,1 %) en el grupo
de Spikevax y cuatro casos de COVID-19 (0,5 %) en el grupo de placebo.

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




VACUNA DE MODERNA PARA USO PEDIATRICO DE 6 A 11 ANOS

MANUAL DEL VACUNADOR:
VACUNA DE MODERNA PARA USO
PEDIATRICO

Composicion y caracteristicas de la vacuna

La vacuna contra la COVID-19 SPIKEVAX de MODERNA utiliza una
plataforma de acidos nucleicos: ARNm.

Composicion y caracteristicas:

Principio activo: ARNm monocatenario producido mediante trans-
cripcion 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.

* Una dosis (0,5 ml) contiene 100 microgramos de ARN mensa-
jero (ARNm) (incorporado en nanoparticulas lipidicas SM-102).

* Una dosis (0,25 ml) contiene 50 microgramos de ARN mensa-
jero (ARNm) (incorporado en nanoparticulas lipidicas SM-102).

 Excipientes: Lipido SM-102 (heptadecano-9-il 8-{(2-hidroxietil)[6-
ox0-6- (undeciloxi)hexillamino}octanoato), colesterol, 1,2-dies-
tearoil-sn-glicero-3-fosfocolina (DSPC), 1,2-dimiristoil-rac-glice-
ro-3-metoxipolietilenglicol-2000 (PEG2000 DMG), trometamol,
clorhidrato de trometamol, acido acético, acetato de sodio trihi-
drato, 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 vy libre
de particulas; pH 7.0-8.0.

* Duracion bajo conservacion a -25a -15°C : 7 meses
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Forma farmacéutica y conservacion
Forma farmacéutica de presentacion:

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

* Se pueden extraer hasta catorce (14) dosis (de 0,5 mL cada
una) o hasta veintiocho (28) dosis (de 0,25 mL cada una) de
cada vial multidosis.

» Esta descrito también la presentacion en donde se pueden ex-
traer hasta diez (10) dosis (de 0,5 mL cada una) o hasta veinte
(20) dosis (de 0,25 mL cada una) de cada vial multidosis.

* Embalajes: 10 viales multidosis por caja
Condiciones de conservacion:
a. Condiciones de conservacion para el vial cerrado:

* Almacenar congelado entre -25°C y -15°C
» Conservar en la caja original para protegerlo de la luz

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

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

IMPORTANTE: Una vez descongelado, no volver a congelar.
b. Una vez abierto el vial:

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

* La estabilidad fisica y quimica del producto puede mantenerse
hasta 19 horas entre 2 y 25°C sin embargo, desde el punto de
vista microbiolégico, se recomienda su uso inmediato

* No agite ni diluya

* Haga girar el vial suavemente después de descongelarlo y antes
de cada extraccion
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Cualquier desvio de temperatura debe informarse inmediatamente
mediante el procedimiento establecido por la Direccion de Control de
Enfermedades Inmunoprevenibles. Mantener las vacunas identificadas
y bajo la temperatura indicada. Realizar un informe (como se indica en el
procedimiento) que incluya la descripcion de los eventos que llevaron al
desvio, enviarlo al nivel central donde se evaluaran los datos y se confir-
mara si la vacuna es adecuada para su uso o debe descartarse.

Dosis y via de administracion

Dosis: 0,25 mL

Numero de dosis requeridas: 2 (dos).

Via de administracion: intramuscular.

Sitio de aplicacion: 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.

]f

= = = X . o
e =M= 3QUja para la administracion intra

el T — e muscular (IM)

Figura 2. Sitio de aplicacion en la
region deltoidea.
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* 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.

Poblacion objetivo

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 priorizacion
de la poblacién objetivo a vacunar (POV) se realizd inicialmente en
funcion de la condicién de riesgo (de enfermedad grave o exposicion)
y vulnerabilidad, progresando posteriormente a incluir la poblacion sin
condiciones de riesgo a partir de los 3 afios.

Dada la posibilidad actual de contar en Argentina con la vacuna
Moderna para uso pediatrico, aprobada para su uso en nifios y nifas
de 6 a 11 afios, se utilizara esta vacuna para iniciar esquemas pri-
marios en este grupo etario asi como dosis adicional en pacientes
inmunocomprometidos que hayan recibido esquema primario con
Moderna (esquemas homadlogos), de acuerdo a lo que establecido
por el Ministerio de Salud de la Nacion, en funcion de las recomen-
daciones de la Comisién Nacional de Inmunizaciones (CoNaln) y en
consenso con el Consejo Federal de Salud (COFESA).

Indicaciones de Moderna para uso pediatrico para 6 a 11 afos

1. Esquema primario: dos dosis separadas por al menos 28 dias.

2. Dosis adicionales en huéspedes inmunocomprometidos que re-
cibieron esquema primario con la misma vacuna, al menos 28
dias después de la segunda dosis
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Esquema primario de vacunacion

Nimero de dosis 2 (dos) de aplicacién intramuscular

Intervalo minimo entre dosis | 28 dias (4 semanas)

IMPORTANTE

+ Si la segunda dosis se administra inadvertidamente antes de
transcurridos los 21 dias desde la primera, debera reportarse
el ESAVI y no es necesario repetir la dosis.

+ No se reiniciara esquemas en ningun caso, independientemen-
te del tiempo que haya transcurrido desde la aplicacion de la
primera 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.

* Los ninos y ninas de 11 ahos que cumplan 12 ahos en los
proéximos meses, se vacunaran con una dosis de 50 ug/0.25mL
frente a COVID-19. Si cumple 12 afios entre la primera y la
segunda dosis, esta ultima sera una dosis de 100 ug/0.5mL
(recomendada a partir de los 12 afios). jNUEVO!

Otras consideraciones de importancia:

La vacuna Moderna para uso pediatrico es una solucion ligeramente
blanquecina a blanca. Sus propiedades fisicas deben inspeccionarse
visualmente 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 almacenamiento inadecuado.

No agite el vial bruscamente. Girar el vial suavemente después de la
descongelacion y antes de cada extraccion.

13
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Dosis adicional

Personas con inmunocompromiso, independientemente del esque-
ma primario recibido:

Tratamiento  oncoldgico  para  tumores  sélidos vy
onco-hematoldgicos.

Receptores de trasplante de ¢rgano sélido 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

Los nifos y nihas inmunocomprometidos deben recibir una dosis
adicional al esquema primario con la misma vacuna (dosis adicio-
nal HOMOLOGA), con un intervalo minimo de 28 dias después de
la segunda dosis. Esta recomendacion podra actualizarse segun
nueva evidencia cientifica.

Eventos adversos

Los eventos adversos (EA) caracteristicos, asi como en estudios de
otras vacunas contra la COVID-19, son principalmente leves o mode-
rados y resuelven en su totalidad 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.

Frecuentes (=1/100 a < 1/10): eritema en el sitio de inyeccién.

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

» Muy frecuentes (>1/10): cefalea, diarrea, fatiga, fiebre transitoria,
escalofrios, mialgias, artralgias.

* Frecuentes (>1/100 a < 1/10): nduseas, vomitos.

* Poco frecuentes (= 1/1.000 a < 1/100): insomnio, letargia, as-
tenia, malestar general, linfadenopatia, reacciones de hiper-
sensibilidad, disminucién del apetito, hiperhidrosis, sudoracion
nocturna

* Raros (>1/10.000 a < 1/1.000): paralisis facial aguda periférica,
* Muy raros (<1/10.000): miocarditis y pericarditis
* Frecuencia no conocida: anafilaxia, eritema multiforme

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

Miocarditis y pericarditis

Existe un mayor riesgo de miocarditis y pericarditis tras la vacunacion
con vacuna de Moderna. Estos trastornos pueden aparecer a los po-
cos dias de la vacunacion y se produjeron principalmente en un plazo
de 14 dias. Se han observado con mayor frecuencia tras la segunda
dosis de la vacunacion, y con mayor frecuencia en varones jovenes.
Los datos disponibles indican que el curso de la miocarditis y la peri-
carditis tras la vacunacion no es diferente del curso de la miocarditis
0 la pericarditis en general.

Los profesionales sanitarios deben estar atentos a los signos y sin-
tomas de miocarditis y pericarditis. Se debe indicar a los vacunados
(incluidos los padres o cuidadores) que acudan inmediatamente a un
meédico si presentan sintomas indicativos de miocarditis o pericardi-
tis, como dolor toracico (agudo y persistente), dificultad para respirar
0 palpitaciones posteriores a la vacunacion.

Todavia no se ha caracterizado el riesgo de miocarditis después de
una tercera dosis de Moderna.




La experiencia argentina en relacién con la vigilancia de la segu-
ridad de las vacunas utilizadas en nuestro pais se publica en in-
formes periddicos que surgen del analisis de la notificacién pasiva
de los ESAVI (eventos supuestamente atribuibles a la vacunacion
o inmunizacion). Estos informes se encuentran disponibles en: ht-
tps://www.argentina.gob.ar/coronavirus/vacuna/equipos-salud/
informes-seguridad

Contraindicacion absoluta:

Anafilaxia o reaccion alérgica grave inmediata a la administracion de
la primera dosis.

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 o reaccion anafilactica posterior a:

» vacuna ARNm (Comirnaty de Pfizer/BioNTech o Moderna), pueden
recibir un esquema completo de la vacuna inactivada Sinopharm en
un ambiente controlado, previa consulta a su alergista de cabecera.

* vacuna inactivada (Sinopharm), pueden completar esquema con
vacuna de ARNm si esta plataforma se encuentra aprobada para
dicho grupo etario.

» Enfermedades agudas graves (infecciosas y no infecciosas) o exa-
cerbacion de enfermedades cronicas, que impliguen compromiso
del estado general (gj. asma grave no controlado).

* Antecedentes de anafilaxia de cualquier origen, incluyendo me-
dicamentos, otras vacunas o alimentos: Consultar al alergista de
cabecera y vacunacion en ambiente controlado.

* Trombocitopenia y trastornos de la coagulacion: Al igual que con
otras inyecciones intramusculares, la vacuna de Comirnaty debe
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administrarse con precaucion en personas con trombocitopenia o
cualquier trastorno de la coagulacion dado que pueden ocurrir he-
morragias o0 hematomas post inyeccion.

Otras consideraciones de importancia en contexto de la
Campana de Vacunacion

* Laproteccion de la vacuna no es inmediata: la vacunacion contem-
pla una serie de 2 dosis y tomara al menos 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 seroldgicas para eva-
luar la inmunidad contra la COVID-19 posterior a la vacunacion
dado que a la fecha se desconoce el correlato seroldgico de protec-
cion inmunoldgica, dificultando la interpretacion de los resultados
obtenidos.

* Las personas vacunadas deben seguir respetando todas las pau-
tas actuales de cuidado, para protegerse a si mismos y a los de-
mas. Entre ellas se incluyen:

-t S il

Mantené la distancia Usa barbijo casero al Evita reuniones en
de 2 metros salir y en el trabajo espacios cerrados
000 0
= WD)
Lavate las manos No compartas el Tosé y estornuda en
con agua y jabon mate ni la valija el pliegue del codo
Limpia los objetos Ventila los No te toques la cara
que usas ambientes

frecuentemente
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ANEXOS:

ANEXO 1. RESUMEN: CARACTERISTICASDELAS VACUNAS CONTRA LA COVID-19 DISPONIBLES
EN ARGENTINA

Vector viral Vector viral Vector viral no
Plataforma no replicativo no replicativo Inactivada ARNm ARNm replicativo (Ad5) ARNm ARNm
(Ad26-Ad5) (chimpance) P
Frasco ampolla
multidosis (5 dosis ) B ) L
Vial multidosis (6 Vial multidosis (10
devacunaen 3 Viales monodosis ) o ) o Viales monodosis dosis de vacunz-(l de | dosis de vacunzg en
mL) Vial multdosis (10 (1 dosis de vacuna Eﬂal ;T]UltIdOSIISl Vial mu':!dOS'S (1 dosis de vacuna | 0,3mL c/u. El vial 0,2 mL). El vial que
. : jal multidosis en0,5mL asta un maximo | que contiene un en0,5mL ’ h i " !
rrelsent:clon ac /Qmpollfzmqng dosisdevacunaen | ) ) de 100 14 dosisde | maximode20028 | ‘) _ que contlened_? dg cont|ened1|0_303|s,
ual en Argentina osis (1 dosis de 5ml) Viales bidosis (2 vacuna de 0,5 mL dosis de 0,25 ml Vial multidosis (3 sis, una vez diluido | una vez diluido
vacuna en 0,5 mL) dosis de vacuna en | cada una) cada una dosis de vacunaen | tiene 225mL.El tiene 2,6 mL. El
o 1mL) 1,5mL) vial sin diluir tiene vial sin diluir tiene
Ampollas bidosis ) 045mL) 13m0)
(2 dosis de vacuna ' !
en1mL)
-90°C a -60°C
-25a-15°C -25a-15°C Haf;ﬁjﬁ%h:dde -90 a-60°C
Hasta fecha de Hasta fecha de hasta fecha de
+2a+8°C caducidad caducidad caducidad
L +2 a+8°C +2 a+8°C -25a-15°C
Conservacion -18°C o menor NO congelar
Proteger de la luz NO congelar +2 a+8°C +2 a+8°C NO congelar (Igf;t: i:g;nl?ar}ii) 2a8°C
hasta 30 dias hasta 30 dias 9 (hasta 10
Proteger de la luz Proteger de la luz 2a8°C semanas)
(hasta 30 dfas)




Aplicar el conteni-
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Aplicar el conte-

Aplicar el con-

Preferentemente

Preferentemente

Aplicar el con-

Aplicar el conteni-

Aplicar el conte-

Recomendaciones ! ) aplicar el conte- aplicar el conte- ) do dentro de las 6 nido dentro de las
. do dentro de las 2 nido dentro de las tenido de forma ' ' tenido de forma . N
chvial | . postriores & | 1. deabieto | inmediataunaver | oo ey | inmedatanavez | IMedstanaver | GG | D il
9 abierto el vial abierto el vial dilucion) dilucion)
2 (dos) de distin-
tos componentes 2 (dos) 2 (dos) 2 (dos) 2 (dos) 2 (dos) 2 (dos)
Niimero de dosis 0 Ancics Se emplea el mis- Se emplea el mis- Se emplea el mis- Se emplea el mis- 1 (una) Se emplea el mis- Se emplea el mis-
1° dosis: rAd26-S
mo producto para mo producto para mo producto para mo producto para mo producto para mo producto para
0 [ i 0 [ i J 0 i [ 0 i ] 0 i 0 0 i
20 dosis: rAd5-S la 7%y 2° dosis la 1%y 2° dosis la 1°y 2° dosis la 70y 2° dosis la 7%y 2° dosis la 7°y 2° dosis
yolimen de cada 0,5mL 0,5mL 0,5mL 0,5mL 0,25 mL 0,5mL 03mL 0.2mL
Intervalo minimo 21 dias 28 dias 21a28dfas 28 dias 28 dias (4 No anlica 21 a28dfas 21 dias
entre dosis (3 semanas) (4 semanas) (3 a4 semanas) (4 semanas) semanas) P (3 a4 semanas)

Autorizacion de “ -
uso (actualizado a | A partirde 18 afios | Apartirde 18 afios | A partir de 3 afios A partir de 12 afios De 6 a H. anos Apartir de 18 afios | A partir de 12 afios De .5 a H. anos
. inclusive inclusive

abril de 2022)
Manual del vacuna- e Manual del vacu-
Acceso al manual Manual del vacuna- “dor COVISHIELD/ Manual del vacuna- | Manual del vacuna- nador MODERNA Manual del vacuna- | Manual del vacuna- nador Comimaty
; - y
del vacunador dor Sputnik v dor SINOPHARM dor MODERNA PARA USO dor CONVIDECIA dor Comirnaty o
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CAMPANA NACIONAL DE VACUNACION CONTRA LA COVID-19

ANEX02.VACUNACIONDEPERSONASCONANTECEDENTE
DE ALERGIA

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 100.000 y T en 1.000.000. Aunque su frecuencia
es baja, estas reacciones de aparicion subita son impredecibles e impli-
can un eventual riesgo vital.

Precauciones de vacunacion contra la COVID-19

CONDICION CLINICA CONDUCTA

Antecedente de alergia grave' o anafilaxia
posterior a una vacuna contra COVID-19 o
alguno de sus componentes.

Ver abajo recomendacion de
CoNaSeVA.?

Antecedentes de anafilaxia de cualquier
origen, incluyendo medicamentos, otras
vacunas o alimentos.

PRECAUCION. Consultar al alergista
de cabecera y vacunacion en ambiente
controlado.

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

PRECAUCION PARA LA SEGUNDA
DOSIS. Vacunacién en ambiente
controlado.® Se debe consultar al
médico alergista.

vacunas.

Antecedentes de reacciones no graves a otras

PRECAUCION. Vacunacion en ambiente
controlado.?

alérgicas, urticaria, dermatitis, asma etc.).

Antecedentes de alergias controladas (rinitis

VACUNAR.No se considera
contraindicacion ni precaucion.
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Se entiende por “alergia grave”:

* Inmediata: urticaria, angioedema, distrés respiratorio o anafilaxia
que ocurren dentro de las primeras 4 h.

* Tardia: DRESS, AGEP, sindrome de eritema multiforme (sindrome
de Steven Johnson, necrdlisis epidérmica toxica) y vasculitis.

2La 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 o reaccion anafilactica posterior a:

* vacuna ARNm COMIRNATY (Pfizer/BioNTech), pueden recibir
un esquema completo de la vacuna inactivada Sinopharm en un
ambiente controlado, previa consulta a su alergista de cabecera.

* vacuna inactivada (Sinopharm), pueden completar esquema
con vacuna de ARNm si esta vacuna se encuentra aprobada
para dicho grupo etario.

3 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 reacciones alérgicas graves. El paciente debe permanecer en
observacion durante 30 minutos.

Las vacunas de ARNm, COMIRNATY (Pfizer-BioNTech), contienen
POLIETILENGLICOL (PEG) que también puede estar presente en
algunos cosméticos, geles de bafio y medicamentos.

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. (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.
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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

Alergia moderada con primera dosis. 24 después de aplicada la 2°

Urticaria, edema de labios, cefalea, dolor | dosis y Metilprednisolona 8 mg:

abdominal o broncoespasmo leve. 1 comprimido 12 hs previas y 1
comprimido 12 hs posteriores a la
aplicacion.

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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CUADRO COMPARATIVO DE LOS COMPONENTES DE LAS
VACUNAS DISPONIBLES CONTRA LA COVID-19.

Tris (hi-
droximetil)
aminome-
tano

Cloruro de
sodio

Sacarosa

Cloruro de
magnesio
hexahidrato

Sal sédica
dihidrato de
EDTA

Polisorbato
Etanol 95%
Solvente
para pre-

paraciones
inyectables

L-Histidina

L-Clorhidrato
de histidina
monohidrato

Cloruro de
magnesio
hexahidra-
tado

Polisorbato
80

Etanol
Sucrosa

Cloruro de
sodio

Edetato de
disodiodihi-
drato

Agua para
inyeccion

Hidréxido de
aluminio

Fosfato de
hidrégeno
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Fosfato de
dihidrégeno
de sodio

Hidréxido de
sodio

Bicarbonato
de sodio
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Manitol
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mida (ALC-0159)
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roil-sn-glice-
ro-3-fosfocolina
(DSPC)
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Trometamol

Hidrocloruro de
trometamol

Sacarosa
Agua para

preparaciones
inyectables
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ANEXO 3. 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 aplicacion
de la vacuna. Es importante reconocerlas enseguida, a fin de aplicar
el tratamiento correspondiente. Si aparece enrojecimiento, edema
facial, urticaria, picazon, edema de labios o glotis, hipotension,
sibilancias y/o dificultad respiratoria, el paciente debe ser acostado
con los miembros inferiores elevados. Lo primero es la aplicacion
de adrenalina 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 la anamnesis sobre posibles antecedentes de alergias
antes 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.
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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 exposicidn.

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
Disminucion de la tension arte-
rial tras la exposicion.

A) Lactantes de 1a 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 vacunatorio,
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 heladera.
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.
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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
manteniendo una saturacion mayor al 95%.

Medicacion:

Adrenalina: es el pilar del tratamiento. Se debe administrar de
inmediato. El retraso de su administracion empeora el prondéstico. La
primera 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
prevenir recurrencias.

Corticosteroides:laadministraciontempranadespuésdelaadrenalina
y del antihistaminico es de ayuda para prevenir la recurrencia de los
sintomasy la fase tardia. Deben indicarse por tres o cuatro dias.

Oxigeno (mascara, bigotera): Se administra a los pacientes con
cianosis, disnea o sibilancias.

Broncodilatadores: La adrenalina suele aliviar la presencia de
broncoespasmo. 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
adrenalina 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 aerocdmara o 1 mg nebulizable en frecuencia necesaria segun
evolucion.

Adrenalina
1/1.000
Tml=1mg
ampolla de 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:
2-5 mg/kg/dfa.

IM/EV/SC

Ataque: 50 mg

Mantenimiento:
30 mg/dia VO.

Hidrocortisona

Inicial: 10 mg/
kg/dosis.
Mantenimiento:
5 mg/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.

27
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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
sustituir la funcién de la adrenalina. La mayoria de los casos
mortales de anafilaxia se deben a la no utilizacion de la
adrenalina, 0 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
NUMErosos 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
utilizar 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 4. Recomendaciones de vacunacion en personas
con antecedentes de Sindrome de Guillain Barré

(Informe publicado)

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

Personas con
antecedentes de SGB no
relacionado a vacunas.

Casos en los que se
haya identificado otra
causa no vacunal.

Puede administrarse la
vacuna contra la COVID-19
de cualquiera de las
plataformas disponibles al
momento.

Personas con
antecedentes de SGB
relacionado a vacunas no
COovID.

Casos en los que exista
el antecedente de SGB
asociado a vacuna no
COVID (por ejemplo
antigripal).

Se sugiere vacunar
contra la COVID-19

con cualquiera de las
plataformas disponibles
al momento evaluando
el riesgo beneficio de

la administracion de

la vacuna (nivel de
exposicion, riesgo de
complicaciones, etc.).

Personas con
antecedentes de SGB
luego de recibir una
vacuna contra la COVID
19.

Después de recibir

la primera dosis de

una vacuna contra la
COVID-19 y habiéndose
descartado otras causas
posibles del SGB.

En personas que
presentaron un SGB
posterior a la aplicacion de
vacunas contra COVID-19
(independientemente de
la plataforma utilizada)
se sugiere completar con
vacuna de plataforma de
ARNm (Pfizer-BioNTech /
Comirnaty) contemplando
las vacunas aprobadas
para cada grupo etario.

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
(reactivacion) 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
administracion 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

Conlainformaciondisponible enlaactualidad, la Comision Nacional de
Seguridad en Vacunas con el asesoramiento de la Sociedad Argentina
de Cardiologia y la Federacion Argentina de Cardiologia recomienda
en las personas con antecedente de miocarditis y/o pericarditis
posterior a recibir una vacuna contra COVID 19 la administracion 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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