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I. Introduccion

¢ Qué es una vacuna?

Unavacuna, es un producto biolégico que se usa como estrategia de prevencion primaria'y que con-
siste en la estimulacién del sistema inmune de una persona para que desarrolle anticuerpos y una
respuesta inmune celular, contra un agente etioldgico definido y que evita que se infecte o se enfer-
me por este agente infeccioso. A lo largo de la historia, mediante dos aproximaciones diferentes se
han desarrollado las vacunas: 1) Vacunas con base en agentes infecciosos vivos, que son atenuados
por diferentes métodos, para disminuir su patogenicidad, se pueden asociar a formas atenuadas de
la enfermedad; 2) Vacunas con base en agentes infecciosos inactivados para impedir su actividad
replicante, y por tanto no pueden producir formas atenuadas de la enfermedad. Recientemente se
han logrado obtener vacunas basadas en componentes virales, incluyendo sus proteinas, particulas
o utilizando material genético como ADN o ARN (1). Los determinantes de inmunogenicidad varian
de persona a persona, por lo que puede ser complejo lograr, a partir de una vacuna, una respuesta
inmune humoral o celular, homogénea que, con certeza, consiga prevenir la infecciéon en la totalidad
de la poblacién vacunada. Sin embargo, si es posible demostrar que la vacunacién puede impedir
la infeccién en un alto porcentaje de las personas vacunadas y en las que no impide la infeccién se
alcanza una manifestacion menos catastréfica de la misma, en la mayor parte de los casos (1).

6Qué tipos de vacunas existen para COVID-197

Para COVID-19 se estan desarrollando varias clases de vacunas, incluidas las basadas en acidos nu-
cleicos, vacunas con vectores virales, vacunas de subunidades de proteinas o péptidos, y vacunas
vivas atenuadas (2). A continuacién, presentamos algunas de ellas: Vacunas de ARN: estas vacunas
son innovadoras, y no existia hasta el momento ninguna aprobada para uso en humanos, contraun
agente infeccioso, que se basara en esta metodologia. El paso inicial de disefio es la seleccion de
secuencias de regiones de una proteina promisoria por su importancia en el proceso de infeccion;
luego estas son sintetizadas como secuencias de ARN mensajero envueltas en nano lipidos, las
cuales al ser inyectadas inducen la sintesis de las secuencias de aminoacidos por los ribosomas y
son expresadas en la membrana de la célula hospedera, lo cual lleva a lainduccion de una respues-
ta inmune tal como ocurre durante una infeccion natural (3). Las vacunas de ARN no van al nuicleo
y no lo modifican. Estas tienen como caracteristica, que las secuencias de ARN sintéticas son fabri-
cadas con una modificacion en la caperuza que protege al ARN con un analogo del fosforotioato,
esto permite que el ARN mensajero llegue hasta el ribosoma de la la célula sin degradarse (4). Para
asegurar la eficacia de la vacuna se requirio estabilizar la secuencia de la unidn al receptor de an-
giotensina con laintroduccion de puentes de prolina (5,6). El otro aspecto clave es la formula lipidi-
ca que compone la nanoparticula que envuelve a este ARN y asi pueda llegar al interior de la célula
sin degradarse, la vacuna de Pfizer, por ejemplo, contiene los siguientes componentes (7):
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- ALC-0315=(4-hidroxibutil)azanediil) bis(hexano-6,1-diil)bis(2-hexildecanoato)
- ALC-0159=2-[(polietilenglicol)-2000]-N,N-ditetradecilacetamida

- 1,2-Distearoil-sn-glicero-3-fosfocolina

- Colesterol

- Cloruro de potasio

- Dihidrogenofosfato de potasio

- Cloruro de sodio

- Hidrogeno fosfato de di-sodio dihidrato

- Sacarosa.

La hipersensibilidad a cualquiera de estos componentes contraindica su aplicacion de acuerdo
con el documento técnico de la vacuna (7). La union de la empresa farmacéutica Pfizer con la em-
presa alemana BioNTech logré la primera vacuna basada en ARNm con eficacia demostrada en
un ensayo clinico fase Ill (8). Luego Moderna en colaboracion con el Instituto Nacional de Salud de
Estados Unidos (NIH), logré demostrar también una eficacia similar, consolidando la plataforma
de vacunas basadas en ARNm como la base de una nueva era para el desarrollo de vacunas (9).
Un reto para su distribucion y aplicaciéon es que requiere una temperatura de almacenamiento
por debajo de -60. Estas vacunas no inducen expresion durante mucho tiempo, sélo por 24 a 72
horas por lo cual es muy improbable que provoque cambios epigendmicos (10,11). Vacunas de
vector viral: es una aproximacion que consiste en transportar el material de interés a través de
vehiculo natural, utilizando un tipo de virus diferente para poder ingresar el material genético
del SARS-CoV-2 a las células del huésped con el fin de obtener una respuesta inmune. Dentro de
estas se encuentran la vacuna de la Universidad de Oxford, en colaboracion con Astra Zeneca, la
cual completo un estudio fase Ill con resultados interinos favorables en cuanto a inmunogenici-
dad, seguridad y eficacia usando como vector un adenovirus de chimpancé (12). Dentro de este
grupo, también se encuentran las vacunas en desarrollo de Johnson & Johnson®, de la empresa
China CanSinoBIO®, y la rusa Sputnik®, entre otras (13). Estas dos ultimas vacunas han sido
aprobadas para uso extendido, mas alla de los paises en que fueron desarrolladas en Latinoamé-
rica para la vacuna China de la empresa CanSinoBio® y recientemente en la Unién Europea para
la vacuna Sputnik V®, respectivamente. Otro tipo de vacunas: dentro de este grupo se encuen-
tran las vacunas basadas en proteinas o subunidades y las vacunas de virus atenuados. Las pri-
meras usan proteinas que pueden ser completas o incompletas del SARS-CoV-2 para simular la
presencia del virus en las células hospederas con el fin de desencadenar una respuesta inmune
tanto celular como humoral, la principal representante es la vacuna de la empresa Novavax®,
que se encuentra en experimentacion clinica fase lll (14). Del segundo grupo, estan las vacunas
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II. Recomendaciones grupo vacunacion

1. Factores a tener en cuenta para la vacunacion en las
personas con mayor riesgo de complicaciones o de
exposicion para infeccion por SARS-CoV-2:

«Teniendo en cuenta, que al menos en las primeras fases de la vacunacién el acceso sera limitado,
es importante resaltar cuales son las poblaciones de mayor riesgo de complicaciones o infeccion
por SARS-CoV-2 acorde a cualquiera de los siguientes criterios:

-Factores de riesgo por comorbilidad: Considerar el riesgo de complicaciones:

- Poblacion mayor de 60 afios, pacientes con comorbilidades (obesidad, diabetes mellitus, en
fermedad renal cronica, EPOC, falla cardiaca, hipertension arterial).

- Cancer activo en tratamiento.

- Enfermedad oncoldgica avanzada y neoplasias hematologicas.

- Pacientes con enfermedad oncoldgica en quienes se planea iniciar tratamiento o quienes
acaban de terminarlo (<6 meses), excepto para hormonoterapia.

- Pacientes sometidos a trasplante de progenitores hematopoyéticos u érganos sélidos o en
lista de espera para trasplante.

- Personas con infeccién por VIH independiente del nimero de CDA4.

- Personas con tuberculosis latente, activa o fibrotorax.

- Tratamiento con dosis altas de esteroides (0.5mg/kg/dia por mas de 10 dias).

- Inmunodeficiencias primarias u otro tipo de inmunosupresion.

«Factor de exposicion: evaluacion del riesgo de infeccidn por exposicion ocupacional o contacto cer-
cano con poblaciones de alto riesgo:

- Trabajadores, Profesionales y especialistas involucrados en la atencién en salud enc
cualquier nivel de atencion.

- Hogares geriatricos, unidades de cuidado cronico, unidades de dialisis.

- Docentes.

- Miembros de las fuerzas militares y de policia.

- Estudiantes de las areas de la salud en todos los niveles de formacion.

- Personal administrativo, servicios generales, seguridad, servicios de alimentacion,
mantenimiento (de centros de atencion en salud).

- Personal que hace parte de servicios de hospitalizacion en casa, atencion domiciliaria

- Conductores de ambulancia y transporte publico.

- Vacunadores.

- Trabajadores de funerarias.

- Cuidadores de personas mayores, personas con inmunosupresion.

«Factores sociodemograficos: considerar factores sociales y demograficos como pobreza, acceso
limitado a servicios de salud, poblaciones minoritarias. t
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2. ;Se puede vacunar contra SARS-CoV-2 a los pacientes
inmunosuprimidos?

Recomendacion:

Se recomienda vacunar contra el SARS-CoV-2 a los pacientes inmunosuprimidos o inmunodeficientes
por su alto riesgo para complicaciones de la COVID-19, incluyendo la muerte.

Fuerte a favor
Los pacientes inmunosuprimidos con especial relevancia son:
- Inmunodeficiencia primaria y secundaria.

- Pacientes con neoplasias solidas o hematoldgicas activas en tratamiento con quimioterapia,
radioterapia o inmunoterapia o trasplante de progenitores hematopoyéticos.

- Pacientes con el virus de inmunodeficiencia humana.
- Trasplante de organo solido y pacientes en lista de espera para trasplante de organo solido.

- Uso de agentes inmunosupresores (uso de esteroides a altas dosis, uso de DMARD o inmuno
moduladores).

- Esplenectomia o asplenia funcional. Punto de buena practica

3. Puntos de buena practica de vacunacion en poblaciones
especiales.

Recomendaciones:

- Pacientes con el virus de inmunodeficiencia humana deben vacunarse independientemente
de su conteo de linfocitos CD4.

- Pacientes con el virus de inmunodeficiencia humana deben continuar el tratamiento antirre-
troviral antes, durante y después de la vacunacion contra SARS-CoV-2.

- Pacientes con tuberculosis latente, activa o con fibrotérax deben ser vacunados contra
SARS-CoV-2. Los pacientes con enfermedades crénicas como hipertension arterial, diabetes
mellitus, EPOC o0 asma deben continuar el tratamiento de sus enfermedades antes, durantey
después de la vacunacion contra SARS-CoV-2.

- Los pacientes con esclerosis multiple y neuromielitis 6ptica se deben vacunar contra
SARS-CoV-2.
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4. Vacunatcion en los pacientes con cancer y enfermedades
neoplasicas hematolégicas, pacientes inmunosuprimidos y
trasplante de progenitores hematopoyéticos.

4.1. Puntos de buena practica para la vacunacion de los pacientes con cancer y enfermedades

neoplasicas hematoldgicas, pacientes inmunosuprimidos:

- Vacunacion prioritaria de los pacientes con cancer avanzado, en progresion o en tratamiento
activo con tumores solidos, independientemente de la presencia de otros factores de riesgo.

- Todos los pacientes con neoplasias hematoldgicas en tratamiento activo, particularmente
los pacientes con leucemias agudas, cronicas linfoma, mieloma'y aplasia medular. Pacientes
con un diagnostico de cancer tratado durante el dltimo ano.

- Para el grupo de pacientes con antecedente de cancer durante los ultimos 5 afos, en
seguimiento, se debe considerar la presencia de edad avanzada, estado general y otras
comorbilidades (obesidad, hipertension, diabetes, patologias respiratorias, cardiacas y renales).

- Es importante priorizar asi mismo, la vacunacion de los convivientes implicados en el cuidado
de pacientes con cancer, con el objetivo de disminuir el riesgo de transmision asociado al
cuidado de la salud.

- No existe contraindicacion para la vacunacion durante el tratamiento oncologico o la
inmunosupresion, aunque, de ser posible, se debe administrar la vacuna antes del inicio del
primer ciclo de tratamiento.

- Para los pacientes en tratamiento activo, se pueden utilizar estrategias como proporcionar
la vacuna entre ciclos de terapia y después de periodos de espera.

- En pacientes inmunosuprimidos, la proteccion que provee la vacuna contra SARS-CoV- 2 al
igual que otras vacunas puede estar comprometida, por lo tanto, en pacientes después de la
deplecién de células B (uso de ATG, Rituximab, Obinutuzumab) se debe esperar 3-6 meses en
analogia con otras vacunas.

- El riesgo y beneficio para pacientes inmunosuprimidos que reciben la vacuna para
SARS-CoV-2 debe ser evaluado caso por caso, teniendo en cuenta la incidencia en la co
munidad.

- Si se decide la vacunacion se debe realizar por lo menos 2-4 semanas antes de la terapia
innosupresora o esplenectomia.

- En el caso de pacientes en manejo de final de vida, la decisidn de la vacunacion debe ser dis
cutida en forma individualizada, segun las condiciones clinicas del paciente y la expectativa de
vida a mediano plazo.
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4.2. Puntos de buena practica especificos para trasplante de progenitores hematopoyéticos:

- Para los candidatos para TPH se debe realizar la vacunacion al menos 2 a 4 semanas antes de
cualquier procedimiento del trasplante.

- Los receptores de TPH pueden ser vacunados contra SARS-CoV-2, con la mayoria de las
vacunas disponibles; excepto, aquellas de virus vivo atenuado (PiCoVac, Wuhan, BBIBP) o las
que contienen vectores virales replicantes.

- La vacunacion se puede realizar tan temprano como 3 meses después del trasplante.
- La vacunacion no debe reemplazar las medidas de autocuidado.

- La vacunacion para SARS-CoV-2 debe realizarse primero que las demas inmunizaciones y debe
separarse de ellas al menos 14 dias.

- Hasta ahora no hay evidencia que sugiera que la vacunacion pueda exacerbar la Enfermedad
Injerto Contra Huésped (EICH), por lo cual, estos pacientes no deben ser excluidos
de la vacunacion.

- El personal de salud encargado del cuidado de pacientes sometidos a TPH y candidatos a él,
deben ser vacunados para proteger a los pacientes.

- Los familiares o contactos adultos de los pacientes sometidos a TPH deben ser vacunados,
en especial en las etapas tempranas postrasplante o cuando estan recibiendo inmunosupresion
intensiva (por ejemplo: tratamiento de EICHa).

- De acuerdo a la emergencia de la evidencia se determinara el requerimiento de dosis
adicionales en esta poblacion.

S. ¢Se recomienda vacunar a los pacientes trasplantados de
organo solido?

Puntos de buena practica para la vacunacion en pacientes con trasplante de organos sdlidos:
- La respuesta inmunologica a la mayoria de las vacunas es menor en inmunosuprimidos,
incluyendo receptores de trasplante de 6rganos solidos en comparacion con personas sanas.

ldealmente, las vacunas con mayor eficacia clinica deberian ser empleadas en esta poblacién.

- Todos los pacientes en lista de espera para trasplantes de organos sélidos deben
ser vacunados.

- Las vacunas con vectores virales replicantes y virus vivos atenuados no deben emplearse
en esta poblacion.
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- Los receptores de trasplante de organos solidos con donante vivo deberian recibir el esquema
de vacunacion completa contra SARS-CoV-2 (1 o 2 dosis segun el bioldgico) al menos 2 semanas
antes del trasplante.

- Si un receptor de trasplante de organos sélidos (donante vivo o cadavérico) recibe la primera
dosis de biologico (en los casos de dos dosis) y posteriormente se realiza el trasplante, se debe
diferir la segunda dosis al menos un mes postrasplante.

- Para los receptores de trasplantes de érganos sdélidos no hay un tiempo determinado para la
vacunacion en el postrasplante, pero se considera que puede realizarse después de 3 meses.
Segun la situacion clinico epidemioldgica, grado y tipo de inmunosupresion, los médicos
tratantes podrian considerar la vacunacion a partir del primer mes postrasplante.

- En pacientes que reciben induccion o manejo de rechazo con timoglobulina, la vacunacion
debe postergarse 3 meses después de su aplicacion.

- Actualmente no existen datos sobre la seguridad o eficacia de la vacunacion en personas que
reciben manejo con inmunoglobulina o plasmaféresis como manejo de rechazo o de pacientes
altamente sensibilizados. Como medida de precaucion, la vacunacion debe aplazarse durante al
menos 90 dias para evitar la interferencia del tratamiento con las respuestas inmunitarias
inducidas por la vacunacion.

- En pacientes que reciben rituximab como parte de manejo de rechazo humoral, la vacunacion
debe postergarse 6 meses después de su aplicacion.

6. ;Cual es la recomendacion frente a la vacunacion contra
SARS-CoV-2 en los pacientes menores de 18 ahos?

Recomendacion:
- No se emite recomendacion a favor o en contra para la vacunaciéon de pacientes menores
de 16 anos.
- Se recomienda inmunizar a las personas entre 16 y 18 afos, con la vacuna BNT162b2
(Pfizer).

Fuerte a favor

7. ¢Se debe vacunar contra SARS-CoV-2 a las pacientes
embarazadas?

Recomendaciones:

- Se recomienda vacunar al grupo de gestantes, particularmente aquellas con comorbilidades
durante el embarazo y riesgo de COVID-19 grave.

Fuerte a favor
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Puntos de buena practica en gestantes:

- No se requiere realizar prueba de embarazo a la mujer en edad reproductiva que va a ser
vacunada contra el SARS-CoV-2.

- No se requiere posponer la decisién de un embarazo en la mujer que ha sido vacunada contra
el SARS-CoV-2.

- Las mujeres embarazadas tienen derecho a recibir informacion completa sobre los riesgos y
beneficios de vacunarse contra SARS CoV-2 disponible hasta el momento.

8. ;Cual es la recomendacion para la vacunacion en mujeres
en periodo de lactancia?

Recomendacion

- Las mujeres en periodo de lactancia pueden recibir la vacunacion contra SARS-CoV-2.
- Se recomienda no suspender la lactancia materna después de la vacunacién.

Fuerte a favor

O. (’Cual debe ser la consideracion a realizar antes de
vacunar a pac1entes que previamente han tenido sindrome
de Guillain Barré o paralisis facial?

Recomendacion:

- Las personas que previamente han tenido sindrome de Guillain Barré o paralisis facial
(paralisis de Bell) pueden recibir una vacuna para COVID-19.

Punto de buena practica

- Hasta la fecha, no se han reportado casos de sindrome de Guillain-Barré (GBS) después de la
vacunacion entre los participantes en los ensayos clinicos.

Punto de buena practica
- Se informaron casos de pardlisis de Bell en participantes de los ensayos clinicos de la vacuna
de ARNm COVID-19 pero no se ha llegado a la conclusién de que estos casos fueron causados

por la vacunacion.

Punto de buena practica

Estas recomendaciones estan sujetas a evaluacién y actualizacion continua y podran tener modificaciones de acuerdo a la presentacién de nueva evidencia




10. ;Cuales deben ser las consideraciones a realizar respecto
a la vacunacion de pacientes con antecedente de desérdenes
de la coagulacion y anticoagulados?

Puntos de buena practica:

- Estos pacientes se pueden vacunar, bajo las siguientes consideraciones:

- La vacunacion es intramuscular, por lo tanto, se debe usar la aguja mas pequena
disponible (25-27G).

- Se debe aplicar presion sobre la zona al menos por 10 minutos después de la inyeccion,
y se debe instruir al paciente a vigilar la aparicion tardia de hematomas (2-4 horas después).

- Para pacientes con niveles de factor Vil o IX mayores a 10% no se requieren medidas
hemostaticas particulares.

- Para pacientes con hemofilia severa o moderada, seria ideal la aplicacién de factor VIII
o IX antes de la vacunacion para disminuir el riesgo de hematomas, en especial si el paciente

esta en profilaxis primaria o secundaria; esto debe ser ajustado dependiendo del tipo de factor
y el esquema de tratamiento que el paciente recibe.

- En los casos en que no haya disponibilidad de factor, se deben intensificar las medidas
hemostaticas locales.

- Los pacientes en tratamiento con Emicizumab (tengan o no inhibidores) pueden ser
vacunados en cualguier momento sin precauciones hemostaticas ni dosis de factor Vil
adicional.

- En los pacientes con Enfermedad de Von Willebrand, ya que el espectro de presentacion
es muy variable, la decision sobre medidas hemostaticas previas a la vacuna, deben ser
decididas en conjunto con el médico tratante en forma individualizada.

- Los pacientes que estan recibiendo Warfarina, deberan tomarse un INR 72 horas antes
de la vacunacion, si este esta en rango terapéutico estable podran ser vacunados intramuscu-
larmente. No es necesario suspender la anticoagulacién ni esquemas “puente” con heparinas
de bajo peso molecular.
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11. ;Se debe hacer titulacion de anticuerpos antes o después
de vacunarse?

- Se recomienda no realizar de rutina titulaciéon de anticuerpos antes o después de la
aplicacion de ningun tipo de vacuna contra SARS-CoV-2.

Fuerte en contra:

12. ;Se pueden vacunar contra SARS-CoV-2 una persona
con antecedente de infeccion por SARS-CoV-2?

Recomendaciones:

- Se recomienda vacunar contra SARS-CoV-2 a las personas con antecedente de infeccién
por SARS-CoV-2.

Fuerte a favor:

- En escenarios de baja disponibilidad del biolégico las personas con antecedente de infeccion
por SARS-CoV-2, pueden acceder a la vacunacion 90 dias después de la infeccion.

Punto de buena practica

13. ;Cual es el impacto de las nuevas variantes conocidas
sobre la eficacia de las vacunas para contra SARS-CcV2
disponibles en Colombia?

Recomendaciones:

- No hay evidencia suficiente a favor o en contra con relacién a la eficacia de las vacunas, ante
las nuevas variantes de SARS-CoV-2.

Punto de buena practica

- Es necesario intensificar y mantener en el tiempo la vigilancia genomica de SARS-CoV2 en
Colombia.

- Las indicaciones de seleccion de las vacunas podrian cambiar, de acuerdo a la evolucion
que en el tiempo presenten las nuevas variantes en el entorno local.

- Para el primer semestre de 2021 se indica la vacunacion contra SARS-CoV-2 con cualquiera
de los biologicos disponibles, a pesar de la circulacién internacional de variantes que pueden
relacionarse con disminucién de su eficacia.
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14. ¢Cuando se debe administrar la vacuna contra influenza,
en relacion con la aplicacion con la vacuna contra

SARS-CoV-2?

- Se recomienda tener una ventana de 14 dias antes del inicio de la vacunacion y 14 dias des-
pués de terminado el esquema.

Fuerte a favor
- En situaciones de alto riesgo podria individualizarse la aplicacion de biologicos.

Punto de buena practica

15. GCuando deben vacunarse las personas asintomaticas
con exposicion no protegida reciente y prueba pendiente o
pacientes con sintomas sugestivos de COVID-19?

Recomendaciones:

- Las personas asintomaticas con exposicion no protegida reciente deben completar el tiempo de aisla
miento preventivo (14 dias) antes de vacunarse para SARS-CoV-2 con o sin PCR.

Punto de buena practica

- Los pacientes sintomaticos, que por indicacién clinica tengan pendiente el resultado o realizacién
de prueba diagnodstica para SARS-CoV-2 deben aplazar la vacunacion hasta descartar la infeccién por
SARS-CoV-2 adecuadamente.

Punto de buena practica

16. ;Cual es la recomendacion de intercambiar esquemas o
tipos de vacunas contra SARS-CoV-2?

Recomendaciones:

- Se recomienda no realizar esquemas diferentes de vacunacion para SARS-CoV-2 a los aprobados para
cada tipo especifico de vacuna.
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Fuerte en contra

- Con la informacion disponible al momento, no se deben intercambiar, las vacunas de
esquemas de dos dosis.

Punto de buena practica

- Con la informacion disponible al momento, una vez completado un esquema de
vacunacion no requiere refuerzo adicional.

Punto de buena practica

17. ;Como debe recibir orientacion la poblacion que ha parti-

cipado en ensayos clinicos para SARS-CoV-2, para definir la
aplicacion de la vacuna?

Recomendacion:

- En poblacién que ha participado en un ensayo clinico de vacunas para SARS-CoV-2, debe
recibir orientacion del grupo investigador.

Punto de buena practica

18. (,Que hacer si hay sintomas sugestivos de COVID-19 des-
pués de la primera o segunda dosis?

Se recomienda que los pacientes que presenten sintomas respiratorios deben llevarse a pruebas
diagnodsticas para SARS-CoV-2y aislamiento en cualquier momento segun criterio médico.

Fuerte a favor

- Se recomienda busqueda de infeccion activa de SARS-CoV-2 en pacientes con sintomas
generales diferentes a los respiratorios que persistan por mas de 72 horas, dado que las

reacciones de fiebre, sintomas locales y sintomas sistémicos, pueden presentarse en las
primeras 48-72 horas.

Estas recomendaciones estan sujetas a evaluacién y actualizacion continua y podran tener modificaciones de acuerdo a la presentacién de nueva evidencia




Fuerte a favor

- Los pacientes a los que se les realiza pruebas diagndsticas para SARS-CoV-2 deben ser
sometidos a aislamiento hasta descartar la infeccion.

Punto de buena practica

- La vacunacion no modifica el resultado de las pruebas diagnosticas (RT PCR y el antigeno).

Punto de buena practica

17. ;Como debe recibir orientacion la poblacion que ha parti-

cipado en ensayos clinicos para SARS-CoV-2, para definir la
aplicacion de la vacuna?

Recomendacion:

- En poblacién que ha participado en un ensayo clinico de vacunas para SARS-CoV-2, debe
recibir orientacion del grupo investigador.

Punto de buena practica

18. (,Que hacer si hay sintomas sugestivos de COVID-19 des-
pués de la primera o segunda dosis?

Se recomienda que los pacientes que presenten sintomas respiratorios deben llevarse a pruebas
diagnodsticas para SARS-CoV-2y aislamiento en cualquier momento segun criterio médico.

Fuerte a favor

- Se recomienda busqueda de infeccion activa de SARS-CoV-2 en pacientes con sintomas
generales diferentes a los respiratorios que persistan por mas de 72 horas, dado que las

reacciones de fiebre, sintomas locales y sintomas sistémicos, pueden presentarse en las
primeras 48-72 horas.

Estas recomendaciones estan sujetas a evaluacién y actualizacion continua y podran tener modificaciones de acuerdo a la presentacién de nueva evidencia




19. ;Se debe aphcar la segunda dosis si hay diagnéstico de
Cov1d-19 después de la primera dosis?

Se recomienda no aplicar segunda dosis de vacuna para SARS-CoV-2 si se confirmo infeccion después
de la primera dosis.

Fuerte en contra
- En estos casos debe haber reporte al sistema nacional de vigilancia y el paciente debe recibir
el concepto de expertos en vacunacion o enfermedades infecciosas para definir reinicio de es

quemas de vacunacion.

Punto de buena practica

20. ;Qué hacer cuando se deja pasar el tiempo de ventana
oﬂcml para la aplicacion de

Puntos de buena practica:
- Debe promoverse el cumplimiento de los tiempos de vacunacion aprobados.

- No se debe programar que las personas reciban la segunda dosis antes de lo
recomendado.

- Sin embargo, las segundas dosis administradas dentro de un periodo de gracia de 4 dias
antes de la fecha recomendada para la segunda dosis aun se consideran validas.

- No es necesario repetir las dosis administradas inadvertidamente antes del periodo de
gracia.

- No existe un intervalo maximo entre la primeray la segunda dosis de cualquiera de las
vacunas. Por lo tanto, no es necesario reiniciar la serie.

- Los errores de administracion de vacunas deben informarse al sistema de
farmacovigilancia en vacunas. Después de la aplicacién de la primera dosis debe
programarse la aplicacion de la segunda dosis.

Estas recomendaciones estan sujetas a evaluacién y actualizacion continua y podran tener modificaciones de acuerdo a la presentacién de nueva evidencia




21. ;Se pueden vacunar contra SARS-CoV-2 a los pacientes
con antecedentes de

Recomendacion
Se sugiere vacunar a individuos con antecedentes de alergias a alimentos, veneno de insectos,
medicamentos orales, alergenos ambientales o al latex, asi como a cualquier persona con

antecedentes familiares de anafilaxia no relacionada con las vacunas para SARS-CoV-2.

Débil a favor

21.1. ;Se debe realizar premedicacion o post medicacion a la vacunacion con AINEs o acetaminofén?

Recomendaciones:

Se recomienda no administrar de manera profilactica y rutinaria estos medicamentos con el fin de
prevenir los sintomas posteriores a la vacunacion, ya que en este momento no se dispone de
informacion sobre el impacto de dicho uso en las respuestas de anticuerpos inducidas por la vacuna
COVID-19.

Fuerte en contra
- Los medicamentos antipiréticos o analgésicos (p. ej., Acetaminofén, medicamentos
antiinflamatorios no esteroideos) pueden aliviar los sintomas locales o sistémicos
posteriores a la vacunacion, si es médicamente apropiado. En pacientes embarazadas,

ante riesgo de complicaciones, se sugiere uso precoz de acetaminofén si hay fiebre.

Punto de buena practica

21.2. ;Cuales son las contraindicaciones para vacunacion?

Recomendaciones:
Se recomienda no administrar la vacuna en los siguientes casos:

- Reaccién anafilactica a dosis previa de vacuna para SARS-CoV-2 de la misma
plataforma.

- Reaccion anafilactica a alguno de los componentes de la vacuna.

Fuerte en contra

Estas recomendaciones estan sujetas a evaluacién y actualizacion continua y podran tener modificaciones de acuerdo a la presentacién de nueva evidencia




21.3. ;Cuales son las precauciones para los posibles efectos adversos relacionados con alergias
secundarias a la vacunacion para COVID-19?

Los pacientes a los que se les aplicara una vacuna basada en ARNm sin alergias previas, ni anafilaxia
deben someterse a un periodo de observacion de 15 minutos después de recibir la vacuna para
asegurarse de que no haya una reaccion alérgica.

Punto de buena practica
- Los pacientes a los que se les aplicara una vacuna basada en ARNm con alergias previas
que seran llevados a vacunacion basada en ARNm deben someterse a un periodo de
observacion de 30 minutos después de recibir la vacuna para asegurarse que no haya
una reaccion alérgica.

Punto de buena practica

- Se debe preguntar el antecedente de alergia en todas las personas que van a ser
vacunadas.

Punto de buena practica
- Las personas con historia de reaccion anafilactica confirmada deben ser propuestas para
plataformas no relacionadas con ARNm en casos en los que sea indispensable administrar una
de estas formas de vacunas, deben hacerlo en centro con capacidad de respuesta rapiday
deben ser observados 30 minutos.

Punto de buena practica
- Se debe diligenciar un consentimiento informado previo a la vacunacion, y los pacientes
con antecedente de reacciones alérgicas deben recibir la informacion de que ellos tienen

mas riesgo que la poblacion general.

Punto de buena practica

21.4. ;Cuales son los pasos a seguir en caso de sospecha de anafilaxia, posterior a la administracion

de la vacuna contra SARS-CoV-2?

Recomendaciones:
A) Si se sospecha anafilaxia, siga los siguientes pasos:

@® 1. Evalue rapidamente que el paciente respire, tenga pulso y se encuentre alerta.
@ 2.Llame alos servicios médicos de emergencia.
@ 3. Coloque al paciente en posicion supina (boca arriba), con los pies elevados, a menos
que haya obstruccion de las vias respiratorias superiores o que el paciente esté vomitando.

Estas recomendaciones estan sujetas a evaluacién y actualizacion continua y podran tener modificaciones de acuerdo a la presentacién de nueva evidencia




® 4. Laepinefrina (solucion acuosa de 1 mg/ ml [dilucién 1: 1000]) es el tratamiento de primera
linea para la anafilaxia y debe administrarse inmediatamente.

- En adultos, administre una dosis intramuscular de 0,3 mg usando una jeringa premedida o
precargada, o un autoinyector en la parte media externa del muslo.

- La dosis maxima para adultos es de 0,5 mg por dosis.

- La dosis de epinefrina puede repetirse cada 5 a 15 minutos (o mas a menudo) segun sea
necesario para controlar los sintomas mientras espera los servicios médicos de emergencia.

- Debido a la naturaleza aguda y potencialmente mortal de la anafilaxia, no existen
contraindicaciones para la administraciéon de epinefrina.

- Los antihistaminicos (p. ej., Antihistaminicos H1 o H2) y los broncodilatadores no tratan

la obstruccién de las vias respiratorias ni la hipotensiény, por lo tanto, no son tratamientos
de primera linea para la anafilaxia. Monitorizar en un centro médico durante minimo 8
horas, incluso después de la resolucion completa de los sintomas y signos.

Punto de buena practica

- Se recomienda reportar los efectos adversos presentados por los pacientes posterior
a la aplicacion de la vacuna para SARS-CoV-2.

Fuerte a favor

22. ;Cuales son las medidas y comportamientos que
debe seguir la poblacion

Se recomienda continuar las siguientes pautas para protegerse contra COVID-19 después de
vacunarse, usar mascarilla quirdrgica, mantener el distanciamiento fisico, realizar una adecuada
higiene de manos, seguir las guias aplicables a la prevencion de infeccion por SARS-CoV-2 en el lugar
de trabajo.

Fuerte a favor

Estas recomendaciones estan sujetas a evaluacién y actualizacion continua y podran tener modificaciones de acuerdo a la presentacién de nueva evidencia
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