A
Lmeamlentos
" técnicos y

= :....;,oﬁeratwos
ey . =

Vacunacion
contra

\"INIE»II:I-!ICI OE
“/UiJ SALUD PUBLICA Y G g ® GOBIERNO I’mrﬂ

BIENESTAR SOCIAL PARAGUAY = NACIONAL Jgfuwh



I/%T.ﬁ'?&} Mrmmenide ] GGEIERMQ FWM
W) SRR m NACIONAL  dofogerk

FPROGRAMA AMPLIADOD
| j DE INMUNIZACIONES
PARAGULAY

Lineamiento técnico y operativo de la
Vacunacion contra COVID-19
Plataforma ARNm(Pfizer-BioNtech)

Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social
Programa Nacional de Enfermedades Inmunoprevenibles
Y Programa Ampliado de Inmunizaciones

7 de julio de 2021

Pagina2|23



{_3"‘"“?3.-\. Mremande ] P""’}" ;
"ﬂlf 5] SALUD PUBLICA GOBIERNO ?”ﬁ-r
';'{*%l Y BIENEsTAR SociaL B NACIONAL de fo genle

y PROGRAMA AMFPLIADD
DE INMUNIZACIONES
& PARACGCUAY

AUTORIDADES NACIONALES

Sr. Mario Abdo Benitez
PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DEL PARAGUAY

Dr. Julio César Borba Vargas
MINISTRO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL

Dra. Lida Mercedes Sosa Arguello
VICE - MINISTRO DE RECTORIA Y VIGILANCIA DE LA SALUD

Dr. Victor Guillermo Sequera Buzarquis
DIRECTOR GENERAL DE VIGILANCIA DE LA SALUD

Dra. Viviana Maria de Egea Garabano
DIRECTORA DE VIGILANCIA DE ENFERMEDADES TRANSIMISIBLES

Dr. Héctor Raul Castro Leguizamon
DIRECTOR PROGRAMA NACIONAL DE ENFERMEDADES INMUNOPREVENIBLES Y PAI

ORGANIZACION PANAMERICANA DE LA SALUD

Dra. Haydee Padilla
REPRESENTANTE OPS/OMS EN PARAGUAY AD INTERIM

Dra. Fabiana Michel
ASESORA INMUNIZACIONES INTEGRAL DE LA FAMILIA OPS/OMS EN PARAGUAY

Pagina3|23



_.'ﬁ:‘,“w:\ N bcn wl'#?l-f :
-?s.,*?%l SALUD PUBLICA ¥ GOBIERNO F “1
A

s PFROGRAMA AMPLIADOD
DE INMUNIZACIDNES
& PARACLU AY u/ ¥ BIENESTARSOCIAL B NACIONAL gmfa

COMITE TECNICO ASESOR DE INMUNIZACIONES

Prof. Dr. Rogger Rolon Arambulo
Sociedad Paraguaya de Pediatria
Sociedad Paraguaya de Infectologia

Prof. Dr. Antonio Arbo Sosa

Posgrado de Infectologia Pediatrica- IMT-UNA
Sociedad Paraguaya de Pediatria

Sociedad Paraguaya de Infectologia

Prof. Dra. Ana Campuzano
Sociedad Paraguaya de Pediatria
Sociedad Paraguaya de Infectologia

Dra. Dolores Lovera

Instituto de Medicina Tropical
Sociedad Paraguaya de Pediatria
Sociedad Paraguaya de Infectologia

Dra. Celia Martinez

Instituto de Medicina Tropical
Sociedad Paraguaya de Pediatria
Sociedad Paraguaya de Infectologia

Dra. Maria Enilda Vega Bogado
Centro Médico Nacional
Hospital Nacional MSPBS

Dr. DuilioNuiiez
Instituto de Prevision Social
Sociedad Paraguaya de Infectologia

Dr. Gustavo Benitez
Instituto de Previsidon Social
Sociedad Paraguaya de Infectologia

Dr. Carlos Vera Barriocanal
Sociedad Paraguaya de Ginecologia

Dra.Maria Helena Candia
Sociedad Paraguaya de Infectologia

Dra. Agueda Cabello
Direccion General de Vigilancia de la Salud

Dr. José Fusilo

Pagina4|23



% PROGRAMA AMPLIADO
DE INMUNIZACIONES
& PARACGCUAY

@E"T?%\ Mamarde
S| SALUD PUBLICA
3-:3-3' v BIENESTAR sociaL B NACIONAL de fo gente

® GOBIERNQ  Frognay

Sociedad Paraguaya de Neumologia

EQUIPO TECNICO PROGRAMA AMPLIADO DE INMUNIZACIONES

Dr. Héctor Raul Castro Leguizamon

Director PNEI-PAI

Ing. Clara Vazquez
Secretaria de Direcciéon

Dra. Marta von Horoch
Coordinador Técnico

Departamento de Investigacion,

Docencia, Educacion y Comunicacion

Social
Dra. Soraya Araya Yampey
Prof. Dr. Julio Cesar Nissen

Supervision Nacional

Lic. Hugo Luis Cousirat

Lic. Pablo Alcides Monges

Lic. Mario Guillermo Alamanni
Lic. Pablo David Ovelar

Est. Francisca Beatriz Florentin
Lic. Gloria Beatriz Giménez
Lic. Emilia Isabel Cardozo

Lic. Mirtha Lucia Lépez

Lic. Jorge Gonzalez

Lic. Oscar Trinidad

Coordinacion Interinstitucional
Dr. Gustavo Chamorro

Centro Nacional de Vacunas
Lic. Otilia Saucedo Velaztiqui
QF. Lizza Maiela Aquino

Hugo de Jesus Araujo Machuca
Lic. Agustina Gonzalez

Juan Angel Araujo

Tec. Joel Mendieta

Tec. Alcides Ramon Méreles Roldén

Vigilancia de Enfermedades
Prevenibles por Vacunas
Dra. Silvia Battaglia

Dr. Fernando Nufiez

Dr. Ivdn Salas

QF. José Cardozo

Lic. Maria Leticia Nuiez

Lic. Juana Patricia Gonzdlez
Lic. Cynthia Segovia

Lic. Claudia Barrios

Sub-sistema de Informacion
Diego Ramdn Revolero
Rodrigo Daniel Martinez

Lic. Richard Servin Giménez
Ernesto Lugo

Fredi Javier Caceres Adorno
Victor Ismael Martinez

Rosa Diana Paredes
Mauricio Lopez

Unidad de Monitoreo y Evaluacion
Lic. Vilma Teresa Pérez

Asesor Juridico PNEI-PAI
Abog. Arnaldo R. Alvarenga Garcia

*Material Elaborado por:
Departamento de Investigacion y
Docencia

Departamento de Supervision.

Paginab|23



il J"—?;:\ Muwaern e = P"l’}" ,
S 32| SALUD PUBLICA GOBIERNO a4
“{»}l v elENEsTAR SOCIAL B NACIONAL defa genle

y PROGRAMA AMFPLIADD
DE INMUNIZACIONES
& PARACGCUAY

Contenido
(€T 0T = 0 7= 0[S TSP 7
L= oz TS g gTo e (- oo o ISP 8
Composicion delavaCuna ARNIM PRIZEN ........cov oottt 9
PreparaCion Y @adMiNiSEFaCiON...........ooviieieieiere sttt st sbesre e e e esessesbesreeseeseenenneens 9
Administracion SiMUItANEa CON OLraS VACUNGS.........ccuvereeeeieriesiesiesiessessesseseeseeseessessessessessessessessennes 10
Consideraciones paradiferir 1aseguNdadOSiS: ........cceieeieeieneere e ens 10
DOSISUE TEIUBIZO: ...ttt sttt st et et e s be e be et e sreenbe e e e sneenean 11
OIAS VAINAINEES......ccueeieeeeesiee it eee sttt sttt e st e st e e eesb e e sbe e st e eae e be e st e sheebeeneesbeebeeneesheebeaneesaeebenneenees 11
Contraindicaciones y PreCalCiONES AE USD........c.uevuiruerreerueeieeseessesseesseesseesesseessesssesseessesssssseessesssssses 13
ACVEENCIES Y PrECALUCIONES. ......eeueerueerteeieateesteeeesaeesteesesseessesseesseasseasessseessesseesseessesseessesssessesssesnsenns 13
SItUACIONES ESPECIAIES: ... .eoeiiiiiitieieee ettt sttt et s b b et e b et e et e sbe e be e e e s be e beeneennes 14
VacunNaCionN Y COVID-19.....cciiieicie ettt ettt te e sreeaeaseesseenteeneesreenseensenneensens 14
Inmunosupresion y tratamientos frente @ COVID-19......ccvcevieveeeceere e 14
(gl o= = v B = o = 0 o - PSP USRTRR 14
Efectos adversos supuestamente atribuidos alavacunaCion .............cccceveereecesieenieeieseeseeseeseeneens 18
Registro del acto de vacunacion de las vacunas contra COVID-19: ........ccocvecvveeneeceveesecee e 19
2] ol ToTo =11 = S 21

Pagina6|23



il E¥E 1;?‘1 el ] Pﬂa}-ﬁ
¥ 5| SALUD PUBLICA GOBIERNO 3"‘“‘]'
'“uf }l v BIENESTARSOCIAL B NACIONAL de fo genle

y PROGRAMA AMFPLIADD
DE INMUNIZACIONES
& PARACGCUAY

Manual del Vacunador

Instructivo de preparacion y administracion de vacuna Plataforma
ARNm (Pfizer BioNtech)

Generalidades

Es una vacuna de ARN mensajero (ARNm) monocatenario, con caperuza
(CAP) en el extremo 5’, que codifica la proteina S (espicula) del virus SARS-CoV-2. El
ARNm se produce por transcripcion in vitro, a partir de un modelo de ADN
correspondiente, en un medio sin células. Cada dosis de 0,3 ml contiene 30 ug de
este ARNm altamente purificado incluido en nanoparticulas lipidicas.

Ensayos clinicos

Se evalud la seguridad de la vacuna Pfizer-BioNTech COVID-19 en
participantes de 16 afios o mas en dos estudios clinicos realizados en los Estados
Unidos, Europa, Turquia, Sudafrica y América del Sur. El estudio BNT162-01 (Estudio
1) fue un ensayo de fase 1/2, de dos partes, de escalada de dosis que inscribié a 60
participantes, 18 a 55 afios de edad. El estudio C4591001 (Estudio 2) es una fase
1/2/3, multicéntrica, multinacional, aleatorizada, solucién salina controlada con
placebo, ciega al observador, busqueda de dosis, seleccion de candidatos a vacuna
(Fase 1) y eficacia (Fase 2/3) que ha inscrito aproximadamente a 44.000
participantes, de 12 anos de edad o mads. De estos, aproximadamente 43.448
participantes (21.720 vacuna Pfizer-BioNTech COVID-19; 21.728 placebo) en la fase
2/3 tienen 16 afos o mas (incluidos 138 y 145 adolescentes de 16 y 17 afios en la
vacuna y grupos de placebo, respectivamente). En general, entre el total de
participantes que recibieron la vacuna Pfizer-BioNTech COVID-19 o placebo, 50.6%
eran hombres y 49.4% eran mujeres, 83.1% eran blancos, 9.1% eran negros o
afroamericanos, 28.0% eran hispanos / latinos, el 4,3% eran asiaticos y el 0,5% eran
indios americanos / nativos de Alaska.

En el momento del analisis del Estudio 2 para la Autorizacion de Uso en
Emergencia, 37.586 (18.801 Vacuna Pfizer-BioNTech COVID-19 y 18.785 placebo)
participantes de 16 afos de edad o mds han sido seguidos durante una mediana de
2 meses después de la segunda dosis de la vacuna Pfizer-BioNTech COVID-19.
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La eficacia de proteccidon contra formas sintomaticas, tras dos dosis de la
vacuna, con intervalo de 21 dias entre las dosis es de 95%, estudios pos introduccion
en Israel demostraron que la efectividad de la vacuna, 7 dias después de la segunda
dosis es de 92% para formas sintomaticas, 87% para hospitalizacion y formas
severas 92%. Un estudio reciente realizado en adolescentes de 12 a 15 afios de edad
demostrd niveles similares de eficacia, los datos en relacién a este grupo son
limitados y el tamafio de la muestra fue pequeno.

Mecanismo de accion

La formulacién del ARNm en nanoparticulas lipidicas permite su entrada en
las células del huésped sin degradarse. La expresion de la informacion genética por
la maquinaria celular produce la proteina S del SARS-CoV-2, que se presenta en la
superficie de la célula. La deteccidn de este antigeno induce una respuesta inmune
frente a la proteina S, tanto de anticuerpos neutralizantes como de inmunidad
celular, que es la base de la proteccion frente a la COVID-19. Al no contener virus
vivos ni genoma completo, la vacuna no tiene capacidad replicativa y no puede
producir la enfermedad. Al procesarse el ARNm directamente en el citoplasma, no
se puede integrar en el genoma del huésped. De forma natural, el ARNm se suele
degradar alrededor de las 48 horas.

Especificaciones de la Vacuna COVID-19: Pfizer- BioNtech

Vacuna contra COVID-19 del laboratorio Pfizer- BioNtech

Plataforma ARNmM
Indicacion de uso 12 afios y mas
Forma Farmaceutica Liquida

Multidosis
Presentacion .

6 dosis de 0,3ml
Via de administracién Intramuscular
Dosis 0,3 ml
Esquema de vacunacion 2 dosis
Intervalo 21 dias

Vial sin abrir:
Periodo de validez v conservacion hasta 6 meses, en un ultracongelador (entre -602C

y y -909C),

30 dias a temperatura entre +2 y+8°C.

6 hs a temperaturas entre +2 y +25 °C

Validez después dela apertura del frasco * El PAIl establece mantener entre +2 y +8°C dada
las altas temperaturas de nuestro pais
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Composicion de la vacuna ARNmPfizer

Es una vacuna de ARN mensajero (ARNm) monocatenario, con caperuza (CAP)
en el extremo 5’, que codifica la proteina S (espicula) del virus SARS-CoV-2. El ARNm
se produce por transcripciéon in vitro, a partir de un modelo de ADN
correspondiente, en un medio sin células.

Cada dosis de 0,3 ml contiene 30 pg de este ARNm altamente purificado
incluido en nanoparticulas lipidicas.
La vacuna contiene los siguientes excipientes:
- ALC-0315=((4-hidroxibutil)azanodiil)bis(hexano-6,1-diil)bis(2-hexildecanoato) (ALC-
0315)
- ALC-0159=2-[(polietilenglicol)-2000]-N,N-ditetradecilacetamida (ALC-0159)
- 1,2-diestearoil-sn-glicero-3-fosfocolina (DSPC)
- colesterol
- cloruro potasico
- fosfato dihidrogenado de potasio
- cloruro sédico
- hidrégeno fosfato disddico dihidrato
- sacarosa
- agua para inyeccion

Preparacion y administracion

Reconstitucion

La vacuna Pfizer-BioNTech COVID-19 se suministra como una suspension
congelada en viales de dosis multiples; cada vial debe diluirse con 1,8 ml de cloruro
de sodio inyectable estéril al 0,9% antes de su uso para formar la vacuna. Después
de la dilucién, almacene los viales entre +2 a +8° C y utilicelos dentro de las 6 horas
tras la apertura del frasco
Anotar la fecha y hora de apertura en el vial.
Preparacion de la dosis
Antes de la dilucidn:

El vial de dosis multiples de la vacuna COVID-19 de Pfizer-BioNTech contiene
una suspensién congelada que no contiene conservantes y debe
descongelarse y diluirse antes de su administracion.
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Los viales pueden descongelarse en el refrigerador [22C a 82C (359F a 469F)] o
a temperatura ambiente [hasta 252C (779F)] (consulte Almacenamiento vy
manipulacion).
Consulte las instrucciones de descongelacion en los paneles a continuacion.
Dilucién: Diluya el contenido del vial con 1,8 mL de cloruro de sodio
inyectable al 0,9% (no incluido) para formar la vacuna Pfizer-BioNTech COVID-
19. UNICAMENTE use la inyeccién de cloruro de sodio al 0.9%, como
diluyente. Este diluyente no esta empaquetado con la vacuna y debe
obtenerse por separado. No utilice inyecciones de cloruro de sodio
bacteriostatico al 0,9% ni ningun otro diluyente.
Administracion
Inspeccione visualmente cada dosis en la jeringa dosificadora antes de la
administracidon. La vacuna sera una suspension de color blanquecino. Durante la
inspeccidn visual, * Verificar el volumen de dosificacion final de 0,3 ml. * Confirme
que no hay particulas y que no se observa decoloracion. * No administrar si la
vacuna esta descolorida o contiene particulas. Después de cargar las 5 dosis del vial,
cualquier remanente de vacuna que quede en los viales debe desecharse
inmediatamente. No vuelva a congelar.

Administracion simultanea con otras vacunas

Considerando la ausencia de estudios de coadministracion, al momento de
la elaboracion del presente documento, no se recomienda la administracion
simultdnea de vacunas COVID-19 con otras vacunas. Se deberd aguardar un
intervalo minimo de 14 dias entre las vacunas COVID-19 y las diferentes vacunas del
Calendario Regular de Vacunaciéon Nacional.

Consideraciones para diferir la segunda dosis

Estudios demostraron que la inmunogenicidad pos segunda dosis en
término de anticuerpos neutralizantes, aumenta a mayor intervalo, intervalos de 12
semanas resultarian en una buena respuesta inmune. Algunos paises utilizan el
intervalo de 12 semanas, con el fin de garantizar elevadas coberturas con primera
dosis, por otra parte teniendo en cuenta que la efectividad contra la variante Delta
(B1.617.2) es menor a la efectividad contra la variante Alfa (B1.1.7) resulta necesario
gue las personas vacunadas completen el esquema de dos dosis.
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Dosis de refuerzo

Por el momento no hay evidencias cientificasque demuestren la necesidad
de dosis de refuerzo posterior a las dos dosis del esquema.

Otras variantes

Estudios preliminares demuestran reduccion en la actividad de
neutralizacién para la variante Beta (B1.351) asi como contra las variantes Gamma
(P1) y Delta (B1.617.2). La efectividad tras dos dosis de la vacuna BNT162b2 es de
75% para la variante Beta, 88 % para la variante Delta comparadas con 93% para la
variante Alfa.

Paginall|23



FPROGRAMA AMPLIADOD
| j DE INMUNIZACIONES
PARAGULAY

4"'1?"-*.&1 MEmaemde
{f}g SALUD PUBLICA
SL545) ¥ BIENESTAR SOCIAL

® GOBIERNO
m NACIONAL Jﬂafw?ﬁnﬁ,

INSTRUCCIOI

HORAS A
TEMPERATURA,
AMBIENTE
[SOBRE 25°()

CCIONES DE
EN LOS PANELES A CONTINUACION:

DESHIELO ANTES DE LA DILUCION

NC MASDL 2

EPARACION

SIS ¥ DILUCION

Descongele losviales de |avacuna antes de usarla, Existen 2 formas:

* Permitir que los viales se descongelen en el refrigerador (+2°C a +8°C),
Un cartbn de viales puede tardar hasta 3 horas en descongelarse, y los
viales descongalados se pueden ajmacenar en el refrigerador hasta par

31dias, atemperatura Egﬂ 1_.r+§!E

» Deje que los viales sa descongelan a temperatra ambiente (hasta
25°C) durante 30 minutos.

DILUCION [

* Afada 1,6 ml de cloruro de sodia inyectable al (,59%.

* Antes da la dilucion, invierta el vial de (a3 vacuna suavemente 10 veces.
NO SACUDIR.

+ Inspecclone el Hquido en el vial antes de (3 dllucion (EL Uquido es una
suspension de color blanco a blanguec ing y puede contener particulas
amorTas opacas de color blanco a blanguacing),

+ No louse 51 &l Nouldo se decolora o 51 e abservan otras particulas.

= Obtenga una Inyelcion asténl ce cloruro de 50010 al 0,9%. Use solo esto
coma diluyente

+ Utilizanto una técnica aséptica, ratire 1,8 ml de diluyente en un3
Jeringa de ransferencia aguja de calibre 21G o mas estrechal,

* Limplar el tapdn del vial de lavacuna con un hisopo antis8ptico deun
solo uso.

« Equilibre 13 presin del vial antes de retirar la aguja del vial extrayendo
1.8 mL de aire en Iz jeringa de diluyente vacia.

Fichavacuna conira SRS COV-2 viacuna BNT 800 Laboratoro Plio e BiohTech | |
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& + Invierta suavemente etvial gue contiene la vacuna 10 veces para
RN = 1 mezclar MO SACUDIR,
« Inspeccione la vacuna en elvial La vacuna serd una suspensifn da color
blanguecino
« Nolo use s|lavacuna esta decolorada o contieng particulas.

« Registre la fecha y haradela dituckin enla etiqueta del vial de lavacuna,
« Almacene entre <220y +82C,
« Deseche cualquier vacuna no utilizada 6 horas después de la diucion.

« Utllizando técnica aséptica, limpie el tapbn del wial conuna thrula con
antiséptico y extraiga 0,2 mbL de {avacuna COVID-19,
* Administrar inmediataments,

Contraindicaciones y precauciones de uso

No administrar en personas con antecedentes conocidos de una reaccidn
alérgica grave (por ejemplo, anafilaxia) a cualquier componente de la vacuna Pfizer-
BioNTech COVID-19.

Advertencias y precauciones

El tratamiento médico apropiado utilizado para controlar las reacciones
alérgicas inmediatas debe estar disponible en caso de que se produzca una reaccién
anafilactica aguda después de la administracion de la vacuna.

Nota: En el folleto aprobado por Reino Unido aparecen las siguientes advertencias y
precauciones extras a las anteriores: Cualquier persona con historia de anafilaxia de
inicio inmediato posterior a una vacuna, medicamento o comida no debe recibir la
vacuna. Una segunda dosis no debe ser administrada en aquellas personas que
tuvieron anafilaxia en la primera dosis. La vacunacion se debe posponer en
individuos con enfermedad febril aguda grave. Los pacientes con terapia
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anticoagulante o con trastornos de la coagulacion no controlados, no deben recibir
la vacuna a menos que el beneficio sea superior al riesgo.

Situaciones Especiales:
Vacunacion y COVID-19

Se debe posponer la vacunacién de las personas con sintomas sospechosos de
COVID-19 o con COVID-19 confirmada recientemente por laboratorio hasta que

estén completamente recuperadas y haya finalizado el periodo de aislamiento. Se
asume que podra ser vacunada a las 4 semanas del inicio del cuadro.

De igual manera, se debe posponer la vacunacion de las personas en
cuarentena (por ser contactos de un caso confirmado) hasta que dicha cuarentena
finalice.

Inmunosupresion y tratamientos frente a COVID-19

Plasma de convalecientes, anticuerpos monoclonales o antiviricos

Al tratarse de una vacuna que no contiene virus vivos, los tratamientos con
plasma de convalecientes o los anticuerpos monoclonales utilizados en el
tratamiento de COVID-19 no contraindicarian la recepcién de la vacuna, aunque
para evitar interferencias con la respuesta inmune a la vacuna se aconseja demorar
la vacunacion al menos 90 dias.

Las personas inmunodeprimidas (incluyendo VIH, independientemente del

recuento de CD4+) o en tratamiento inmunosupresor (incluyendo los corticoides
que pueden utilizarse en el tratamiento del COVID-19) pueden tener un riesgo
aumentado de padecer COVID-19 grave y, aunque no hay datos definitivos sobre la
seguridad y eficacia de la vacuna en esas personas, deben recibir la vacuna.

Hasta que no haya mas informacion disponible, no se recomienda la
interrupcion del tratamiento inmunosupresor.

Embarazo y lactancia

Hasta la fecha existen 2 publicaciones cientificas en relacion a las vacunas de
ARNm (Pfizer y Moderna) durante el embarazo, publicados en las revistas médicas:
American Journal of Obstetrics and Gynecology y TheNew EnglandJournal of
Medicine. Del primer estudio participaron131 mujeres en edad reproductiva (84
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embarazadas, 31 lactantes y 16 no embarazadas), todas las participantes fueron
vacunadas en el tercer trimestre del embarazo.

Se dosaron Titulos de la proteina spike del SARS-CoV-2 y RBD IgG, IgA e IgM
en el suero de las participantes (N = 131) , en la leche materna (N = 31), en 3
momentos: tras la primera dosis, 2 a 6 semanas después de la segunda dosis y luego
del parto.

También se midieron los titulos de suero de corddn umbilical al momento del
parto(n=10). Los titulos de anticuerpos de las embarazadas vacunadas fueron
comparados con los titulos de anticuerpos de embarazadas que padecieron
infeccion natural (N = 37), también se compararon los eventos adversos de la
vacuna en embarazadas y no embarazadas mediante un cuestionario, los resultados
fueron los siguientes:

Los titulos de anticuerpos fueron similares en embarazadas y no embarazadas.
Los titulos de anticuerpos en las mujeres embarazadas vacunadas fueron
significativamente mayores al de las embarazadas con infeccion natural.

Se constataron anticuerpos en leche materna y en cordén umbilical.

Los titulos de anticuerpos neutralizantes fueron menores en el cordén umbilical en
comparacion con el suero materno, aunque este hallazgo no tuvo significacion
estadistica.

La segunda dosis de vacuna elevod IgG especifica del SARS-CoV-2, pero no IgA,
en sangre materna y leche materna.

No se observaron diferencias en la reactogenicidad entre los grupos.

Dicho estudio concluyé que las vacunas de ARNm de COVID-19 generaron una
solida inmunidad humoral en embarazadas y mujeres lactantes, con
inmunogenicidad y reactogenicidad similar a laobservada en embarazadas. Las
respuestas inmunitarias inducidas por la vacuna fueronsignificativamente mayores
gue las respuestas a la infeccion natural. La transferencia inmunoldgica alos recién
nacidos se produjo a través de la placenta y la leche materna

En cuanto al trabajo publicado el 21 de abril en la revista New Englandlournal
of Medicine: “PreliminaryFindings of mRNA Covid-19 \Vaccine Safety in
PregnantPersons”

El mismo comprendié a 35,691 participantes del registro v-safe, con edad
comprendida entre 16 a 54 aios.
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827 tuvieron un embarazo completo, de las cuales:
115 (13,9%) resultaron en pérdida del embarazo, el 92,6 % de los abortos
espontaneos ocurrieron en mujeres vacunadas antes de las 13 semanas de gestacion
712 (86,1%) resultaron en nacimiento vivo (correspondiendo mayoritariamente a las
participantes vacunadas en el tercer trimestre).

En dicho estudio no se constaté abortos en las embarazadas vacunadas a
partir de las 20 semanas de gestacion.
En cuanto a los resultados neonatales adversos se citan a continuacion:

v’ Parto Prematuro (en el 9,4%)
v Tamafio pequefio para la edad gestacional (en el 3,2%)
v" Muertes neonatales 0 (cero)

Los autores concluyeron que era necesario un seguimiento longitudinal,
incluido el seguimiento de un mayor nimero de embarazadas vacunadas al principio
del embarazo, para otorgar mayor detalle en relacion a los resultados maternos del
embarazo y del recién nacido. Los eventos adversos de la vacunacion fueron
similares en embarazadas y no embarazadas.

Recomendaciones internacionales para la vacunacién contra COVID-19 en

embarazadas:

CDC: la embarazada, puede optar por recibir una vacuna COVID-19. Previa
conversacion con su proveedor de atencidon de salud para que la ayude a decidir si
debe vacunarse. Las consideraciones claves incluyen: probabilidad de exposicion al
virus, riesgos de COVID-19 para la embarazada, riesgos potenciales para el feto o
recién nacido, informacién disponible sobre las vacunas: desarrollo de proteccion,
efectos secundarios, aclarando que la misma es limitada, por el momento.
OMS:Actualmente la Organizacion Mundial de la Salud sefala que las mujeres
embarazadas con alto riesgo de exposicidon al SARS-CoV-2 (trabajadoras de la salud)
o las que tienen comorbilidades que aumentan su riesgo de enfermedad grave,
pueden ser vacunadas previa consulta con el profesional de la salud que la atiende
valorando riesgo beneficio

Colegio Americano de Obstetras y Ginecdlogos (ACOG):recomienda que las
personas embarazadas sean libres de tomar la decisién con respecto a la vacunacién
COVID-19. Se recomienda a las embarazadas discutir las consideraciones de
vacunacion con su equipo de atenciéon médica.

Comité Consultivo de Inmunizaciones (CCl) de la Sociedad Chilena de Infectologia:
con fecha 20 de abril ha emitido un documento en el que se sefala que con la
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informacion disponible “podemos concluir que hay evidencia que las vacunas RNAm
producen una adecuada inmunogenicidad en mujeres gestantes desde los 15 dias
desde la primera dosis, con adecuado traspaso de anticuerpos al feto y no se asocia
a desenlaces desfavorables en la madre ni en el neonato en un “grupo limitado de
casos estudiados hasta la fecha”. Recomiendan la vacunacién a embarazadas que
estén cursando el 2do trimestre de gestacidon a partir de las 16 semanas de edad
gestacional, priorizando a las de mayor riesgo de enfermedad grave tales como las
que padecen obesidad (indice de masa corporal >30), Sindrome Hipertensivo del
embarazo, diabetes pregestacional y gestacional, trombofilias, embarazo multiple,
patologias que requieren tratamiento inmunosupresor o enfermedades cardiacas o
pulmonares graves o realizan funciones laborales que la exponen a riesgo
aumentado de infeccion (personal de salud, trabajadoras de la educacidn, atencién
directa a publico, labores que no permiten Teletrabajo), previa Consejeria por el
profesional de la salud que realiza su seguimiento.

El 12 de mayo se reunieron los integrantes del Comité Técnico Asesor de
Inmunizaciones para analizar las evidencias cientificas publicadas hasta la fecha, las
recomendaciones internacionales de CDC, OMS, Colegio Americano de Obstetras y
Ginecdlogos, recomendaciones de la Sociedad Chilena de Infectologia y del John
Hopkins, llegando a lo siguiente:

“Recomendar la vacunacién contra COVID-19 en determinadas circunstancias:
a) embarazadas con alto riesgo de exposicion tales como: trabajadoras de la salud,
como asi también a aquellas que posean un alto riesgo de complicaciones de COVID-
19 sea por obesidad mérbida (indice de masa corporal >30), sindrome hipertensivo
del embarazo, diabetes pregestacional y gestacional, patologias que requieren
tratamiento inmunosupresor o enfermedades cardiacas o pulmonares crdnicas). Las
mujeres embarazadas podran optar por la vacunacion a partir de las 20 semanas de
gestacion (teniendo en cuenta la evidencia cientifica limitada), previa valoracion del
riesgo/beneficio para el binomio madre-hijo por parte del ginecélogo o médico de
cabecera con el pertinente consentimiento de la embarazada, pues, aunque se trata
de una vacuna que no contiene virus vivos, las publicaciones cientificas sobre
seguridad para el feto y la embarazada, al momento de la elaboracién de la presente
recomendacidn son escasas.
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En cuanto a la vacunacion de la mujer que amamanta, al tratarse de vacunas
de ARNm y no de virus vivos o atenuados, no suponen un riesgo para el lactante,
por lo cual podria recibir esta vacuna.

Adolescentes de 12 a 17 aios de edad:

El 7 de julio del 2021, el Comité Técnico Asesor de Inmunizaciones del
Paraguay aprobd la solicitud de la Sociedad Paraguaya de Pediatria de incorporar al
Plan Nacional de Vacunacién contra COVID-19 de Paraguay, la vacunacion a
adolescentes de 12 a 17 anos de edad con enfermedad de base, teniendo en cuenta
gue los beneficios en la reduccidon de la hospitalizacidén, de las formas graves de
COVID-19y reduccion de la mortalidad supera al posible riesgo de miocarditis (CDC-
ACIP Meeting 23 de junio)

Efectos adversos supuestamente atribuidos a la vacunacion

En los estudios clinicos, las reacciones adversas en participantes de 16 afos o
mas incluyeron dolor en el lugar de la inyeccién (84,1%), fatiga (62,9%), dolor de
cabeza (55,1%), dolor muscular (38,3%), escalofrios (31,9%), dolor articular (23,6%),
fiebre (14,2%), hinchazon en el lugar de la inyeccion (10,5%), enrojecimiento en el
lugar de la inyeccion (9,5%), nduseas (1,1%), malestar (0,5%) y linfadenopatia (0,3%).
Se han informado reacciones alérgicas graves después de la vacuna Pfizer-BioNTech
COVID-19 durante la vacunacién masiva fuera de los ensayos clinicos.

Desde abril de 2021, se han reportado casos esporadicos de miocarditis y
pericarditis en los Estados Unidos después de la vacunacién con ARNm COVID-19
(Pfizer-BioNTech y Moderna), particularmente en adolescentes y adultos jévenes
(menores de 30 afios), tras segunda dosis, luego del cuarto dia pos vacunacién, CDC,
FDA y SAGE contindan recomendando el uso de las vacunas plataforma ARNm
(Pfizer y Moderna), tomando en cuenta la reduccién de la hospitalizacién y
mortalidad por COVID-19 en vacunados vs no vacunados.

La CDCy el SAGE han realizado las siguientes recomendaciones a los médicos:

Informar todos los casos de miocarditis y pericarditis posteriores a la
vacunacion.

Considerar la posibilidad de miocarditis y pericarditis en adolescentes o
adultos jovenes con dolor toracico agudo, dificultad para respirar o
palpitaciones.
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En caso de recibir un adolescente o adulto joven con dolor precordial, indagar

el antecedente de vacunacidon contra COVID-19 y de ser la respuesta
afirmativa, realizar la notificacion de Vigilancia de ESAVI

Para la evaluacion inicial, realizar un ECG, solicitar laboratorio: nivel de
troponina y marcadores inflamatorios como la proteina C reactiva y la
velocidad de sedimentacidon globular. En el contexto de un ECG normal,
troponina y marcadores inflamatorios en rango normal, es poco probable que
haya miocarditis o pericarditis.

Para casos sospechosos, considere la posibilidad de consultar con un
cardidlogo para el manejo cardiaco. La evaluacion y el manejo pueden variar segun
la edad del paciente, la presentacion clinica, las posibles causas o la preferencia de
practica del proveedor.

Para el seguimiento de los pacientes con miocarditis, recurrir a las
recomendaciones de la American Heart Association y el American College of
Cardiology.

Descartar otras causas de miocarditis y pericarditis, particularmente
infeccion aguda por COVID-19 (p. Ej., Prueba de PCR), infeccién previa por SARS-
CoV-2 (p. Ej., Deteccion de anticuerpos de la nucleocapside del SARS-CoV-2) y otras
etiologias virales (p. ej., PCR de enterovirus, influenza, coxsackie virus y pruebas
exhaustivas de patdgenos virales respiratorios).

Registro del acto de vacunacion de las vacunas contra COVID-19:

La dosis de vacunas contra la COVID-19 se registrara en el Sistema Nominal y
en un carnet de vacunacion unico.

Se deberd registrar el tipo/marca de vacuna aplicada en el espacio
correspondiente,dejando constancia de la fecha de aplicacion, numero de
componente, numero de lote, fecha tentativa de aplicacién de segunda dosis y firma
del vacunador interviniente.

El registro de las dosis aplicadas se hara en forma exclusivamente nominal, en
tiempo real, diariamente, para poder contar con la informacién actualizada y hacer
el seguimiento de las personas vacunadas.
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Debido a la magnitud de la campafa, se recomienda fuertemente el registro
digital en tiempo real para minimizar errores y tiempos de carga.

EL REGISTRO NOMINAL DE DOSIS APLICADAS, COMPLETANDO TODA LA
INFORMACION MINIMA REQUERIDA, ES DE CARACTER OBLIGATORIO PARA ESTA
CAMPANA DE VACUNACION

La proteccién de la vacuna no es inmediata: la vacunacidon contempla una

serie de 2 dosis y tomara 10 A 14 dias luego de la segunda dosis para considerar que
la proteccion es adecuada.

Ninguna vacuna es 100% efectiva (la enfermedad puede ocurrir, la vacunacién
evitara las formas graves o complicadas)

Dado que existe informacién limitada en relacidon a cuanto tiempo dura la
proteccion conferida por la vacuna, se recomienda que las personas vacunadas sigan
respetando las pautas actuales de cuidado: lavado de manos, distancia de 2 metros,
uso de mascarilla, para protegerse a si mismosy a los demds del COVID-19.
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