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APROBACION DE LAS VACUNAS CONTRA LA COVID-19

1. ¢Dequémaneraexamina la Organizacion Mundialde la Salud (OMS) las vacunas presentadasa
fin de aprobarsuinclusionen lalista de uso en emergencias?
El Grupo Consultivo Técnico sobre la Inclusién en la Lista de Uso en Emergencias (TAG-EUL, por
su siglaen inglés) de la OMS es un comité asesor de expertos independientes. Las funciones de
este grupo consultivo son:

e Examinarlos informes de evaluacién preparados por el Grupo de Evaluacién de Productos
de la OMS como parte del proceso de examen para la inclusién de la vacuna en la lista de
uso en emergencias, en particular la evaluacidninicial y todas las actualizaciones basadas
en la informaciéon adicional recibida por la OMS. La Organizacidon puede solicitar
informaciéon complementaria para examinarla.

e Realizar un andlisis de riesgos y beneficios del posible uso de estas vacunas contra la
COVID-19 en respuesta a la pandemia.

e Formular una recomendacion a la OMS sobre si la vacuna evaluada deberia figurar, con
arreglo al procedimiento de inclusién, en la lista de uso en emergencias y bajo qué
condiciones.

e Asesorar sobre la formulacién de las condiciones para la inclusién en la lista en caso de
que la decisidon sea positiva. Las condiciones contendran una lista detallada de los
compromisos del fabricante después de la inclusién en la lista.

e Considerarla necesidad de un programa de emergencia seguln corresponda.

Mas informacion en:
https://extranet.who.int/pgweb/vaccines/TAG-EUL.

2. ¢Quién autoriza quévacunas se pueden utilizar en un pais?

La autoridad regulatoria nacional (ARN) de cada pais tiene la potestad de determinar la licencia
de uso de las vacunas que pueden utilizarse en el territorio nacional. El estado toma la decisién
final sobre la politica de inmunizacion en el sistema publico.

3. ¢Cudles la diferencia entre “eficacia” y “efectividad” de unavacuna?
La eficacia se refiere al desempefio de una vacuna en el marco de los ensayos clinicos. Este es el
desempefio ideal, dado que la vacuna se prueba en un entorno experimental que se puede
controlar con mas rigor que en la vida cotidiana.
La efectividad se refiere al desempefio de la vacuna en la vida cotidiana, una vez distribuida para
su uso por los consumidores. En este contexto, la vacuna se ofrece a una poblacién mdas amplia,
que incluye a personas que tienen afecciones de salud u otros factores que pueden modificar lo
bien que protege la vacuna contra la enfermedad. Por lo tanto, la efectividad es una medida mas
realista del desempefio de una vacuna.
Mas informacion en:
https://www.who.int/influenza_vaccines plan/resources/Session4_VEfficacy VEffectiveness.PDF.
https://www.gavi.org/vaccineswork/what-difference-between-efficacy-and-effectiveness.
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https://extranet.who.int/pqweb/vaccines/TAG-EUL
https://www.who.int/influenza_vaccines_plan/resources/Session4_VEfficacy_VEffectiveness.PDF
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4. ¢Porquéla OMS no haaprobadotodaviala vacunaSputnik V producidapor el Centro Nacional
Gamaleya de Epidemiologia y Microbiologia?
La OMS acoge la firma por parte del Fondo Ruso de Inversién Directa de todos los acuerdos legales
necesarios para la evaluacioén por el procedimiento de inclusién en la lista de uso en emergencias
de la OMS (EUL, por su sigla eninglés). La Organizacién espera recibir los datos completos para el
analisis y la continuacién del proceso de evaluacién.
El solicitante y los fabricantes también acordaron presentar acciones correctivas y preventivas
actualizadas para abordar las observaciones de inspeccién originales.
La actualizacion de este estatus depende de que el productor cumpla con los requerimientos
solicitados, los mismos que se solicitan a todos los productores que forman parte del EUL.
Mads informacion en:
https://www.who.int/news-room/news-updates.
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https://www.who.int/news-room/news-updates

5. éQuévacunascontrala COVID-19 haautorizado la OMS para uso en emergencias?

Productoresde las vacunas contrala COVID-19 y denominacién de las vacunas
Astra Zeneca-

Recomendaciones Pfizer- . . Bharat Novavax
e s okl BioNTech Moderna Oxford Janssen Sinopharm Sinovac (BBV152 0 v
SAGE (BNT162b2) (ARNmM-1273) University (Ad26.COV2.S) (BBIBP-CorV) (CoronaVac) @] NVX-CoV2373
(AzZD1222)
Vacuna de Vacuna de virus , Nanoparticula
. Antigeno ,
virus completo completo SARS-CoV-2 de proteina de
Plataforma dela . ARN Vector viral Vector viral inactivado con inactivado con | . . pico de SARS-
ARN mensajero : ) . inactivado de
vacuna mensajero (adenovirus) (adenovirus) adyuvante de adyuvante de . CoV-2
. . virion .
hidroxido de hidroxido de recombinante
L . completo
aluminio aluminio + adyuvante
Numero de dosis 2 2 2 1 2 2 2 2
Intervalo de
L IR 4-8 semanas 4-6 semanas 8-12 semanas NA 3-4 semanas 2-4 semanas 4 semanas 3-4 semanas
recomendado
entre dosis
Edad minima de
administracion 5 afios 12 afios 18 afos 18 afos 18 afos 18 afios 18 afios 18 afios
recomendada
Recomendacion
de administrar la si si si si si si si i
vacuna a mujeres
embarazadas
Recomendacion
de administrar la si si i i i i No i
vacuna a mujeres
lactantes
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Productoresde las vacunas contrala COVID-19 y denominacién de las vacunas
Astra Zeneca-

Recomendaciones Pfizer- . . Bharat Novavax
D — BioNTech Moderna Oxford Janssen Sinopharm Sinovac (BBV152 0 Vv
ARNmM-1273 i it Ad26.COV2.S BBIBP-CorV C \'}
SAGE (BNT162b2)  (ARNM I UniversityaRs i ) A (Soienies Covaxin)  NVX-CoV2373
(AzD1222)
Recomendacion
de administrar la
vacuna a personas Si Si Si Si Si Si Si Si
inmunocomprome
tidas
Grupos de mas Personas .
; . .. | Inmunodeprimid
alto riesgo inmunodeprimi
0s: 1-3 meses
., (personal de das: 1-3 meses ,
Recomendacion , despuésdela
. salud, adultos despuésdela .
de dosis Personas Personas Personas . segunda dosis Personas Personas
.. . mayores, . . . . . . segunda dosis . . .
adicionales o dosis inmunodeprim [ inmunodeprim | inmunodeprim Personasde 60 | inmunodepri | inmunodeprim
personas . . . Personasde 60 N , . .
de refuerzode la . - idas idas idas o X anos o mas: 3-6 midas idas
inmunodeprimi afios o mas: 3- ,
vacuna meses después
das): 4-6 meses 6 meses
, , de la segunda
despuésde la despuésdela -
. . dosis
segunda dosis segunda dosis
Recomendacién
de coadministrar
la vacuna contra la si i i i si i i i

COVID-19 con la
vacuna contra la
influenza

SAGE, Grupo de Expertos en Asesoramiento Estratégico sobre Inmunizacion de la Organizacién Mundial de la Salud (por su sigla en inglés).

*Debido a la experiencialimitada con el adyuvante MatrixMTM de la vacuna Novavax NVX-Co02373 en el embarazo, la evaluacién de riesgo-beneficio para esta
vacuna incluye considerar si cualquier otra vacuna EUL COVID-19 de la OMS con un historial de seguridad mas establecido en el embarazo esté disponible

localmente.

Mas informacion en:

https://www.who.int/groups/strategic-advisory-group-of-experts-on-immunization/covid-19-materials.

https://www.who.int/publications/i/item/WHO-2019-nCoV-vaccines-SAGE_recommendation-immunocompromised-persons.

https://www.who.int/publications/i/item/WHO-2019-nCoV-vaccines-SAGE_recommendation-BNT162b2-2021.1.
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https://www.who.int/groups/strategic-advisory-group-of-experts-on-immunization/covid-19-materials
https://www.who.int/publications/i/item/WHO-2019-nCoV-vaccines-SAGE_recommendation-immunocompromised-persons
https://www.who.int/publications/i/item/WHO-2019-nCoV-vaccines-SAGE_recommendation-BNT162b2-2021.1

VACUNAS CONTRA LA COVID-19 FRENTE A LAS VARIANTES DE
PREOCUPACION DEL SARS-COV-2

1. ¢Cudles son las definiciones de “variante de preocupaciéon” y “variante de interés” del SARS-
Ccov-2?
Una variante del virus SARS-CoV-2 se clasifica de interés si: 1) esta circulando ampliamente y 2)
hay evidencia cientifica de mutaciones que se sospecha que causan cambios significativos en el
virus.
Una variante de interés se convierte en una variante de preocupacion si se propaga mas
facilmente, causa una enfermedad mads grave, escapa a la respuesta inmunitaria del organismo,
cambia los sintomas de la infecciéon por el virus o disminuye la efectividad de herramientas
conocidas (por ejemplo, medidas de salud publica, diagndsticos, tratamientos ovacunas).
Mas informacién en:
https://www.paho.org/en/news/14-12-2021-ga-variants-sars-cov-2.

2. ¢Cualesson las variantes del SARS-COV-2 que la OMS ha definido como de preocupacion?

A la fecha, la OPS/OMS estd monitoreando 5 variantes de preocupacion:

e Alfa (primera identificacién en Reino Unido).

e Beta(primeraidentificacion en Sudafrica).

e Gamma (primera identificacién en Brasil).

e Delta (primera identificacién en India).

e Omicron (primera identificacion en Sudafrica).
Independientemente de cualquier variante que circule, todas las medidas de salud publica y
sociales (uso adecuado de mascarilla, distanciamiento fisico, aislamiento de pacientes,
cuarentena de contactos y vacunacion) son eficientes y deben mantenerse.
Mads informacion en:
https://www.paho.org/es/variantes-sars-cov-2-covid-19-preguntas-frecuentes.
https://www.paho.org/es/documentos/actualizacion-epidemiologica-variantes-sars-cov-2-region-
americas-1lero-diciembre-2021.

3. ¢éQuésesabesobrelavariante delta?
La variante delta es una variante de preocupacion clasificada por la OMS el 11 de mayo del 2021.
Se propaga mas facilmente que las cepas anteriores del virus y es responsable de mds casos y
muertes en todo el mundo.
Las vacunas contra la COVID-19 aprobadas por la OMS que se utilizan actualmente son seguras y
eficaces para prevenir la enfermedad gravey la muerte contra la variante delta.
Mas informacion en:
https://www.paho.org/es/variantes-sars-cov-2-covid-19-preguntas-frecuentes.

4. ¢Quésesabesobrelavariante 6micron?
La variante dmicron se notificé por primeravez a la OMS el 24 de noviembre del 2021. El Grupo
Asesor Técnico sobre la Evolucién del Virus de la OMS la clasificd como variante de preocupacion
el 26 de noviembre del 2021. Se basd principalmente en la informacidon de Sudafrica, que
mostraba que la variante tenia un gran nimero de mutaciones y habia causado un cambio en las
tendencias epidemioldgicas de la COVID-19 en el pais. Ese gran nimero de mutaciones pueden
hacer que el virus actue de forma diferente a otras variantes que estdn circulando.
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https://www.paho.org/en/news/14-12-2021-qa-variants-sars-cov-2

El Grupo de Asesoramiento Técnico de la OMS sobre la Evolucién del Virus continuara vigilando y
evaluando los datos a medida que esténdisponibles. Al momento, los datos sugieren:

e Transmisibilidad: la variante dmicron tiene una ventaja de crecimiento sustancial sobre
la delta, a la que estd reemplazando rapidamente a nivel mundial. Ahora hay evidencia
importante de que la evasidon inmunitaria contribuye a la rdpida propagaciénde dmicron.

e Severidad: las tendencias epidemioldgicas contindan mostrando un desacoplamiento
entre casos incidentes, ingresos hospitalarios y muertes en comparacion con las olas
epidémicas causadas por variantes anteriores. Es probable que esto se deba a la menor
gravedad intrinseca de la variante émicron. También es posible que la efectividad de la
vacuna se conserve mas contra la enfermedad grave que contra la infeccién. Sin embargo,
en la mayoria de los paises se informa de altos niveles de ingresos en hospitales y en las
unidades de cuidados intensivos, dado que los niveles de transmisiénson mas altos que
nunca durante la pandemia.

e Pruebas diagndsticas: la dmicron no parece afectar la precisién de las pruebas de
diagnésticorapido de deteccién de antigenos ni la de las pruebas de reacciéonen cadena
de la polimerasa (PCR) que se utilizan de forma habitual. Especificamente, no se han
comunicado efectos en el protocolo de la reaccidon en cadena de la polimerasa con
transcriptasa inversa (RT-PCR) recomendado (Hospital Charité, Berlin) ni en los ensayos
EUL de la OMS. Tampoco se han comunicado efectos en las dos pruebas recomendadas
(Panbio® COVID-19 Ag de Abbott y la de SD Biosensor). Todos los ensayos EUL de la OMS
estan bajo revision.

e Terapéuticas: se espera que las intervenciones terapéuticas para el manejo de pacientes
con COVID-19grave o critica asociada a la variante dmicron (como los corticoesteroides
y los bloqueadores del receptor de interleucina-6) mantengan su eficacia. Sin embargo,
los datos preliminares de publicaciones sin revisién por pares sugieren que la
neutralizacion contra émicron de algunos de los anticuerpos monoclonales desarrollados
contra el SARS-CoV-2 puede estar alterada.

e Riesgo de reinfeccion: la evidencia actual muestra de forma consistente una reduccion
en los valores neutralizantes contra émicron en individuos vacunados segun el esquema
o en los que han tenido una infeccion previa por SARS-CoV-2. Ademas, algunos datos
preliminares sugieren que la efectividad de las vacunas es significativamente menor
contra la infeccién y la enfermedad sintomatica por émicron en comparacién con la
variante delta. El uso de dosis de refuerzo (homdlogas y heterdlogas) aumenta la eficacia
de la vacuna.

e Medidas de salud publica: con la aparicion de la variante émicron, el distanciamiento
fisico, el uso de mascarillas bien ajustadas, la ventilacion de los interiores, la higiene de
manos y la evitacién de aglomeraciones siguen siendo fundamentales para reducir la
transmision del SARS-CoV-2.

La OMS apoya el acceso urgente y amplio a las vacunas contra la COVID-19 para poblaciones
prioritarias en todo el mundo a fin de proporcionar proteccidon contra enfermedades graves y
muertes a nivel mundial y, a mas largo plazo, de mitigar la apariciéon y el impacto de nuevas
variantes de preocupacion, al reducir la carga de infeccion.

Mas informacion:

https://www.paho.org/es/variantes-sars-cov-2-covid-19-preguntas-frecuentes.
https://www.who.int/es/publications/m/item/enhancing-readiness-for-omicron-(b.1.1.529)-technical-
brief-and-priority-actions-for-member-states.
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https://www.who.int/es/news/item/11-01-202 2-interim-state ment-on-covid-19-vaccines-in-the-context-
of-the-circulation-of-the-omicron-sars-cov-2-variant-from-the-who-technical-advisory-group-on-covid-19-
vaccine-composition.
https://www.who.int/es/publications/m/item/enhancing-readiness-for-omicron-(b.1.1.529)-technical-
brief-and-priority-actions-for-member-states.

5. ¢éQuéconsecuencias tienen las nuevasvariantesdelvirus dela COVID-19 en las vacunas?
Se espera que las vacunas contra la COVID-19 que estan en fase de desarrollo o que ya se han
autorizado proporcionen al menos cierta proteccidn contra las nuevas variantes del virus, puesto
gue las personas a quienes se administran muestran una respuesta inmunitaria contra diversos
anticuerpos y células. Por consiguiente, los cambios o las mutaciones en el virus no conllevan una
pérdida completa de la eficacia de las vacunas. Si se comprueba que alguna de estas vacunas es
menos eficaz contra una o varias variantes, se podra modificar su composicion para que también
proteja contra las nuevas variantes.
Mientras se espera a disponer de mas informacién, hay que continuar haciendo lo posible por
frenar la propagacion del virus a fin de evitar que aparezcan mutaciones que puedan reducir la
eficacia de las vacunas disponibles. Ademads, los fabricantes y los programas que utilizan las
vacunas deberan adaptarse a la evolucion del virus. Por ejemplo, puede ser necesarioque, en su
fase de desarrollo, las vacunas deban incluir mds de una cepa, que se tengan que administrar
dosis de refuerzo o que sea preciso realizar algun otro tipo de modificacién en las vacunas.
Asimismo, los ensayos se deben estructurar y mantener de manera que se puedan evaluar las
variaciones en la eficacia, y han de realizarse a la escala adecuaday ser suficientemente variados
para poder interpretar claramente los resultados. También es necesario estudiar el impacto de
las vacunas a medida que se administran.
Mads informacion:

https://www.who.int/es/news-room/feature-stories/detail/the-effects-of-virus-variants-on-covid-19-
vaccines.

6. ¢Cudles laefectividad de las vacunas contra la COVID-19 frente a cada variante de preocupacion
del virus?
Las vacunas contra la COVID-19 que figuran en la lista OMS de uso en emergencias proporcionan
diferentes niveles de proteccion frente a la infeccion, la enfermedad leve, la enfermedad grave,
la hospitalizacion y la muerte. Miles de cientificos de todo el mundo estan investigando para
comprender mejor como las nuevas mutaciones y variantes del virus afectan a la eficacia de las
diferentes vacunas contra esta enfermedad.
En general, las vacunas contra la COVID-19 son muy eficaces para prevenir la enfermedad grave,
la hospitalizaciéon y la muerte causadas por todas las variantes actuales del virus. Son menos
eficaces para proteger contra la infeccidn y la enfermedad leve de lo que eran en el caso de las
variantes viricas anteriores; pero en caso de enfermar después de vacunarse, es mas probable
que los sintomas sean leves.
Hay que recordar que, aunque las vacunas contra la COVID-19 autorizadas por la OMS son
sumamente eficaces para reducir el riesgo de contraer enfermedades graves y morir, ninguna
vacuna es totalmente eficaz. Un pequefio porcentaje de personas seguiran enfermando de
COVID-19 aungque se hayan vacunado. En la actualidad, hay poca informacidon sobre el riesgo de
gue las personas vacunadas, si estan infectadas, transmitan el virus. Esto hace que sea muy
importante seguir practicando las medidas sociales y de salud publica, incluso después de haberse
vacunado completamente.
Mads informacion:
https://www.who.int/news-room/questions-and-answers/item/coronavirus-disease-(covid-19)-vaccines.
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7. éComo se puede evitar que aparezcan nuevasvariantesdelvirus dela COVID-19?
Sigue siendo fundamental poner freno a la propagacion del virus desde su origen. Las medidas
gue se han estado aplicando hasta el momento para reducir la transmision —como lavarse las
manos a menudo, usar mascarilla, mantener el distanciamientofisico con otras personasy evitar
los lugares concurridos o cerrados— siguen contribuyendo a reducir la probabilidad de que
aparezcan nuevas variantes porque dificultan que el virus se transmita y, por tanto, se le conceden
menos oportunidades para mutar.
Para proteger a las personas antes de que se expongan al virus y al riesgo que representan las
nuevas variantes, también sera fundamental multiplicar la produccion y la distribucion de las
vacunas lo mas rapida y ampliamente posible. Se debe dar prioridad a la vacunacién de los grupos
de mayor riesgo en todas partes para aumentar en la mayor medida posible la proteccién contra
las nuevas variantes y reducir el riesgo de transmisiéon. Ademas, para hacer frente a la evoluciéon
de la pandemia es mas importante que nunca asegurarse de dar acceso equitativamente a las
vacunas contra la COVID-19. Cuantas mds personas estén vacunadas, mas probable es que se
reduzca la circulacion del virus y, por tanto, menor es el riesgo de que aparezcan mutaciones.
Mas informacién:
https://www.who.int/es/news-room/feature-stories/detail the-effects-of-virus-variants-on-covid-19-
vaccines.

8. ¢Porquéesimportantevacunarseincluso sihay nuevas variantes delvirus?

Las vacunas son una herramienta esencial para hacer frente a la COVID-19 y se ha demostrado
claramente que utilizar las herramientas que hay disponibles reporta beneficios para la salud
publica y salva vidas. No hay que postergar la vacunaciénsolo por la preocupacién por las nuevas
variantes delvirus. Se debe seguirvacunandoincluso en el caso de que las vacunas hayan perdido
cierta eficacia contra algunas de las variantes. Hay que continuar empleando las herramientas
disponibles mientras se siguen optimizando. Solo estaremos seguros sitodos estamos seguros.
Mas informacion:

https://www.who.int/es/news-room/feature-stories/detail/the-effects-of-virus-variants-on-covid-19-
vaccines.

SEGURIDAD DE LAS VACUNAS CONTRA LA COVID-19

1. ¢Como sesabequelasvacunas contrala COVID-19 son seguras?

Existen estrictas medidas de proteccion que contribuyen a garantizar que estas vacunas son
seguras. Antes de que la OMSy las autoridades regulatorias nacionales validen las vacunas contra
la COVID-19, estas se someten a pruebas rigurosas en el marco de ensayos clinicos encaminados
ademostrar que cumplen con los criterios de seguridady eficacia aceptados internacionalmente.
En el caso de la COVID-19, se ha logrado establecer una colaboracion cientifica sin precedentes
gue ha permitido completar las fases de investigacion, desarrollo y autorizacién en muy poco
tiempo con el fin de responder a la necesidad urgente de vacunas, siguiendo las mds altas normas
de seguridad. Asimismo, como es costumbre con todas las vacunas, la OMS vy las autoridades
regulatorias dardn un seguimiento continuo a su uso con el fin de confirmar la ausencia de
toxicidad en todas las personas que las reciban.

Mds informacién:

amancana (@) Croenizacen CONOCELO. PREPARATE. ACTUA.

# Mundial de la Salud .
elasalud == s www.paho.org/coronavirus



https://www.who.int/es/news-room/feature-stories/detail/the-effects-of-virus-variants-on-covid-19-vaccines
https://www.who.int/es/news-room/feature-stories/detail/the-effects-of-virus-variants-on-covid-19-vaccines
https://www.who.int/es/news-room/feature-stories/detail/the-effects-of-virus-variants-on-covid-19-vaccines
https://www.who.int/es/news-room/feature-stories/detail/the-effects-of-virus-variants-on-covid-19-vaccines

https://healthalert.whofreebasics.org/sections/your-questions-answered/spanish-translation-of-covid-
19-vaccines-safety/.

https://www.who.int/es/news/item/11-06-202 1-statement-for-healthcare-professionals-how-covid-19-
vaccines-are-regulated-for-safety-and-effectiveness.

2. ¢Comosesabesilas vacunas estan causando efectosadversos?
El efecto de la vacuna contra la COVID-19 varia de una persona a otra, como ocurre con la mayoria
de las vacunas. A medida que se vacunen mas personas, serd posible determinar perfiles de
respuesta. Esta informacién se sigue recogiendo, pero por el momento no se puede predecir
quién podria experimentar efectos secundarios. Se recomienda a las personas vacunadas que
sigan las orientaciones locales con respecto a los periodos de observacién inmediatamente
después de recibir la vacuna y que alerten a los profesionales de la salud que los atienden
habitualmente si perciben algin posible efecto adverso o algun incidente de salud inesperado
después de vacunarse. El seguimiento de las reacciones posteriores a la vacunacién es una
practica generalizada en todos los programas nacionales de vacunacién, sea cual sea la vacuna
gue se administra.
Mas informacién:
https://www.who.int/es/news-room/g-a-detail/coronavirus-disease-(covid-19)-vaccines.
https://www.apsresp.org/archive/covid-19/who-20210317.docx.

3. ¢Hay efectos adversosalargo plazo después delavacunacion contra la COVID-19?
A la fecha, se han llevado a cabo ensayos clinicos y se ha vacunado a mas de 10 mil millones de
personas en todos los paises del mundo. Las notificaciones de efectos adversos graves a largo
plazo (reacciones alérgicas) han sido poco frecuentes. No se ha informado de complicaciones a
largo plazo después de la vacunacién con cualquiera vacuna contra la COVID-19 que recibié la
aprobacion EUL de la OMS.

4. ¢Cudlson las ultimas actualizaciones sobre los efectos adversos?
En el casode las vacunas ARNm producidas por Pfizery Moderna:

e Miocarditis: algunos datos revisados por el Comité Asesor Global sobre Seguridad de las
Vacunas de la OMS (aunque no todos) sugieren que la incidencia de miocarditis en
hombres jévenes después de una segunda dosis es mayor en la vacuna de Moderna que
en la de ARNm de Pfizer, aunque el riesgo general es pequeio. Los datos disponibles
sugieren que la evolucién inmediata de la miocarditis y la pericarditis después de la
vacunacién con ambas vacunas suele ser leve y responde al tratamiento. Se hace un
seguimiento continuo para determinar los resultados a largo plazo.

Las vacunas de ARNm tienen un beneficio claro en la prevencién de la hospitalizaciény
de la muerte por COVID-19.

En el casode las vacunas adenovirales producidas por AstraZenecaylJanssen:

e Trombosis consindrome de trombocitopenia (TTS, por susigla eninglés): segin los datos
actuales, se ha registrado un caso de TTS por cada 2 millones de dosis de vacuna
administradas. La mayoria (69%) se notificaron desde Estados Unidos de América en
personas menores de 65 anos (83%), con una afectacion de 45% en hombres y 55% en
mujeres. El tiempo medio hasta elinicio del evento fue de 16,5 dias.

e Sindrome de Guillain-Barré (GBS, por su sigla en inglés): segun los datos actuales, se
registré un caso de GBS por cada 7 a 8 millones de dosis de vacuna administradas. La
mayoria de los casos (64%) se notificaron en Estados Unidos de América. La edad mediana
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comunicada fue de 53 afios, con una afectacion de 64% en los hombres y de 36% en las
mujeres. El tiempo medio hasta elinicio del evento fue de 36 dias.

e Sindrome de fuga capilar (CLS, por su sigla en inglés): se han notificado eventos de CLS
muy infrecuentes (0,21 por cada millén de dosis administradas), algunos en personas con
antecedentes de CLS y algunos con desenlaces mortales. El tiempo medio hasta el inicio
del evento fue de 1 dia.

En paises con transmisién continua de SARS-CoV-2, el beneficio de la vacunacién en la proteccién
contra la COVID-19 supera con creces los riesgos de TTS, GBS y CLS.

Mas informacién:

https://www.who.int/news/item/27-10-202 1-gacvs-statement-myocarditis-pericarditis-covid-19-mrna-
vaccines-updated.
https://cdn.who.int/media/docs/default-source/immunization/sage/2022/january/evidence-review-on-
paediatrics-data.pdf?sfvrsn=ffbaadff 7.

https://www.who.int/publications/i/ite m/WHO-2019-nCoV-vaccines-SAGE-recommendation-
Ad26.COV2.5-2021.1.

https://www.who.int/publications/i/ite m/WHQ-2019-nCoV-vaccines-SAGE_recommendation-BNT162b2-
2021.1

5. ¢éQuésucede con las personas que han tenido un choque anafilactico después de la primera
dosis devacuna?
Un historial de anafilaxia a cualquier otra vacuna o tratamiento inyectable (es decir, vacunas o
tratamientos administrados por via intramuscular, intravenosa o subcutdnea) no es una
contraindicacién para la vacunacion.
En el casode estas personas, un profesional de la salud debe realizar una evaluacién de riesgos.
No se sabe si existe un mayor riesgo de anafilaxia, pero hay que ofrecer asesoramientosobre el
riesgo potencial de anafilaxia y sopesar los riesgos de la vacunacién frente a sus beneficios. Estas
personas deben estar en observacién durante 30 minutos después de la vacunacidn en entornos
de atencién médica donde la anafilaxia se pueda tratar de inmediato.
Las personas con una reaccion alérgica no anafilactica inmediata a la primera dosis (es decir,
urticaria, angioedema sin signos o sintomas respiratorios que se presenten en las 4 horas
posteriores a la administracion) no deben recibir dosis adicionales, a menos que se recomiende
después de la revisién por un profesional de la salud con experiencia. A partir de la evaluacion
individual de riesgo-beneficio, la vacuna podria administrarse bajo supervisiéon médica estrechasi
es la Unica vacuna disponible para personas con alto riesgode COVID-19 grave. Si se ofrece una
segunda dosis, el paciente debe estar bajo observacion estrecha durante 30 minutos después de
la vacunacién en un entorno de atencidon médica donde las reacciones alérgicas graves puedan
tratarse deinmediato.
Mas informacion:
https://www.who.int/groups/strategic-advisory-group-of-experts-on-immunization/covid-19-materials.

6. ¢Essegurotomarantibioticos después de vacunarse?
No se conoce ninguna influencia o interaccién entre los antibidticos y las vacunas contra la COVID-
19. Los pacientes a los que se les hayan recetado antibiéticos antes o después de la vacunacion
deben mantener el tratamientoy completarlo. Sin embargo, si tienen una temperatura superior
a 38,5°C en el momento de la cita para la vacunacidn, esta debe reprogramarse.
Mas informacion:
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https://www.who.int/es/news-room/questions-and-answers/item/coronavirus-disease-(covid-19)-
vaccines?gclid=CjOKCQiApL2QBhC8ARISAGMm-
KHkMO64m_Qj2x8XM_Eozk6jSkz7pCTspnsTO 1lec9Jhk9SeQqsX8eosaApdJEALW_wcB&topicsurvey=v8kj13)

7. ¢Tienen las vacunas contra la COVID-19 algtin efecto sobre la fertilidad?
No hay pruebas que sugieran que las vacunas contra la COVID-19 causen o hayan causado
infertilidad. Esto se ha mostrado en las fases de ensayos clinicos de las vacunas ya autorizadas
para uso de emergencia. Algunas mujeres que participaron en los estudios clinicos quedaron
embarazadas en ese periodo. Nunca se ha aprobado ni se aprobara una vacuna de la que se
sospeche que afecta la capacidad de concebir de una persona.

8. ¢Sepuedeaplicarunadosis de vacuna contra la COVID-19 al mismo tiempo que otras vacunas?
La cocirculacion del virus SARS-CoV-2 y de los virus de la influenza ejerce una presién adicional
sobre los sistemas de salud. La OMS recomienda que las vacunas contra la influenza y la COVID-
19 se administren al mismo tiempo.

Para el restode las vacunas, la OMS sigue recomendando que las personas guarden un intervalo
de 14 dias entre la vacuna contra la COVID-19y cualquier otra vacuna.
Mds informacién:

https://www.who.int/publications/i/item/WHO-2019-nCoV-vaccines-SAGE_recommendation-
coadministration-influenza-vaccines.

VACUNAS CONTRA LA COVID-19

1. éComo sedefine unapersona “completamente vacunada”?
El Grupo de Expertos en Asesoramiento Estratégico sobre Inmunizacion de la Organizacién
Mundial de la Salud (SAGE, por susigla eninglés) considera que una persona esta "completamente
vacunada" si ha recibido una serie de vacunacién primaria segun la definicién en la lista de EUL
especifica de la vacuna, independientemente de si se trata de un esquema de 2 dosis (para la
mayoria de las vacunas aprobadas por la OMS) o de una dosis (para Janssen).
Por ejemplo, sila recomendacion del SAGE relativa a una vacuna contra la COVID-19 dice que la
vacuna se administra en 2 dosis, una persona debe recibir 2 dosis para que se la considere
"completamente vacunada".
Sin embargo, en algunas personas, 2 dosis no bastan para generar una respuesta inmunitaria
suficiente. A las personas inmunodeprimidas y a las de 60 afios 0 mayores que recibieron 2 dosis
de la vacuna Sinovac o Sinopharm se les deben ofrecer 3 dosis de vacuna para considerarlas
"completamente vacunadas". En el casode las personas inmunodeprimidas, esta dosis adicional
debe administrarse de 1 a 3 meses después de la segunda dosis. En las personas de 60 afios o
mayores que recibieron 2 dosis de la vacuna Sinovac o Sinopharm, esta dosis adicional debe
administrarse de 4 a 6 meses después de la segunda dosis.

Mas informacion:

https://www.who.int/publications/i/ite m/WHO-2019-nCoV-vaccines-SAGE_recommendation-
immunocompromised-persons.
https://www.who.int/groups/strategic-advisory-group-of-experts-on-immunization/covid-19-materials.
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https://www.who.int/publications/i/item/WH0-2019-nCoV-vaccines-SAGE_recommendation-Sinovac-
CoronaVac-2021.1.
https://www.who.int/publications-detail-redirect/WHO-2019-nCoV-vaccines-SAGE-recommendation-
BIBP.

https://www.who.int/publications/i/item/WHO-2019-nCoV-vaccines-SAGE_recommendation-
immunocompromised-persons.

2. ¢Serecomienda mezclardistintas marcas de vacunas?
Para completar un esquema primario, la OMS recomienda que una persona reciba 2 dosis de la
misma vacuna. Esta es la combinacién mas seguray eficiente. Si hay casos de suministro limitado
de vacunas, la OMS sugiere:
o Los paises que administran vacunas inactivadas (Sinovac, Sinopharm, Bharat) pueden
considerar administrar una segunda dosis de vacuna vectorial (AstraZeneca, Janssen) o
ARNm (Pfizer, Moderna).
o Los paises que administran vacuna vectorial (AstraZeneca, Janssen) pueden considerar
administrar una segunda dosis de vacuna ARNm (Pfizer, Moderna).
o Los paises que administran vacuna ARNm (Pfizer, Moderna) pueden considerar
administrar una segunda dosis de vacuna vectorial (AstraZeneca, Janssen).
Estas recomendaciones son aplicables a la serie primaria de vacunaciény a las dosis de refuerzo.
Mas informacion:
https://www.who.int/publications/i/ite m/WHO-2019-nCoV-vaccines-SAGE-recommendation-
heterologous-schedules.

3. ¢éDebenvacunarselas personasqueyahan tenido laCOVID-19?
Las personas que ya han tenido la COVID-19 deberian vacunarse cuando se lo ofrezcan. Esta
recomendacion es vdlida para la serie primaria de vacunacion, asicomo para las dosis de refuerzo.
La OMS no recomienda basar las politicas nacionales de vacunacidn en las tasas de
seroprevalencia o en la deteccién individual previa a la vacunacion.
Mas informacion:
https://www.who.int/es/news-room/g-a-detail/coronavirus-disease-(covid-19)-vaccines.
https://espanol.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/vaccines/fag.html.
https://www.who.int/publications/i/ite m/who-sage-roadmap-for-prioritizing-uses-of-covid-19-vaccines.

4. ¢Cualeslarecomendacion delaOMS sobrela vacunacionde las personas con sospecha clinica
de COVID-19?
Antes de vacunarse contra la COVID-19, las personas con sintomas que hagan sospechar la
enfermedad deben esperar a vacunarse hasta que hayan concluido el periodo de enfermedad
aguday aislamientoy se hayan recuperado completamente.
Mas informacion:
https://www.who.int/groups/strategic-advisory-group-of-experts-on-immunization/covid-19-materials.

5. ¢Sepuedeenfermarunapersonavacunada?

Todas las vacunas contra la COVID-19 con aprobacién EUL tienen altos niveles de eficacia, pero
ninguna ofrece una proteccidon total. Siempre habra algunas personas que no obtengan la
proteccién que se espera después de la vacunacion contra la COVID-19. La efectividad de una
vacuna puede verse afectada nosolo por las caracteristicas especificas del producto, sinotambién
por otros factores de la persona como la edad, las enfermedades preexistentes o la exposicion al
SARS-CoV-2, entre otros. Hay que recordar que la vacunacion ofrece el nivel maximo de
proteccién a partir de los 14 dias de la administracidonde la ultima dosis.
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En el contexto de la variante de preocupacion émicron, la evidencia actual muestra de forma
consistente una reduccién en la proteccidn contra émicron en individuos que ya recibieron una
serie de vacunacién primaria o en los que tuvieron una infeccién previa por SARS-CoV-2. Ademas,
los datos preliminares sugieren que la efectividad de las vacunas es significativamente menor
contra la infeccidon y la enfermedad sintomatica por dmicron en comparacion con la variante delta.
El uso de dosis de refuerzo (homélogas y heterdlogas) aumenta la eficacia de la vacuna.
Ademads, alin nose sabe cuanto tiempo dura lainmunidad que ofrecen las distintas vacunas contra
la COVID-19. Esta es una de las razones por las que es indispensable seguir cumpliendo todas las
medidas de salud publica que funcionan, como el distanciamientofisico, el uso de mascarillas yel
lavado de las manos.

Mas informacion:
https://healthalert.whofreebasics.org/sections/your-questions-answered/spanish-translation-of-covid-
19-vaccines-safety/.
https://www.who.int/es/publications/m/item/enhancing-readiness-for-omicron-(b.1.1.529)-technical-
brief-and-priority-actions-for-member-states.

6. ¢Porquésiel pais haalcanzado altos niveles de coberturavacunal, se siguen viendo altas tasas
de hospitalizacion y mortalidad?
Al inicio de la pandemia, en marzodel 2020, la OMS, los gobiernos y las productoras farmacéuticas
decidieron disefiar vacunas que pudieran minimizar el nivel de hospitalizaciéon y muertes, con el
fin de reducir la sobrecarga de los servicios de salud y salvar vidas. Hasta la fecha, se sigue
utilizando el disefio de estas vacunas para proteger a las personas.
Sin embargo, este disefio no confiere una proteccion alta contra la infeccién por SARS-COV-2. Esa
es la razén por la que algunas personas vacunadas pueden infectarse con el virus y estar
asintomaticos o con sintomas muy leves.
En los dltimos meses, se ha visto que el nUmero de casos en varios paises del mundo ha estado
fluctuando desde julio del 2021, pero el numero de muertes se ha mantenido constantemente
bajo. Este fendmeno es el resultado de la efectividad de las vacunas contra la COVID-19, que
previenen las muertes, pero no tienen una efectividad alta para prevenir las infecciones. Estas se
impiden con la aplicacién de las medidas de salud publica y sociales (es decir, uso correcto de
mascarillas, lavaje de manos, distanciamiento social).

Mas informacién:
https://www.who.int/es/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/covid-19-vaccines/advice.

INMUNIDAD QUE CONFIEREN LAS VACUNAS CONTRA LA COVID-19

1. é¢Puedeunapersonacontagiarse de COVID-19 despuésde haberse vacunado?

Si. El nivel maximo de proteccién de las vacunas contra la COVID-19 nose alcanza hasta 2 semanas
después de recibir la vacunacién completa. Si la vacuna es de 2 dosis, esto significa que no se
obtiene la inmunidad completa hasta 14 dias después de la segunda dosis. En ese periodo, aun es
posible infectarsey enfermar.

Aunque las vacunas contra la COVID-19 son muy eficaces para prevenir la enfermedad grave, la
hospitalizacidn y la muerte, ninguna vacuna es completamente eficaz. En consecuencia, algunas
personas vacunadas se infectardny podrdn enfermar de COVID-19 a pesar de haber recibido todas
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las dosis de vacuna. Al haber mds variantes de virus infecciosos, como delta y dmicron, se estan
observando mas infecciones y mas casos en personas vacunadas.

Las infecciones posvacunacién pueden ocurrir con todas las vacunas, y esto no significa que la
vacuna no funcione. Segun datos de Estados Unidos de América, las personas novacunadas tienen
un riesgo de muerte por COVID-19 que es 11 veces mayor que el de las personas vacunadas.
Quienes contraen la enfermedad después de haber recibido la vacuna son mucho mas propensos
a tener solo sintomas leves. La eficacia contra la enfermedad grave y la muerte sigue siendo alta.
Hay que vacunarse cuando corresponda.

Incluso una vez que se hayan recibido todas las dosis de vacuna, hay que seguir las mismas
medidas de prevencion para protegerse. Es necesario mantenerse a 1 metro de distancia de otras
personas como minimo, utilizar una mascarilla bien ajustada sobre la nariz y la boca cuando no
pueda mantenerse esa distancia, evitar los lugares y entornos mal ventilados, lavarse las manos
con frecuencia, quedarse en casa si se nota malestar, hacerse las pruebas si es posible y
mantenerse informado sobre la cantidad de virus que circula en las zonas por donde se viaje,
donde seviva y setrabaje.

Mds informacién:

https://www.who.int/es/news-room/questions-and-answers/item/coronavirus-disease-(covid-19)-
vaccines.

2. ¢Cuanto duralainmunizacién conuna serie primaria de vacunacion?
Paratodas las vacunas contra la COVID-19 con aprobacién EUL, todavia se desconoce cuantodura
exactamente la proteccién que confieren. Los datos actuales indican que la mayoria de las
personas estanfuertemente protegidas contrala enfermedad grave y la muerte durante al menos
6 meses.

e Frente a la variante de preocupacion delta, todas las vacunas contra la COVID-19 con
aprobacion EUL mantienen un alto nivel de efectividad en la prevencién de la enfermedad
grave, la hospitalizacién y la muerte. La reduccién de la efectividad con el tiempo es
minima. En la prevencion de la infeccidon y enfermedad sintomatica, se comunica una
reduccidon moderada de la efectividad con el tiempo de todas las vacunas contra la COVID-
19.

e Frente a la variante de preocupacion dmicron, los datos preliminares sugieren que la
efectividad de las vacunas contra la COVID-19 en la prevencion de la hospitalizacién se
reduce con el tiempo. Sin embargo, los estudios disponibles a la fecha son pocos. Se
necesita mas evidencia para medir la efectividad de las vacunas contra la COVID-19 frente
a la variante dmicron, asicomo su duracion.

La inmunidad puede reducirse mas rdpidamente en las personas de edad avanzada o que tienen
afecciones médicas subyacentes, o en las que presentanun alto nivel de exposicién al virus. Para
protegerse, hay que vacunarsey seguir las demas conductas de proteccion contrala COVID-19.
Mas informacién:

https://cdn.who.int/media/docs/default-source/immunization/sage/202 2/january/evidence-review-on-
booster-dose-data.pdf?sfvrsn=59alee2c 5.

https://www.who.int/es/news-room/questions-and-answers/item/coronavirus-disease-(covid-19)-
vaccines.

3. éQuérecomiendala OMS conrespecto alas actividades que pueden llevar a cabo las personas
vacunadas(porejemplo, reunirse en grupos pequefios sin usar mascarilla) en comparacion con
las personas que no han recibidolavacuna?

Inclusodespués de vacunarse, se recomienda que las personas sigantomando precauciones para
protegerse a ellas mismas, a su familia y sus amigos. La vacunacién protege a la persona de
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contraer una enfermedad grave y de morir a causa de la COVID-19. Durante los primeros 14 dias
después de recibir una vacuna no se tiene suficiente proteccion; esta aumenta luego de manera
gradual. Con una vacuna de una sola dosis, la inmunidad suele alcanzarse 2 semanas después de
la vacunacién. Con las vacunas de 2 dosis, ambas dosis son necesarias para alcanzar el nivel mas
alto de inmunidad posible.

Las vacunas contra la COVID-19 son muy eficaces, peroun cierto porcentaje de personas seguiran
enfermando de COVID-19 después de la vacunacion (lo que se conoce como infeccién
posvacunacion). También existe la posibilidad de transmitir el virus a otras personas que no estén
vacunadas. Algunas personas no han sido inmunizadas contra la COVID-19, no se les puede
administrar la vacuna o no desarrollan una inmunidad completa en respuesta a las vacunas
porque sus sistema inmunitario esta debilitado. Hay que mantener todos los comportamientos
de prevencién para protegerse a uno mismoy a los demas.

Por estas razones, y mientras muchas de las personas en la comunidad aun no estén vacunadas,
es importante mantener otras medidas de prevencion, en especial en comunidades donde la
circulacién del SARS-CoV-2 es alta. Con el fin de protegerse y proteger a los demads, y mientras
contindan los esfuerzos encaminados a disminuir la transmisién del virus y a aumentar la
cobertura de la vacuna, es necesario mantenerse al menos a 1 metro de distancia con otras
personas, utilizar una mascarilla bien ajustada sobre la nariz y la boca cuando no se puede
mantener esta distancia, evitar los lugares y los entornos mal ventilados, lavarse las manos con
frecuencia, quedarse en casa sise nota malestar y hacerse pruebas, mantenerse informado sobre
la cantidad de virus que circula en las zonas donde se viaja, se vive y se trabaja, y vacunarse en
cuanto llega el turno.

Mas informacion:

https://www.who.int/es/news-room/questions-and-answers/item/coronavirus-disease-(covid-19)-
vaccines.

https://espanol.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/vaccines/fag.html.

4. ¢Elhechodeestarvacunadoimpide que unapersonainfecte con elvirus de la COVID-19 a otras
personas?
Hay algunas pruebas de que haber recibido todas las vacunas puede prevenir la infeccién por el
virus de la COVID-19. Esto significa que estar vacunado puede ayudar a proteger a las personas
del entorno préximo, ya que es menos probable contraer el virus y transmitirlo.

Incluso cuando se han recibido todas las dosis de la vacuna, hay que seguir las mismas medidas
de prevencién para proteger a otras personas. Hay que mantenerse al menos a 1 metro de
distancia de otras personas, utilizar una mascarilla bien ajustada sobre la nariz y la boca, evitar los
lugares y los entornos mal ventilados, lavarse las manos con frecuencia, quedarse en casa si se
siente malestar, hacerse pruebas sies posible y mantenerse informado sobre la cantidad de virus
que circula en las zonas donde se viaja, se vive y se trabaja.

Mads informacion:

https://www.who.int/es/news-room/questions-and-answers/item/coronavirus-disease-(covid-19)-
vaccines.

5. ¢éEslainmunidad que confiere laCOVID-19 superior ala inmunidad que confiere lavacuna?
No hay suficientes datos para dar una respuesta concluyente en uno uotro sentido, perose puede
afirmar que las vacunas contrala COVID-19 han prevenido la enfermedad de la manera prevista
y son mucho mds seguras que contraer la infeccién. Incluso las personas que no tuvieron sintomas
con la infeccion pueden presentar problemas de salud persistentes. La mayoria de las personas
infectadas produce al menos algunos anticuerpos y células inmunitarias que pueden combatir la
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infeccion, pero la magnitud de la respuesta inmunitaria varia mucho. En las personas con un
cuadro leve de la enfermedad, la proteccién inmunitaria que podria prevenir una segunda
infeccion puede desaparecer en cuestion de meses.

Mads informacion:

https://espanoal.cdc.gov/coronavirus/2019- ncov/vaccines/vaccine-benefits.html

6. Si una persona esta vacunada, ées posible que dé un resultado positivo de una prueba de
antigenos dela COVID-19 debido ala vacuna?
No, las vacunas contra la COVID-19 no daran un resultado positivo en una prueba de laboratorio
de reaccién en cadena de la polimerasa (PCR) o de antigeno de la enfermedad. Esto se debe a
gue, con estas pruebas, se verifica la enfermedad activa y no siun individuo esinmune.
Sin embargo, debido a que la vacuna contra la COVID-19 provoca una respuesta inmunitaria, es
posible obtener un resultado positivo en una prueba de anticuerpos (serologia) que mida la
inmunidad frente ala COVID-19 en un individuo.
Mas informacion.
https://www.who.int/es/news-room/g-a-detail/coronavirus-disease-(covid-19)-vaccines.
https://espanol.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/vaccines/fag.html.

7. ¢Esmejorrecibirlavacunaahorao esperar alas nuevas vacunasdisefadas paraproteger contra
las variantes de preocupacion?
Es importante vacunarse lo antes posible cuando llegue el turno, no esperar y vacunarse con la
primera vacuna que esté disponible, sea cual sea, incluso cuando ya se ha tenido COVID-19. Las
vacunas contra la COVID-19 aprobadas proporcionan un elevado grado de proteccion contra la
posibilidad de enfermar gravemente y morir por esa enfermedad, aunque no existe ninguna
vacuna que proteja por completo.
Mds informacién:
https://www.who.int/es/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/covid-19-vaccines/advice.

DOSIS DE REFUERZO

1. ¢Cuales la diferencia entre dosis adicionales y dosis de refuerzo?
El término “dosis adicional” se refiere a una dosis que es necesaria para completar elesquema de
vacunacion, y que es la ultima dosis de la serie primaria. Esta Ultima dosis es necesaria en las
personas cuyo sistema inmunitario es débil y que no se beneficiaron de la inmunogenicidad
esperada después de las primeras 2 dosis.
El término “dosis de refuerzo” se refiere a las dosis de vacuna administradas después de la serie
primaria (1 o 2 dosis) que son necesarias para aumentar la inmunidad después de la disminucion
de la respuesta inmunitaria inicial.
Mas informacion:
https://www.who.int/news/item/22-12-202 1-interim-statement-on-booster-doses-for-covid-19-
vaccination-—update-22-december-2021.

2. ¢Quérecomiendael SAGE conrespectoa las dosis adicionales?
El SAGE no recomienda la aplicacién de dosis adicionales de vacuna contra la COVID-19 en la
poblacidn general. Sin embargo, hay 2 grupos poblacionales que pueden beneficiarse de una serie
primaria de vacunacion de 3 dosis para respaldar susistema inmunitario contra la COVID-19:
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e Las personas inmunocomprometidas pueden recibir una dosis adicional de una vacuna
contra la COVID-19, con un intervalo de 1 a 3 meses entre la segunda y la tercera dosis.
Cualquier vacuna con aprobacion EUL cumple estos requisitos. Se recomienda que las 3
dosis sean del mismo producto.

e Las personas de 60 afios o mayores que recibieron Sinopharm o Sinovac pueden recibir
una tercera dosis de vacuna contra la COVID-19. Cualquier vacuna con aprobaciéon EUL
puede aplicarse como tercera dosis. Se recomienda dejar un intervalo de 3 a 6 meses
entre la segunday tercera dosis.

Mas informacion:
https://www.who.int/publications/i/item/WHQO-2019-nCoV-vaccines-SAGE_recommendation-
immunocompromised-persons.
https://www.who.int/publications/i/ite m/WHQO-2019-nCoV-vaccines-SAGE-recommendation-BIBP.
https://www.who.int/publications/i/item/WHO-2019-nCoV-vaccines-SAGE_recommendation-Sinovac-
CoronaVac-2021.1.

3. Si una persona esta vacunada con el esquema de Janssen (1 dosis), ées recomendable

administrarle una dosis de refuerzo?
Una sola dosis de la vacuna de Janssen es eficaz y facilita el rapido aumento de la cobertura
vacunal, lo que a su vez reducira la carga sobre los sistemas de atencién de salud al prevenir los
resultados de enfermedades graves. La dosis Unica puede ser una opcion preferible para vacunar
a poblaciones de dificil acceso.
A medida que mejoren los suministros o la accesibilidad de las vacunas, los paises deberian
considerar ofrecer una segunda dosis, comenzando con las poblaciones de alta prioridad.

e LaOMS recomienda un intervalo entre dosis de 2 a 6 meses.

¢ No se han identificado problemas de seguridad importantes con respecto al uso de la

vacuna de Janssen en esquemas heterdlogos.

Mas informacién:
https://www.who.int/publications/i/ite m/WHO-2019-nCoV-vaccines-SAGE-recommendation-
Ad26.COV2.5-2021.1.

4. ¢(QuérecomiendaelSAGE conrespectoa las dosis derefuerzo?
Una dosis de refuerzo es una dosis adicional que se administra en los casos de las personas que
ya completaron una serie de vacunacién primaria pero que su proteccién inmunitaria ha caido
por debajo de un nivel aceptable. La dosis de refuerzo permite que el sistema inmunitario
recupere el nivel de proteccion frente a la COVID-19 que habia perdido con el tiempo. Se deben
ofrecer dosis de refuerzo en base a la evidencia de que hacerlo mejora la proteccién contra
enfermedades graves, hospitalizacion y muerte. Ademads, al reducir el numero de
hospitalizaciones, las dosis de refuerzo ayudan a que los sistemas nacionales de salud
permanezcanoperativos y no se vean sobrepasados.
La OMS recomienda que todas las personas reciban las vacunas de la serie primaria y una dosis
de refuerzo, comenzando por las personas con mayor riesgo de enfermedad y muerte por COVID-
19 (es decir, personal de salud, adultos mayores de 60 afios 0 mas, personas inmunodeprimidas).
No se recomiendan las dosis de refuerzo solo en los nifios menores de 12 afios, ya que no hay
suficiente informacion sobre la seguridady efectividad de las dosis de refuerzoen este grupo de
edad.
Se recomienda que las personas sigan las pautas nacionales al decidir sirecibiran una dosis de
refuerzo y cuando hacerlo. Las recomendaciones pueden variar segun los grupos de edad, el
intervalo entre la serie primaria y el refuerzo, y las vacunas anteriores contra la COVID-19
recibidas.
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Mas informacion:

https://www.who.int/publications/i/ite m/who-sage-roadmap-for-prioritizing-uses-of-covid-19-vaccines.
https://cdn.who.int/media/docs/default-source/immunization/sage/2022/january/evidence-review-on-
booster-dose-data.pdf?sfvrsn=59alee2c 5.
https://www.who.int/es/news-room/questions-and-answers/item/coronavirus-disease-(covid-19)-
vaccines.

https://www.who.int/publications/i/ite m/WHQO-2019-nCoV-vaccines-SAGE_recommendation-BNT162b2-
2021.1.

5. ¢éCuantoduralaproteccioninmunitaria con unaserie primariay dosis de refuerzo?
A la fecha, hay pocos datos disponibles sobre la duracion de la efectividad de las vacunas contra
la COVID-19 una vez que se administra una dosis de refuerzo. Los datos preliminares sugieren
que:

e Frente a la variante de preocupacioén delta, en todas las vacunas contra la COVID-19 con
aprobacion EUL se ha constatado un aumento de su efectividad después de la
administracién de una dosis de refuerzo. Después de 4 meses de monitoreo, la reduccion
de la efectividad es minima.

e Frente a la variante de preocupacion édmicron, se ha observado un aumento de la
efectividad de las vacunas después de la administracion de una dosis de refuerzo.
Después de 3 meses de monitoreo, hay evidencia de una reduccién de la efectividad.

Mds informacién:
https://www.who.int/es/news-room/questions-and-answers/item/coronavirus-disease-(covid-19)-
vaccines.

6. ¢Cuanto tiempo debe pasar para recibir la dosis de refuerzo si se ha sufrido la infeccion por
COVID-19?
La OMS solo ha publicado recomendaciones sobre el uso de dosis de refuerzo para la vacuna de
Pfizer. Aconseja que la tercera dosis se administre de 4 a 6 meses después de la serie primaria. Si
una persona desarrolla COVID-19 entre dosis (serie primaria o dosis de refuerzo), la OMS
recomienda que espere hasta el fin de la fase aguda de la enfermedad para recibir la dosis
siguiente.
Asi, si una persona recibe 2 dosis de la vacuna de Pfizer, y después se infecta con SARS-CoV-2,
puede recibir la dosis de refuerzoinmediatamente después de la enfermedad, sihan transcurrido
los 4 a 6 meses de intervalo. Alternativamente, la persona necesitara esperar el finde los 4 a 6
meses para recibir la dosis de refuerzo (igual que todas las personas).
Mas informacion.
https://www.who.int/publications/i/item/WHO-2019-nCoV-vaccines-SAGE_recommendation-BNT162b2-
2021.1.

VACUNACION EN SUBGRUPQOS POBLACIONALES

1. ¢Cudlessonlos grupos prioritarios segun la hoja de ruta del SAGE actualizada?
Segun la hoja de ruta del SAGE actualizada, el uso prioritario de dosis de vacunas contra la COVID-
19 (series primarias y dosis de refuerzo) deberia seguir la siguiente pauta:
e Grupo de mas alto riesgo: personal de salud, adultos mayores y personas
inmunodeprimidas.
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e Grupo de alto riesgo: adultos con comorbilidades, mujeres embarazadas, maestros y
otros trabajadores esenciales, poblaciones que viven en situaciones de vulnerabilidad y
tienen alto riesgo de infeccion y enfermedad grave por COVID-19.

e Grupode mediano riesgo: adultos sanos, nifios y adolescentes con comorbilidades.

e Grupoderiesgo mas bajo: nifios y adolescentes sanos.

Mads informacion:
https://www.who.int/publications/i/ite m/who-sage-roadmap-for-prioritizing-uses-of-covid-19-vaccines.

2. ¢Cualesla recomendacionparalas mujeres embarazadas? ¢ Se debenvacunar contrala COVID-
19?
Las mujeres embarazadas son mds vulnerables a las infecciones respiratorias (comola COVID-19)
porque el sistema inmunitario se modifica durante el embarazo. Si contraen la enfermedad,
tienden a presentar sintomas mas graves, y su tratamiento puede requerir una hospitalizacion
mas prolongada en una unidad de cuidados intensivos, mayor necesidad de asistencia respiratoria
y mayores probabilidades de morir en comparacion con las mujeres no embarazadas de la misma
edad y origen étnico.
Aunque hay menos datos disponibles sobre la vacunacién de las mujeres embarazadas, las
pruebas sobre la seguridad de estas vacunas durante el embarazo hanido aumentandoy no se
han encontrado problemas de seguridad. En especial en los paises con alta transmision, o si la
ocupacion laboral de la mujer supone un alto riesgo de exposicidon a la COVID-19, los beneficios
de recibir la vacuna superana los posibles riesgos. No hay ningun peligro de contraerla COVID-19
a través dela vacuna.
La OMS recomienda que las mujeres embarazadas reciban todas las dosis de vacuna contra la
COVID-19 lo mas pronto posible para protegerse. Si las normas nacionales recomiendan la
aplicacién de una tercera dosis a las mujeres embarazadas, es recomendable administrarsela.
Mas informacion:
https://www.who.int/groups/strate gic-advisory-group-of-experts-on-immunization/covid-19-materials.
https://www.who.int/publications/i/item/who-sage-roadmap-for-prioritizing-uses-of-covid-19-vaccines.
https://www.who.int/es/news-room/questions-and-answers/item/coronavirus-disease-(covid-19)-
vaccines.

3. ¢Cual es la recomendacion para las mujeres que amamantan? ¢Se deben vacunar contrala
COVID-19?
Si la madre esta en periodo de lactancia, debe vacunarse contra la COVID-19 cuando le
corresponda. Ninguna de las vacunas actuales contra la COVID-19 contiene virus vivos. Esto
significa que no hay riesgo de transmitir la enfermedad a su hijo a través de la leche materna. De
hecho, los anticuerpos que desarrolle en respuesta a la vacunacion pueden pasar a través de la
leche maternay ayudar a proteger al bebé.
Mds informacién:
https://www.who.int/es/news-room/questions-and-answers/item/coronavirus-disease-(covid-19)-
vaccines.

4. ¢Se puede administrar la vacuna contra la COVID-19 a las personas inmunodeprimidas o a las
que toman medicamentos inmunosupresores?
Las personas inmunodeprimidas tienen un mayor riesgo de presentar cuadros graves de COVID-
19. Dado que la vacuna no contiene virus vivos, se puede vacunar a las personas
inmunodeprimidas que son parte de un grupo al que se recomienda la vacunacion. Se debera
facilitar informacion y, de ser posible, asesoramiento sobre las caracteristicas de seguridad y
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eficacia de la vacuna a los pacientes inmunodeprimidos, de manera que estas personas evallen
de maneraindividual y fundamentada la relacién entre beneficios y riesgos.

Ademas, multiples ensayos clinicos y estudios observacionales han demostrado que las personas
inmunodeprimidas a menudo no logran generar una respuesta adecuada a una serie primaria de
la vacuna contra la COVID-19. Si bien la cantidad de estudios disponibles varia para las diferentes
vacunas, este hallazgo parece ser consistente a travésde las plataformas y productos de vacunas.
Es posible que la respuesta inmunitaria a la vacuna sea reducida, lo que puede alterar su
efectividad.

Entonces, la recomendacion es que las personas inmunodeprimidas reciban 3 dosis de cualquier
vacuna contra la COVID-19 con aprobacion EUL para considerarlas como “completamente
vacunadas”. La tercera dosis deberia ofrecerse de 1 a 3 meses después de administrarse la
segunda dosis.

Mds informacién:
https://www.who.int/groups/strategic-advisory-group-of-experts-on-immunization/covid-19-materials.
https://www.who.int/publications/i/item/WHQ-2019-nCoV-vaccines-SAGE_recommendation-
immunocompromised-persons.

4. ¢Sepuedeaplicarla vacunade Pfizer a los nifios menores de 5 aiios?

Ninguna vacuna con aprobacién de la OMS esta recomendada para las nifias y nifios menores de

5 afios. Hasta la fecha, la OMS/OPS recomienda que solo la vacuna de Pfizer se administre a

personas entre5y 11 afos.

e La autoridad regulatoria de cada pais tiene la potestad de emitir esas autorizaciones. Sin
embargo, es importante notar que la vacuna de Pfizer aprobada para poblaciones pediatricas
tiene una formulacién y una dosificacidn diferente de la vacuna Pfizer autorizada para adultos.

e Lavacuna de Pfizer parauso en edades de 5 a 11 afios incluye el mismo ARNmYy lipidos, pero
diferentes ingredientes inactivos en comparacién con la vacuna que se utiliza en personas de
12 afios o0 mayores. La dosis pediatrica es de 10 pg, mientras que la dosis adulta es de 30 pg.
También, cabe destacar que en la reconstitucién de la vacuna para su uso en nifias y nifios de
5 a 11 afios se utiliza un volumen de diluyente diferente al de la formulacién para adultos.

e Hastalafecha, nose dispone de datos de seguridad o eficacia de la versién adulta de la vacuna
en poblaciones pediatricas.

La OMS recomienda que los paises consideren el uso de la vacuna de Pfizer en personasde 5a17

afos solo cuando se alcancen tasas de cobertura de vacunas altas (serie primaria y refuerzo) en

grupos de mayor prioridad.
https://www.who.int/publications/i/item/WHO-2019-nCoV-vaccines-SAGE_recommendation-BNT162b2-

2021.1.

https://www.cdc.gov/vaccines/covid-19/downloads/Pfizer-Pediatric-Refere nce-Planning.pdf.

https://www.cdc.gov/vaccines/covid-19/downloads/Pediatric-Planning-Guide.pdf.

https://www.fda.gov/media/153717/download#:~:text=The%20vaccine %2 Oincludes%20the %2 Ofollowing,
tromethamine%20hydrochloride%2 C%20sucrose%2C%20and%20sodium.

5. ¢éCuales larecomendacion dela OMS sobrelavacunaciéncontrala COVID-19 en nifios?

El riesgo de contraer una enfermedad grave de la mayoria de las nifas y nifos es bajo. Vacunarlos
significaria reducir la transmision del virus SARS-CoV-2, lo que puede conseguirse con medidas de
salud publica, como mantenerse a una distancia minima de 1 metro de otras personas, llevar una
mascarilla bien ajustada sobre la nariz y la boca, cuando sea apropiado para las nifias y los nifios,
evitar los lugares y entornos mal ventilados, lavarse las manos con frecuencia, quedarse en casa
sise siente malestar, hacerse las pruebas, si es posible, y mantenerse informado sobre la cantidad
de virus que circula en las zonas a donde seviaja, sevive yseva a la escuela.
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Las hospitalizaciones y los casos graves son mas frecuentes entre las nifias y nifios con
enfermedades preexistentes. Sinembargo, debido a la escala de la transmisién de SARS-CoV-2 en
curso, el virus esta infectando a mas personas de todas las edades. Y considerando que los adultos
vacunados estan bien protegidos contra enfermedades graves, la mayoria de las hospitalizaciones
corresponden a personas no vacunadas, incluidos los nifios y nifias que no son elegibles para
recibir las dosis de la vacuna.

Enenero del 2021, la OMSaprobd el usode la vacuna de Pfizer en personas de 5 afios en adelante,
con un ajuste en la dosis recomendada para nifias y nifios de 5 a 11 afios. Las otras vacunas que
han recibido la autorizacidn de emergencia de la OMS siguen estando autorizadas para personas
de 18 afios en adelante, con la excepcidon de la vacuna de Moderna, que esta aprobada para su
uso en personas de 12 afios o mayores.

La OMS recomienda que los paises ofrezcan la vacunacion (serie primaria y dosis de refuerzo) solo
a los nifos y las nifias de 5 a 17 afios con comorbilidades, que son los de mayor riesgo de
enfermedad grave por COVID-19. Se recomienda que los paises no prioricen la vacunacion de de
nifios y nifias o adolescentes sin comorbilidades, por lo menos hasta que los grupos de mayor
riesgo de infeccidon y mortalidad hayan alcanzado una tasa de vacunacion alta.

Actualmente, no hay evidencia disponible sobre el uso de dosis de refuerzo en nifias y nifios de 5
a 11 afos.

Mas informacién:

https://www.who.int/publications/i/ite m/who-sage-roadmap-for-prioritizing-uses-of-covid-19-vaccines.

https://www.who.int/es/news-room/questions-and-answers/item/coronavirus-disease-(covid-19)-
vaccines.

MANEJO DE LAS VACUNAS CONTRA LA COVID-19

1. ¢Se pueden utilizar las dosis de la vacuna contra la COVID-19 después de la fecha de
vencimiento?
La OMS no recomienda el uso de ningun tipo de vacuna (incluidas las vacunas contra la COVID-
19) después de sufecha de vencimiento.
Si bien la evidencia cientifica disponible no informa de riesgos de seguridad o efectividad en el
uso de vacunas contra la COVID-19 después de la fecha de vencimiento, la autorizacién de uso
posterior a la fecha de vencimiento debe especificarse para cada vacuna y la Agencia Regulatoria
Nacional de cada pais debe revisarla.
Mas informacion:
https://www.who.int/groups/strategic-advisory-group-of-experts-on-immunization/covid-19-materials.

DOCUMENTACION SOBRE LAS VACUNAS CONTRA LA COVID-19

1. ¢Existe un certificado de vacunacién contra laCOVID-19dela OMS?
Al momento, la OMS no tiene un certificado internacional de vacunacién o tarjeta de profilaxis
para las vacunas contrala COVID-19.
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La OMS no emite un certificado de vacunacidn a las personas inmunizadas contra la COVID-19. El
documento de vacunacion emitido por las autoridades de salud del pais donde se vacund es la
Unica prueba de vacunacidn contra la COVID-19 disponible actualmente.

2. ¢Querecomiendala OMS alos gobiernos conrespecto alos viajes internacionales?
Los viajeros internacionales deben seguir los requerimientos nacionales de los paises a los que
viajen. Algunos paises permiten que los viajeros que han recibido todas las vacunas eviten la
cuarentenay las pruebas asu llegada al pais.
Pero incluso los viajeros completamente vacunados deben mantener las medidas preventivas, ya
gue ninguna vacuna es completamente efectiva, y seguir esas medidas ayuda a la persona a
protegerse a si mismay a los demas. Hay que guardar al menos 1 metro de distancia de otras
personas, usar una mascara bien ajustada sobre la nariz y la boca, evitar lugares y entornos con
poca ventilacion, lavarse las manos con frecuencia, quedarse en casa sise siente malestar, hacerse
la prueba sies posible y mantenerse informado sobre la cantidad de virus que circulan enlas areas
donde sevive, trabajay a donde se viaja.
La OMS no recomienda que los paises exijan prueba de vacunacién como requisito Unico para
acceder al pais. Estono seria justo, dado que no hay suficientes vacunas para todos y que algunos
paises tienen mas acceso que otros.
Mds informacién:
https://www.who.int/news-room/articles-detail/who-advice-for-international-traffic-in-relation-to-the-
sars-cov-2-omicron-variant.
https://www.who.int/es/news-room/questions-and-answers/item/coronavirus-disease-(covid-19)-
vaccines.

EL FONDO ROTATORIO DE LA OPSY EL MECANISMO COVAX

1. ¢Quéesel Fondo Rotatorio delaOPS?
El Fondo Rotatorio para el accesoa las vacunas de la OPS es un mecanismo de cooperacion técnica
gue ayuda a los Estados Miembros de la Organizacién a planificar sus necesidades anuales en
materia de vacunas, consolida la demanda prevista de vacunas y aprovecha las economias de
escala a finde lograr precios mas bajos e impulsar asila sostenibilidad de los programas nacionales
de vacunacion. Durante mas de 40 afios, el Fondo Rotatorio ha facilitado el accesode los paises
de la Regidn de las Américas a vacunas de buena calidad, que salvan vidas, y a insumos conexos
al precio mas asequible posible. En la actualidad, 42 Estados Miembros y 7 territorios se
benefician de los servicios que ofrece el Fondo Rotatorio.
Mas informacion:
https://www.paho.org/es/fondorotatorio

2. ¢Quéesel Mecanismo COVAX?
El Mecanismo de Acceso Mundial a las Vacunas contra la COVID-19 (COVAX) es el pilar de las
vacunas del Acelerador del acceso a las herramientas contra la COVID-19 (Acelerador ACT) y el
mecanismo de coordinacion a escala mundial para proporcionar acceso equitativo,
mancomunacion del riesgoy opciones asequibles a todos los paises participantes. ElMecanismo
COVAX esta dirigido conjuntamente por la Alianza para las Vacunas (GAVI), la Coalicién para las
Innovaciones en la Preparacion ante Epidemias (CEPI, por su sigla eninglés) y la OMS. La GAVI es
la administradora del Mecanismo COVAX y, como tal, tiene la responsabilidad de realizar
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inversiones en una amplia cartera de vacunas experimentales prometedoras, asi como de las
vacunas incluidas en la lista de uso en emergencias que se entregana los paises participantes.
Mads informacion:

https://www.who.int/es/initiatives/act-accelerator/covax.
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