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Antecedentes

Las presentes orientaciones provisionales se han elaborado sobre la base del asesoramiento que el Grupo de Expertos
de Asesoramiento Estratégico (SAGE) sobre inmunizacion presto en el marco de la reunion extraordinaria que se celebrod
el 29 de abril de 2021, y han sido actualizadas tras la celebracion de otra reunion extraordinaria del SAGE el 5 de octubre
de 2021. Se volvieron a actualizar a raiz de los debates adicionales sostenidos en la reunion extraordinaria del SAGE el
19 de enero de 2022 con respecto a la hoja de ruta revisada de establecimiento de prioridades de la OMS, que ahora
también incluye consideraciones para las dosis de refuerzo.

Se obtuvieron las declaraciones de intereses de todos los colaboradores externos para determinar si existia algun
conflicto de intereses y se adoptaron las medidas necesarias. Los resimenes de los intereses declarados se pueden
consultar en el sitio web de las reuniones del SAGE y en el sitio web de los grupos de trabajo del SAGE.

La orientacion toma como punto de partida los datos contrastados del documento informativo sobre la vacuna Sinovac-
CoronaVac (COVID-19) y sus anexos, que incluyen las tablas GRADE (clasificacion de la valoracion, elaboracion y
evaluacion de las recomendaciones) y «De los datos cientificos a la recomendacion». Ambos documentos estan
disponibles en la pagina web del SAGE sobre la COVID-19: https://www.who.int/groups/strategic-advisory-group-of-
experts-on-immunization/covid-19-materials.

Estas recomendaciones provisionales se refieren a la vacuna inactivada contra la COVID-19 desarrollada por Sinovac!.
El nombre comercial de la vacuna es CoronaVac. En el texto siguiente, se denominara a la vacuna Sinovac-CoronaVac.

Métodos

El SAGE aplica los principios de la medicina basada en datos cientificos y ha adoptado un proceso metodologico
minucioso para formular o actualizar sus recomendaciones (7). En el marco del SAGE para el uso de datos cientificos
relativos a las vacunas contra la COVID-19 se puede consultar una descripcion detallada de los procesos metodologicos
referentes a las vacunas contra la COVID-19 (2). En ese marco figuran orientaciones sobre la consideracion de los datos

! Las recomendaciones que figuran en la presente publicacion se basan en el asesoramiento de expertos independientes que han considerado los
mejores datos disponibles, un analisis de riesgos y beneficios y otros factores, segun procediera. En la publicacién pueden aparecer
recomendaciones sobre el uso de productos médicos para una indicacion, forma farmacéutica, régimen terapéutico, poblacion u otros parametros
de uso que no son los recogidos en la ficha técnica aprobada. Los colectivos interesados pertinentes deben ponerse al corriente de las prescripciones
juridicas y éticas nacionales que corresponda. La OMS no acepta responsabilidad alguna por la adquisicion, distribuciéon o administracion de
ningun producto para ningun uso.


https://www.who.int/news-room/events/detail/2022/01/19/default-calendar/extraordinary-meeting-of-the-strategic-advisory-group-of-experts-on-immunization-(sage)-19-january-2022
https://www.who.int/groups/strategic-advisory-group-of-experts-on-immunization/working-groups/covid-19
https://www.who.int/publications/i/item/WHO-2019-nCoV-vaccines-SAGE_recommendation-Sinovac-CoronaVac-background-2021.1
https://www.who.int/publications/i/item/WHO-2019-nCoV-vaccines-SAGE_recommendation-Sinovac-CoronaVac-annexes-2021.1
https://www.who.int/groups/strategic-advisory-group-of-experts-on-immunization/covid-19-materials
https://www.who.int/groups/strategic-advisory-group-of-experts-on-immunization/covid-19-materials
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derivados de ensayos clinicos en relacion con la publicacion de recomendaciones basadas en datos cientificos concretos
sobre la vacuna.

Objetivo y estrategia generales para el uso de la vacuna Sinovac-CoronaVac

La pandemia de COVID-19 ha causado una importante morbilidad y mortalidad en todo el mundo, y graves alteraciones
en el ambito social, educativo y econdmico. Hay una necesidad mundial urgente de contar con vacunas contra la
COVID-19 que puedan fabricarse a gran escala y suministrarse de manera equitativa en todos los paises del mundo.

Dado que no se dispondra inmediatamente de un suministro suficiente de vacunas para inmunizar a todos los posibles
beneficiarios, se recomienda que los paises utilicen la Hoja de ruta de la OMS para el establecimiento de prioridades (3)
y el Marco de valores de la OMS (4) como orientacion para determinar la prioridad de los grupos de poblacion
destinatarios. En la Hoja de ruta se recomienda que, mientras el suministro de vacunas sea muy limitado, se dé prioridad
inicialmente a los grupos de alta prioridad, como las personas mayores, los trabajadores de la salud y las personas
inmunodeprimidas. A medida que se vaya disponiendo de mas vacunas se debera vacunar a otros grupos prioritarios,
tal como se indica en la Hoja de ruta (3), teniendo en cuenta los datos epidemiologicos nacionales y otras consideraciones
pertinentes.

Desempefio de la vacuna

Sinovac-CoronaVac es una vacuna de virus completo inactivado, potenciada con hidréxido de aluminio. En un ensayo
de fase III de gran tamafio en Brasil se demostr6é que 2 dosis de Sinovac-CoronaVac, administradas en un intervalo de
14 dias, tenian una eficacia del 51 % (intervalo de confianza [IC] del 95 %: 36-62%) contra la infeccion sintomatica por
SARS-CoV-2; 100 % (IC del 95 %: 17-100 %) contra el cuadro grave de la COVID-19; en cuanto a la prevencion de la
hospitalizacion a los 14 dias de administrar la segunda dosis, la eficacia de la vacuna fue del 100 % (IC del 95 %: 56-
100 %). No se produjeron muertes relacionadas con la COVID-19 en el grupo vacunado; hubo 1 muerte relacionada con
la COVID-19 en el grupo placebo. La vacuna mantuvo su eficacia en los grupos con y sin enfermedades concomitantes,
independientemente de si sus integrantes habian sufrido una infeccion previa por SARS-CoV-2 o no. La mediana de la
duracion del seguimiento fue de 73 dias. Los datos provisionales relativos a la eficacia de la vacuna obtenidos a partir
de los ensayos en fase Il de Indonesia (65,3 % [IC del 95 %: 20,0-85,1 %]) y Turquia (83,5% [IC del 95 %: 65,4-
92,1 %]) contra la infeccion sintomatica por SARS-CoV-2 confirman que confiere proteccion en todos los casos. En el
documento de antecedentes figuran datos mas pormenorizados sobre la eficacia y la seguridad de la vacuna Sinovac-
CoronaVac (5). Los datos revisados por la OMS apoyan la conclusion de que los beneficios conocidos de Sinovac-
CoronaVac superan los riesgos que se conocen o que se consideran posibles.

Datos posteriores a la introduccion

Del 2 de febrero al 1 de mayo de 2021 se realizo un estudio de cohortes prospectivo a nivel nacional en Chile en el que
participaron 10,2 millones de personas de 16 afios o mas. Entre las personas que recibieron 2 dosis, la eficacia ajustada
de la vacuna fue del 65,9 % (IC del 95 %: 65-66 %) para la prevencion de la COVID-19; 88 % (IC del 95 %: 87-88 %)
para la prevencion de la hospitalizacion; 90 % (IC del 95 %: 89-91 %) para la prevencion del ingreso en la unidad de
cuidados intensivos (UCI); 86 % (IC 95 %: 85-88 %) para la prevencion de la muerte relacionada con la COVID-19.
Estos datos se generaron cuando circulaban las variantes gamma y alfa (6).

Personas mayores: los primeros datos observacionales posteriores a la introduccion de Chile indicaron una eficacia
satisfactoria de la vacuna Sinovac-CoronaVac en todos los grupos de edad en los primeros meses de la introduccion de
la vacunacion. La eficacia ajustada de la vacuna para el grupo totalmente inmunizado de individuos de 60 afios 0 mas
(2 dosis, >14 dias después de la segunda dosis) fue del 67 % (IC del 95 %: 65-68 %) para la COVID-19; 85 % (IC del
95 %: 84-86 %) para la hospitalizacion; 89 % (IC del 95 %: 88-91 %) para el ingreso en la UCI; y el 87 % (IC del 95 %:
85-88 %) para la muerte relacionada con la COVID-19 (6). Datos posteriores de Brasil y Chile muestran que la eficacia
de la vacuna es mas reducida en las personas de edad avanzada, sobre todo en las mayores de 80 afos, en comparacion

con los adultos mas jovenes. Ademas, las concentraciones de anticuerpos neutralizantes y las tasas de seroconversion
fueron mas bajas en las personas de 60 afios 0 més, y la seropositividad disminuyd mas rapidamente en los 6 meses
posteriores que en las personas de 18 a 59 afios (7, §).
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Refuerzo con vacunas heter6logas: en un estudio en Brasil en adultos que habian recibido 2 dosis de Sinovac-CoronaVac
6 meses antes, se comparo una tercera dosis homologa de Sinovac-CoronaVac con una tercera dosis heteréloga de una
vacuna recombinante con vector adenovirico (Ad26.COV2.S, Janssen), una vacuna de ARNm (BNT162b2, Pfizer-
BioNTech) o una vacuna recombinante con vector adenovirico ChAdOx1 nCoV-19 (AZD1222, AstraZeneca). Las
respuestas de IgG contra la proteina de la espicula obtenidas con las pautas heterologas el dia 28 fueron superiores a las

respuestas con el refuerzo homologo: las relaciones medias geométricas (heterdlogas frente a homologas) fueron del
6,7 % (IC del 95 %: 5,8-7,7 %) para la Ad26.COV2.S, del 13,4 % (IC del 95 %: 11,6-15,3 %) para la BNT162b2 y del
7,0 % (IC del 95 %: 6,1-8,1 %) para la ChAdOx1 nCoV-19 (9). Sin embargo, las cuatro vacunas administradas como
tercera dosis indujeron un aumento significativo en la union y neutralizacion de anticuerpos, lo que podria mejorar la
proteccion contra la infeccion. Los refuerzos heterdlogos generaron respuestas inmunitarias mas consistentes que el
refuerzo homologo, lo que podria mejorar la proteccion.

Al comparar una cohorte prospectiva de 11,2 millones de personas de 16 afios 0 mas a nivel nacional en Chile con
individuos no vacunados para evaluar la eficacia de las dosis de refuerzo de la vacuna Sinovac-CoronaVac, AZD1222
0 BNT162b2 en individuos que completaron la pauta de primovacunacion con Sinovac-CoronaVac, se obtuvieron los
siguientes resultados: la eficacia ajustada de la vacuna contra la COVID-19 sintomatica fue del 79 % (IC del 95 %: 77-
81 %) para una pauta de 3 dosis con Sinovac-CoronaVac; del 97 % (IC del 95 %: 96-97 %) para una dosis de refuerzo
con la BNT162b2; y del 93 % (IC del 95 %: 93-94 %) para una dosis de refuerzo con AZD1222. Para una pauta de 3
dosis con Sinovac-CoronaVac, la eficacia ajustada de la vacuna fue del 86 % contra la hospitalizacion, del 92 % contra
el ingreso en la UCI y del 87 % contra las muertes relacionadas con la COVID-19; para el refuerzo BNT162b2, los
porcentajes fueron del 96 %, el 96 % y el 97 %, respectivamente; y para el refuerzo AZD1222, del 98 %, 99 % y 98 %.
La variante circulante predominante en Chile en el momento en que se realizo el estudio era la delta (70).

Uso previsto

Personas a partir de 18 aflos (para establecer prioridades de vacunacion entre los distintos grupos de poblacion, véase la
Hoja de Ruta de la OMS para el Establecimiento de Prioridades /3]).

Administracion

La serie de vacunacion primaria recomendada es de dos dosis (0,5 ml) administradas por via intramuscular en el misculo
deltoides. Segun indica el fabricante en la ficha técnica del producto, la vacuna se puede administrar con un intervalo
de 2-4 semanas. La OMS recomienda un intervalo de 4 semanas. En el caso de que la administracion de la segunda dosis
se retrasara mas alla de 4 semanas, esta debera administrarse lo antes posible. Se recomienda administrar dos dosis en
todos los casos.

Dosis de refuerzo

Las dosis de refuerzo se administran a la poblacidon vacunada que ha completado la serie de primovacunacion cuando,
con el tiempo, la inmunidad y la proteccidn clinica descienden por debajo del nivel que se considera suficiente para esa
poblacion. El objetivo de la dosis de refuerzo es restablecer la eficacia de la vacuna.

De acuerdo con la Hoja de Ruta de la OMS para el establecimiento de prioridades, se recomienda una dosis de refuerzo
para los grupos de maxima prioridad (por ejemplo, los adultos mayores, los trabajadores de la salud y las personas con
enfermedades concomitantes) entre 4 y 6 meses después de la conclusion de la primera pauta completa. Los paises que
gocen de tasas altas o moderadas de cobertura con la primovacunacion en los grupos mas prioritarios deberian priorizar
en general los recursos disponibles para lograr primero altas tasas de cobertura con la dosis de refuerzo en tales grupos,
antes de facilitar dosis a otros grupos menos prioritarios?.

2 En algunas circunstancias, puede ser dificil determinar si es mejor optimizar el impacto del uso de la vacuna al ofrecer dosis de refuerzo a las
personas mayores para evitar mas hospitalizaciones y muertes, u ofrecer dosis de la serie basica al resto de la poblacion adulta, adolescente e
infantil, pues depende de las condiciones del pais, incluidos el suministro y los plazos de despliegue, la dindmica epidémica pasada y la inmunidad
inducida por la infeccion, el producto vacunal, la eficacia vacunal y la disminucion de la proteccion.
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Si han transcurrido mas de 6 meses desde la finalizacion de la primovacunacion, la dosis de refuerzo debe administrarse
lo antes posible. Deberian utilizarse dosis de refuerzo homoélogas o heterdlogas.

Intercambiabilidad con otras vacunas contra la COVID-19 en programas heterélogos

La OMS apoya un enfoque flexible con el uso de distintos productos vacunales anti-COVID-19 de su Lista de Uso en
Emergencias (EUL) como dosis de la misma pauta (vacunacidon heterdloga) y recomienda como serie de
primovacunacion completa un total de 2 dosis de cualquier combinacion de vacunas de la EUL (p. ej. una dosis de la
vacuna Sinovac-CoronaVac) mas una dosis de otra vacuna de la EUL). La vacunacion heterdloga solo debe
implementarse con una cuidadosa consideracion del suministro actual de vacunas y de sus proyecciones y otras
consideraciones de acceso, junto con los posibles beneficios y riesgos de los productos especificos que se utilizan (71).

Dosis de refuerzo heterologa

Después dela primovacunacion con Sinovac-CoronaVac, la capacidad inmundgena y la eficacia de la vacuna son
superiores con un refuerzo heterdlogo (vacuna contra la COVID-19 de una plataforma de vacuna diferente) que con un
refuerzo homologo (9, 10). Cualquiera de las vacunas EUL contra la COVID-19 (vacunas de ARNm o vacunas con
vectores viricos) se puede usar como dosis de refuerzo después de una serie primaria con Sinovac-CoronaVac (11).

Administracion concomitante de otras vacunas

Para los adultos, tomando como base varios estudios de coadministracion de vacunas contra la COVID-19, y segin se
deduce de los estudios de coadministracion de otras vacunas en adultos, las vacunas contra la COVID-19 pueden
administrarse de forma concomitante o en cualquier momento antes o después de otras vacunas para adultos, incluidas
vacunas con microbios vivos atenuadas, vacunas inactivadas, con adyuvante o sin adyuvante (/2). Cuando se
administran de forma concomitante, las vacunas deben inyectarse en lugares separados, preferiblemente en diferentes
extremidades. Para los nifios y adolescentes, los datos de los estudios de coadministracion son actualmente insuficientes
para recomendar la administracion concomitante de otras vacunas con las vacunas contra la COVID-19.

Contraindicaciones

Los antecedentes de hipersensibilidad a cualquier componente de la vacuna constituyen una contraindicacion para la
vacunacion. No se debe administrar una segunda dosis de la vacuna a quienes hayan experimentado una reaccion
anafilactica tras la primera dosis.

Precauciones

En los ensayos clinicos realizados con Sinovac-CoronaVac no se han registrado reacciones graves (grado >4) de
hipersensibilidad ni anafilaxia a la vacuna, pero se han observado casos esporadicos después de recibir la autorizacion
de comercializacion. Al igual que todas las vacunas contra la COVID-19, Sinovac-CoronaVac debe administrarse bajo
supervision médica y en centros donde se disponga del tratamiento médico adecuado en caso de que se produzca una
reaccion alérgica. Como medida de precaucion, debe respetarse un periodo de observacion de 15 minutos después de la
vacunacion.

Toda persona que presente un cuadro febril agudo (es decir, una temperatura corporal superior a 38,5 °C) debera aplazar
la vacunacion hasta que remita la fiebre. Sin embargo, en caso de infeccion leve, como un resfriado o febricula, no se
debe retrasar la vacunacion.

Vacunacion de grupos especificos de poblacion

Personas de 60 afios 0 mas

Elriesgo de presentar una enfermedad grave o fallecer por causa de la COVID-19 aumenta considerablemente con la edad. Las personas
mayores se identifican como grupo prioritario en la Hoja de ruta del SAGE de la OMS para la priorizacion de la administracion de
vacunas. Se recomienda la vacunacion de las personas mayores, sin limite superior de edad. De acuerdo con la Hoja de Ruta de la OMS
para el establecimiento de prioridades, se recomienda la administracion de una dosis de refuerzo para los grupos de méxima y alta
prioridad (por ejemplo, adultos mayores) entre 4 y 6 meses después de la conclusion de la primera pauta completa.
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Personas con enfermedades concomitantes

Se ha constatado que ciertas enfermedades concomitantes, como la diabetes, la hipertension, la obesidad y los trastornos
del desarrollo neurolégico y neurodegenerativos, aumentan el riesgo de padecer un cuadro grave de COVID-19 y de
muerte. De conformidad con la Hoja de ruta, se recomienda la vacunacion de las personas con enfermedades
concomitantes que se sabe que aumentan el riesgo de COVID-19 grave (13).

Nifios y adolescentes menores de 18 afios

La mayoria de los nifios y adolescentes tienen un riesgo muy bajo de presentar COVID-19 grave. Sinovac-CoronaVac
aun no se incluidas en la lista OMS de uso en emergencias para la indicacion «menores de 18 afios», aunque se ha
completado un estudio pediatrico de fase II. Mientras no se incluya en la lista para este grupo de edad, no se recomienda
la vacunacion sistematica de los menores de 18 afios.

Embarazadas

Las mujeres embarazadas con COVID-19 tienen un mayor riesgo de presentar enfermedad grave, incluido un mayor riesgo
de ser ingresadas en la UCI y de necesitar ventilacion invasiva, en comparaciéon con mujeres no embarazadas en edad
reproductiva. La COVID-19 en mujeres embarazadas conlleva un mayor riesgo de parto prematuro y de que los recién
nacidos requieran cuidados intensivos neonatales, y puede estar asociada también a un mayor riesgo de muerte materna
(14, 15). Las embarazadas de 35 afios 0 mas, o con un alto indice de masa corporal o una enfermedad concomitante como
diabetes o hipertension estan particularmente expuestas a que la COVID-19 tenga un desenlace grave.

En los estudios toxicoldgicos sobre reproduccion y desarrollo no se han observado efectos nocivos de la vacuna en
animales gestantes ni en los fetos. Los datos disponibles de los ensayos clinicos son insuficientes para evaluar la
seguridad o la eficacia de la vacuna Sinovac-CoronaVac en el embarazo. Se trata de una vacuna con virus inactivados
que contiene un coadyuvante utilizado habitualmente en muchas otras vacunas y que no causa problemas de toxicidad
a las personas vacunadas, incluidas las embarazadas. En los nuevos datos de farmacovigilancia posteriores a la
introduccion no se ha identificado ningtin problema de seguridad relacionado con el embarazo (16). Teniendo en cuenta
la experiencia previa con el uso de otras vacunas inactivadas durante el embarazo, se espera que la eficacia de Sinovac-
CoronaVac en mujeres embarazadas sea equivalente a la observada en mujeres no embarazadas de edad similar.

La OMS ha determinado que las mujeres embarazadas son un grupo prioritario para la vacunacion contra la COVID-19,
dado el mayor riesgo que tienen de sufrir resultados graves. La OMS recomienda el uso de Sinovac-CoronaVac en
mujeres embarazadas cuando los beneficios de la vacunacion para la mujer embarazada superen los posibles riesgos.
Para ayudar a las embarazadas a evaluar los beneficios y los riesgos, se les debe proporcionar informacion sobre los
riesgos de la COVID-19 en el embarazo, los posibles beneficios de vacunarse teniendo en cuenta el contexto
epidemiologico local y las limitaciones actuales relativas a los datos de seguridad en las embarazadas. La OMS no
recomienda realizar pruebas de embarazo antes de administrar la vacuna. La OMS no recomienda retrasar el embarazo
ni interrumpir el embarazo como consecuencia de la vacunacion.

Mujeres en periodo de lactancia

La OMS recomienda el mismo uso de la vacuna Sinovac-CoronaVac en mujeres lactantes que en mujeres no lactantes.
Esta recomendacion se basa en las siguientes consideraciones: la lactancia materna conlleva beneficios considerables
para la salud de las mujeres que amamantan y los nifios que toman el pecho, y se prevé que la eficacia de la vacuna en
las mujeres lactantes sea parecida a la que se ha observado en los demés adultos. No se dispone de datos sobre los
posibles riesgos y beneficios de la vacuna para los nifios amamantados. Sin embargo, dado que Sinovac-CoronaVac no
es una vacuna elaborada con virus vivos, es bioldgica y clinicamente poco probable que represente un riesgo para el
lactante. La OMS no recomienda interrumpir la lactancia materna tras la vacunacion.

Personas con inmunodeficiencia moderada o grave, incluidas personas con infecciéon por el VIH con un recuento
de células CD4 <200 células/pl

Las personas con inmunodeficiencia moderada o grave tienen un mayor riesgo de presentar una COVID-19 grave, con independencia
de la edad, aunque el incremento de la edad continta siendo un cofactor importante. A efectos de estas recomendaciones provisionales,
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las personas con inmunodeficiencia moderada o grave incluyen a personas con cancer activo, receptoras de trasplantes,
inmunodeprimidas y aquellas que reciben tratamiento activo con inmunodepresores. También se incluye a las personas con infeccion
por el VIH con un recuento actual de células CD4 <200 células/ul, evidencia de una infeccion oportunista, que no estan en tratamiento
para el VIH, o con una carga virica detectable (esto es, enfermedad por el VIH avanzada)3. Para mas detalles, véanse las
recomendaciones provisionales de la OMS para la ampliacion de la primovacunacion en personas inmunodeprimidas (77).

Los datos disponibles sobre las vacunas contra la COVID-19 que figuran en la Lista OMS de Uso en Emergencias indican que la
eficacia y la capacidad inmundégena de la vacuna son mas reducidas en las personas inmunodeprimidas que en las
inmunocompetentes (7/7). Los datos recientes inducen a pensar que una dosis adicional incluida en una serie primaria extendida
mejora la respuesta inmunitaria en personas inmunodeprimidas. En términos generales, los datos sobre la reactogenicidad de una
dosis adicional (tercera) administrada a personas inmunodeprimidas, cuando han sido registrados, son similares a los observados
para la serie primaria estandar de la vacuna administrada. Dado el riesgo considerable de contraer COVID-19 grave que tienen las
personas inmunodeprimidas, si se infectan, la OMS considera que los beneficios de una (tercera) dosis adicional en una serie basica
ampliada son mayores que los riesgos, segun los datos disponibles, aunque se requiere una mayor supervision de la seguridad.

La OMS recomienda una serie primaria extendida que incluya una dosis adicional (tercera) para las personas de 18 afios
o mas con inmunodeficiencia. La evidencia disponible (/7) indica que esa dosis adicional (tercera) debe administrarse
entre 1 y 3 meses después de la segunda dosis de la serie de primovacunacion. Si han transcurrido mas de 3 meses desde
la segunda dosis de la primovacunacion, la dosis adicional (tercera) debe administrarse lo antes posible. El momento
mas adecuado para la administracion de la dosis adicional puede variar en funcidon del contexto epidemioldgico y del
alcance y el calendario del tratamiento inmunodepresor, y debera analizarse con el médico responsable. Se deben
considerar la posibilidad de administrar refuerzos heter6logos.

Dada la escasa eficacia de la vacuna en esta poblacion, se puede considerar administrar una dosis de refuerzo (cuarta)
de 3 a 6 meses después de la (tercera) dosis adicional.

En vista de que, incluso tras la administracion de una dosis adicional, es posible que la proteccion continte siendo
inadecuada para una proporcion de las personas inmunodeprimidas, la OMS recomienda ademas que los contactos
directos (y en especial los cuidadores) de estas personas se vacunen en el caso de reunir los requisitos necesarios (segin
los productos vacunales especificos incluidos en la lista de uso en emergencias). En funcion de las circunstancias locales
de la epidemia también estan justificadas otras medidas de salud publica y sociales a nivel doméstico para proteger a las
personas inmunodeprimidas.

Personas con VIH que permanecen estables con el tratamiento antirretrovirico

Las personas infectadas por el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) pueden correr mayor riesgo de padecer una
COVID-19 grave. No se han incluido personas con infeccion por el VIH en los ensayos con la vacuna Sinovac-
CoronaVac. Es posible que la respuesta inmunitaria a la vacuna sea menor, lo que podria disminuir su eficacia clinica
real. Se estan realizando estudios en personas infectadas por el virus de la inmunodeficiencia humana. Mientras tanto,
en vista de que la vacuna no contiene vectores replicantes, es posible administrar la vacuna a las personas con infeccion
por el VIH bien controlada (p. ej., recuento actual de células CD4 >200 células/ul o supresion virica) que formen parte
de un grupo al que se recomienda vacunar. Debe proporcionarse informacién —y, a ser posible, asesoramiento— que
oriente la evaluacion individual de los beneficios y los riesgos. No es necesario efectuar pruebas de deteccion de la
infeccion por VIH antes de administrar la vacuna.

3 Cancer activo: tratamiento inmunodepresor en curso para tumores so6lidos o neoplasias hematicas (como la leucemia, el linfoma o el mieloma),
o en los 12 meses siguientes a la finalizacion de dicho tratamiento. Receptores de trasplantes: personas que han recibido un trasplante de viscera
maciza y que estan tomando un tratamiento inmunodepresor; personas que han recibido un trasplante de células madre (en los dos aflos siguientes
al trasplante, o toma de terapia inmunodepresora). Inmunodeficiencia: inmunodeficiencia primaria grave; dialisis crénica. VIH/SIDA con
recuento actual de CD4 <200 células/ul o sin supresion virica. Tratamiento inmunodepresor: tratamiento activo que provoque una
inmunodepresion importante (incluidos los corticoesteroides a dosis elevadas), alquilantes, antimetabolitos, farmacos inmunodepresores tras un
trasplante, quimioterapicos contra el cancer, bloqueadores del factor de necrosis tumoral y otros farmacos que sean claramente inmunodepresores;
o quimioterapia o radioterapia inmunodepresoras en los 6 meses anteriores.
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Personas con antecedentes de infeccion por SARS-CoV-2

Las personas con antecedentes de infeccion sintomatica o asintomatica por SARS-CoV-2 también deben vacunarse. No se
recomienda practicar pruebas viricas o serologicas para detectar una infeccion pasada con objeto de decidir sobre la
conveniencia de la vacunacion. Segin los metanalisis realizados, la vacuna resulta segura en personas con antecedentes
probados de infeccion por SARS-CoV-2. Con la aparicion de la variante dmicron, las reinfecciones tras una infeccion anterior
parecen ser mas frecuentes. La inmunidad hibrida es superior a la inmunidad inducida por la vacuna o la infeccion solas (76).
Todavia no se conoce el intervalo de tiempo optimo entre la infeccion y la vacunacion. Las personas con infeccion por el
SARS-CoV 2 confirmada por laboratorio antes de la primovacunacion pueden optar por retrasar la vacunacion durante 3
meses. La personas con infecciones intercurrentes después de cualquier dosis también podrian considerar la posibilidad de
retrasar 3 meses la siguiente dosis. La duracion de este periodo, asi como el nimero de dosis necesarias, podra revisarse
cuando se disponga de mas datos sobre la duracion de la inmunidad después de una infeccion natural.

Personas con COVID-19 aguda en el momento de la vacunaciéon

Las personas con COVID-19 aguda confirmada mediante PCR no deben vacunarse hasta que se hayan restablecido de
la enfermedad aguda y se cumplan los criterios para suspender el aislamiento de acuerdo con las recomendaciones del
Gobierno. Todavia no se conoce el intervalo de tiempo minimo entre la infeccion natural y la vacunacion. Podria
considerarse un intervalo de 3 meses o mas.

Personas que han recibido tratamiento con anticuerpos pasivos para la COVID-19

No es necesario retrasar la vacunacion en las personas que han recibido previamente anticuerpos monoclonales o plasma
de convaleciente como parte del tratamiento contra la COVID-19. Aunque se observo cierta reduccion en las
concentraciones de anticuerpos inducidos por la vacuna en personas que recibieron previamente productos de
anticuerpos, se desconoce la importancia clinica de esta reduccion, y el balance entre beneficios y riesgos favorece la
vacunacion, incluso si se tiene en cuenta la posibilidad de una disminucion de la eficacia de la vacuna en esta situacion.

Situaciones especiales

Las personas que se encuentran en entornos con una alta densidad de poblacion, tales como campos de refugiados o de
detencidn, prisiones y barrios marginales, en los que no sea posible aplicar medidas de distanciamiento fisico, deben
recibir la vacuna con caracter prioritario, como se detalla en la Hoja de ruta de la OMS para el establecimiento de
prioridades (3), teniendo en cuenta los datos epidemioldgicos nacionales, el suministro de vacunas y el resto de
consideraciones pertinentes.

En la mencionada Hoja de ruta se sefiala asimismo que, en los programas nacionales, debe prestarse especial atencion a
los grupos que se ven afectados de manera desproporcionada por la COVID-19 o se encuentran en situacion de
desventaja en el acceso a la atencidon de salud a causa de desigualdades sociales o estructurales. Es necesario determinar
cudles son esos grupos, eliminar los obstaculos que existan para la vacunacion y diseflar programas para que esas
personas tengan un acceso equitativo a las vacunas.

Otros aspectos que deben tenerse en cuenta

Pruebas de deteccion del SARS-CoV-2

La administracion de la vacuna no influye en los resultados de las pruebas de amplificacion de acidos nucleicos o de
deteccion de antigenos empleadas para diagnosticar la infeccion aguda o en curso por SARS-CoV-2. No obstante, ha de
tenerse en cuenta que en las pruebas de anticuerpos contra el SARS-CoV-2 utilizadas en la actualidad se determinan las
concentraciones de IgM o IgG contra la proteina de la espicula o de la nucleocapside. La vacuna contiene el virus del
SARS-CoV-2 inactivado, que provoca una respuesta inmunitaria a la proteina de la espicula y de la nucleocapside; por
consiguiente, un resultado positivo de la prueba de IgM o IgG contra la proteina espicular o una prueba que evalue
especificamente IgM o IgG contra la proteina de la nucleocapside puede ser indicio tanto de una infecciéon como de una
vacunacion previas. En estos momentos no se recomienda realizar pruebas de anticuerpos con el fin de determinar si se
posee inmunidad contra la COVID-19 tras la administracion de la vacuna Sinovac-CoronaVac.
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Funcion de las vacunas en relacion con las demas medidas preventivas

Los datos recientes indican que la vacuna tiene poco efecto en la transmision, en especial contra la variante 6micron,
por lo que es recomendable mantener las medidas de salud publica y sociales destinadas a reducir la transmision del
SARS-CoV-2, como son el uso de mascarillas bien ajustadas, el distanciamiento fisico, el lavado de las manos, la
ventilacion adecuada y cualquier otra medida que sea pertinente en determinados entornos, en consonancia con la
situacion epidemiologica de la COVID-19 y los posibles riesgos de las nuevas variantes. Cada pais se enfrenta a una
situacion diferente en la pandemia en funcion de varios factores, incluida la intensidad de la circulacion del SARS-CoV-
2, la cantidad de inmunidad en la poblacion, la capacidad de respuesta y la agilidad para ajustar las medidas. A medida
que la pandemia continuie y el virus evolucione, se necesitaran ajustes de politica relacionados con las medidas sociales
y de salud publica contra el SARS-CoV-2. Tanto las personas vacunadas como las que aun no se han vacunado deben
seguir observando las recomendaciones de las autoridades respecto de las medidas sociales y de salud publica.

Las estrategias de los paises con respecto al control de la COVID-19 deben facilitar la participacion de los nifios en las
actividades educativas y otros aspectos de la vida social, con independencia de la vacunacion (79).

Participacion de la comunidad y comunicacion eficaz

La implicacion de la comunidad y una comunicacion eficaz (de los riesgos en particular) son elementos indispensables
para que los programas de vacunacion contra la COVID-19 produzcan resultados satisfactorios. Las decisiones y los
procesos relacionados con el establecimiento de prioridades de vacunacion deben ser transparentes y basarse en valores
compartidos, en los mejores conocimientos cientificos disponibles y en la adecuada representacion y participacion de
las partes afectadas. Ademas, es necesario fortalecer la comunicacion sobre el mecanismo de accion de las vacunas
inactivadas; datos de eficacia y seguridad derivados de ensayos clinicos y estudios posteriores a la comercializacion;
mortalidad de fondo, resultados maternos y neonatales; y las tasas de eventos adversos de interés especial (AESI, por
sus siglas en inglés) en los grupos de alta prioridad para la vacunacion. Las estrategias deben basarse en: 1) una
informacion de libre acceso sobre la vacunacion contra la COVID-19 que resulte adecuada desde el punto de vista
cultural y esté redactada en un lenguaje sencillo; 2) la implicacion activa de la comunidad y la participacion de
personalidades influyentes y comunicadores de confianza a fin de potenciar la difusion y comprension de esa
informacion; y 3) la consideracion de las opiniones de las distintas partes afectadas en el proceso de adopcion de
decisiones. Esos requisitos revisten especial importancia de cara a grupos de poblacién que puedan no estar
familiarizados o mostrarse recelosos con los sistemas de atencion de la salud y la vacunacion.

Aspectos logisticos de la vacunacion

La vacuna se suministra en forma liquida y refrigerada a 2-8 °C en viales multidosis que contienen 40 dosis (0,5 ml cada
una). Los viales deben protegerse de la luz.

A fin de mejorar la trazabilidad de los medicamentos de origen bioldgico, en las historias clinicas de los pacientes se
debe registrar claramente el nombre y el nimero de lote del producto administrado.

Al programar la vacunacion para distintos grupos profesionales, como personal de salud, se debe tener en cuenta la
capacidad reactogena de Sinovac-CoronaVac observada en los ensayos clinicos, que en ocasiones puede ser causa de
absentismo laboral en las 24-48 horas posteriores a la vacunacion.

Cuando se analicen las repercusiones de la puesta en practica de estas recomendaciones en los programas, debe prestarse
especial atencion a la equidad de estos, en particular a su viabilidad, aceptacion y eficacia en entornos con escasez de
Tecursos.

Recomendacion de nuevas investigaciones para subsanar las actuales lagunas de conocimiento

Tras la introduccion de la vacuna, la OMS recomienda que se lleven a cabo las siguientes actividades de vigilancia e
investigacion.

* Vigilancia y seguimiento de la posible toxicidad:
— Todos los eventos adversos graves (por ejemplo, muerte, evento potencialmente letal que requiere la hospitalizacion del
paciente, evento que causa discapacidad o incapacidad persistente o importante, evento que causa una anomalia congénita
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o un defecto de nacimiento o un evento médico importante segiin el criterio de un profesional de salud), incluidos los
eventos tromboembdlicos, trombosis con sindrome de trombocitopenia (TTS), anafilaxia y otras reacciones alérgicas
graves, paralisis de Bell y miocarditis.

Casos de sindrome inflamatorio multisistémico tras la vacunacion. Casos de COVID-19 posvacunal que provoquen la
hospitalizacion o la muerte del paciente.

Tasas de fondo de eventos adversos de especial interés (incluidos eventos tromboembdlicos), resultados maternos y
neonatales, y mortalidad en grupos establecidos como prioritarios para la vacunacion.

Casos posvacunales de enfermedad intensificada asociada a una vacuna y enfermedad respiratoria intensificada asociada
a una vacuna.

Evaluacion de la seguridad de la vacuna en el contexto de estudios de fase IV, en particular en personas mayores y
personas con enfermedades concomitantes.

* Eficacia de la vacuna (20): ADDIN EN.CITE

Correlacion entre la proteccion y la persistencia de la inmunidad

En relacion con las nuevas variantes del virus

En personas de 60 afios 0 mas

Eficacia de la vacuna en personas con enfermedades concomitantes

Contra los casos graves de COVID-19

En relacion con el intervalo de tiempo entre la primera y la segunda dosis, y la segunda dosis y la dosis de refuerzo

A lo largo del tiempo y si la proteccion puede prolongarse con dosis de refuerzo

Estudios para determinar si la vacuna reduce la transmision y la excrecion del SARS-CoV-2

Evaluacion y notificacion de las infecciones en personas vacunadas y de las secuencias genéticas del virus

Estudios comparativos directos con otras vacunas sobre la magnitud y la duracion de la inmunidad mediante pruebas
normalizadas de neutralizacion y valoraciones de linfocitos T y de la inmunidad de las mucosas

Estudios de dosis de refuerzo con vacunas homoélogas y heterélogas

Indicadores de proteccion inicial (en personas seronegativas y seropositivas) e indicadores de la duracion de la proteccion
Contra las afecciones posteriores a la COVID-19 (secuelas prolongadas de la infeccion por SARS-CoV-2), como
complicaciones pulmonares y cardiovasculares, deterioro cognitivo, trastornos de la salud mental, etc.

* Grupos especificos de poblacion:

Estudios prospectivos sobre la seguridad de esta vacuna en embarazadas y en mujeres lactantes

Estudios de inmunogenia y seguridad en menores de 18 afios

Datos sobre la seguridad de la vacunacion en personas inmunodeprimidas, incluidas personas infectadas por el VIH y
personas con enfermedades autoinmunitarias

Intervalo de dosis 6ptimo para dosis adicionales en el caso de personas inmunodeprimidas y de edad avanzada
Seguridad y eficacia real de la vacuna en las dosis adicionales

Estudios para evaluar si es necesario administrar dosis de refuerzo y el momento adecuado para hacerlo en la poblacion
general

* Aspectos logisticos de la vacunacion:

Estudios sobre la capacidad inmunogena y la seguridad de la administracion simultanea de otras vacunas, incluidas la
antigripal y la antineumocdcica, a adultos y personas mayores

Seguridad, inmunogenia y repercusiones del aplazamiento de la segunda dosis

Estudios de intercambiabilidad y combinacion de distintas vacunas en el marco de las plataformas de vacunas contra la
COVID-19 y otras plataformas

e Variantes del virus:

Vigilancia mundial de la evolucion del virus y la repercusion de las variantes del virus sobre la eficacia real de las vacunas
que justifique la actualizacién de las vacunas

Modelizacion para determinar los pros y los contras del uso de vacunas menos eficaces contra las variantes emergentes
Estudios de eficacia contra variantes del virus

Tablas de actualizaciones

Actualizacion: 15 de marzo de 2022

Seccion

Motivo de la actualizacion

Desempefio de la vacuna Actualizada para documentar los estudios posteriores a la introduccion en Chile

y Brasil con respecto a las dosis de refuerzo.
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Dosis de refuerzo Dada la menor eficacia de la vacuna contra las variantes preocupantes,
especialmente la 6micron, se actualizo la necesidad de dosis de refuerzo y el
momento de su administracion.

Pautas heterdlogas Actualizada para documentar la creciente evidencia de que los refuerzos
heterdlogos proporcionan una capacidad inmunogena superior.

Actualizacion: 31 de octubre de 2021

Seccion Motivo de la actualizacion

Personas inmunodeprimidas Dada la creciente evidencia cientifica sobre la menor capacidad inmundgena y
eficacia real de las vacunas en las personas inmunodeprimidas, se recomienda
la administracion de una tercera dosis.

Personas de edad avanzada Dada la creciente evidencia cientifica sobre la menor capacidad inmundgena y
eficacia real de las vacunas en personas de 60 o mas afios, y en concreto en
personas de 80 o mas afios, se recomendo una tercera dosis en aquellos paises
que ya han alcanzado una alta tasa de cobertura con la serie de vacunacion
primaria en los grupos de alta prioridad.

Administracion simultanea de Las vacunas contra la COVID-19 se pueden administrar al mismo tiempo que
otras vacunas las vacunas inactivadas contra la gripe.
Embarazadas Actualizada para armonizarla con la terminologia utilizada en las

recomendaciones provisionales de otras vacunas contra la COVID-19 debido a
la rapida evolucion de los datos cientificos.

Lista de investigaciones Actualizada para reflejar las lagunas en el conocimiento relacionadas con las
dosis adicionales y las dosis de refuerzo.

Fuente de financiacion

Los miembros del SAGE y de sus grupos de trabajo no reciben remuneracion alguna de la Organizacion por las labores
relacionadas con el SAGE. La secretaria del SAGE se financia mediante contribuciones basicas a la OMS.
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