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Campaiia Nacional de Vacunacion contra la COVID-19

Propdsito: Disminuir la morbilidad-mortalidad y el impacto socio-econémico
ocasionados por la COVID-19 en Argentina.

Objetivo: Vacunar al 100% de la poblacién objetivo en forma escalonada y progresiva,
de acuerdo con la disponibilidad gradual y creciente del recurso y a la priorizacion de
riesgo.

La vacunacién sera en etapas, gratuita, voluntaria e independiente del antecedente
de haber padecido la enfermedad.

Criterios para la priorizacion de personas a vacunar:
e Riesgo por exposiscion y funcién estratégica
e Riesgo de enfermedad grave
e Por criterios de VULNERABILIDAD:

Personal de salud (escalonamiento en funcién de
la estratificacién de riesgo de la actividad)

Adultos de 70 afos y mds // Personas mayores
residentes en hogares de larga estanda

Fuerzas Armadas, de Seguridad y Personal de
Servicios Penitendiarios

Adultos 18 a 59 aiios de Grupos en Riesgo

Personal Docente y No Docente
(inicial, primaria y secundaria)

[N gty : definid

Otrasp ratégicas por
las jurisdicciones y la disponibilidad de dosis

Nota: este esquema puede ser modificado a la luz de nueva evidencia cientifica, la situacion
epidemioldgica y la disponibilidad de dosis.

*Personas de 18 a 59 afios de grupos en riesgo: lincluyen personas con diagndstico de:
diabetes (insulinodependentes y no insulinodependientes), obesidad grado 2y 3 (IMC > 35y
>40 respectivamente), enfermedad cardiovascular, renal o respiratoria crénicas.

Poblacidn objetivo estimada:

POBLACION OBJETIVO DE VACUNACION

@SantiOlsze
SALUD 763 mil personas in base sl dacumanto.
LA VACUNACION CONTRA
LA COVID-19 EN LA REP. ARG."
Min. de Salud de la Nacion
>70 3,7 millones de personas
160-69 3,6 millones de personas

PRIORIDAD

FFAA, FFSS Y SPF 500 mil personas

18-59 EN RIESGO 5,6 millones de personas

DOCENTES 1,3 millones de personas
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La campanfa se desarrollara en 8000 vacunatorios en todo el pais.

Cada persona tendra un Carnet Unico de vacunacién contra Covid19 (con tipo y marca
de vacuna aplicada, numero de lote, fecha de aplicacién y fecha prevista para la
segunda dosis)

El registro de las dosis aplicadas sera obligatorio. En tiempo real o diario.

Vigilancia:
Se evaluara a cada persona vacunada por 30 minutos luego de la aplicacién.

Eventos adversos descriptos en los estudios publicados en las fases clinicas: fiebre,
cefalea, dolor muscular genralizado, fatiga, astenia, dolor en el sitio de inyeccidn,
linfopenia. También se vigilardn eventos graves: enfermedad aumentada por vacuna,
sindrome inflamatorio mutisistémico, eventos respiratorios, renales, cardiacos,
neurolégicos, anafilaxia, etc. Todos los eventos adversos deberdn ser reportados con
cardacter obligatorio.

La vigilancia de eventos adversos tendra una modalidad pasiva (a través del registro
obligatorio) y una modalidad activa, a través de Unidades Centinela (se compararan
los eventos adversos con una vigilancia retrospectiva de 5 afos de cada institucion) y
seguimiento de cohortes (en profesionales de la salud, se realizard contacto telefdnico
a intervalos previamente establecidos).

VACUNA SPUTNIK V
No contiene al virus SARS-CoV-2 ni su genoma completo. Consta de dos componentes:

Componente 1: incluye como vector un adenovirus recombinante no replicativo
basado en el serotipo 26 de adenovirus humano que porta el gen de la proteina S del
virus SARS-CoV-2 (Tapa o franja azul)

Componente 2: incluye un vector basado en el serotipo 5 de adenovirus humano que
porta el gen de la proteina S del virus SARS-CoV-2 (Tapa o franja roja)

La vacuna induce la inmunidad humoral y celular contra la infeccidon por coronavirus
causada por el virus SARS-CoV-2. Sus propiedades inmunoldgicas y la seguridad de la
vacuna fueron estudiadas en un estudio clinico en voluntarios adultos sanos de ambos
sexos de 18 a 60 afos.

La evaluacion del nivel de IgG especifica se realizé en comparacién con el nivel inicial
de anticuerpos (antes de la vacunacién). Todos los participantes del estudio que
recibieron el producto desarrollaron anticuerpos especificos. Al dia 42 post
vacunacion: seroconversion del 100% y se detectaron anticuerpos neutralizantes
contra el virus SARS-CoV-2 con un titulo medio de 49,3 en el suero de todos los
voluntarios.

La vacunacion con SPUTNIK V provocé la formacion de una intensa inmunidad celular
especifica de antigeno en el 100% de los voluntarios (la formacién de células
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especificas de antigeno de ambas poblaciones de linfocitos T: T helper (CD4+) y T killer
(CD8+) y un aumento significativo en la secrecion de IFNy).

Actualmente se desconoce el titulo de anticuerpos protectores. Se desconoce la
duracién de la proteccion.

Presentacién y conservacion: vial por 5 dosis. Se debe conservar a -182 C o menor.
Descongelar (7-10 minutos segun temperatura ambiente) y usar dentro de los 30
minutos posteriores. NO volver a congelar.

Via de administracién: dosis 0,5 ml, intramuscular, en musculo deltoides. Angulo de
80-90¢

Esquema de vacunacion:

ESQUEMA DE VACUNACION CON LA VACUNA SPUTNIK V

2 (dos) de aplicacion intramuscular.
Nimero de dosis -1° dosis: Componente 1 (rAd26S) Tapa/Franja Azul
- 2° dosis: Componente 2 (rAd5S) Tapa/Franja Roja

Intervalo minimo

entre dosis 3 semanas (segunda dosis a partir del dia 21).

Las personas que inician una serie con la
vacuna Sputnik V deben completar la serie con

Intercambiabilidad el mismo producto. No hay datos que avalen la
intercambiabilidad entre las distintas vacunas
disponibles contra la COVID-19.

Los esquemas no se reiniciardn en ningun caso. Se recomienda un intervalo de 4
semanas con otras vacunas.

La proteccion de la vacuna no es inmediata: la vacunacion contempla una serie de 2
dosis y tomard de 1 a 2 semanas luego de la segunda dosis para considerar que la
proteccion es adecuada.

Situaciones especiales:

e No hay estudios sobre eficacia y seguridad en embarazo, lactancia, menores de
18 afos ni inmunocomprometidos.

e Personas cursando fase aguda de Covidl9 o contacto estrecho: posponer
vacunacon hasta recupareacion completa y finalizacion del aislamiento. No esta
indicado el dosaje previo de anticuerpos.

e Personas que recibieron anticuerpos monoclonales o plasma: posponer
vacunacion por 90 dias.

Contraindicaciones:
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e Hipersensibilidad a cualquier componente de una vacuna o a una vacuna que
contenga componentes similares;

e Antecedente de reacciones alérgicas graves;

e Enfermedades agudas graves (infecciosas y no infecciosas) o exacerbacién de
enfermedades crénicas, que impliquen compromiso del estado general;

e Embarazo y periodo de lactancia

e Edad hasta 18 afnos

Los eventos adversos (EA) caracteristicos identificados en Estudios Clinicos, asi como
en estudios de otras vacunas basados en una plataforma tecnoldgica similar, son
principalmente leves o moderados y pueden desarrollarse en el transcurso del primer
o segundo dia después de la vacunacidn, resolviendo dentro de los 3 dias posteriores.
Mas frecuentes:
Locales: dolor en el lugar de la inyeccién, hiperemia, hinchazén
Generales: reacciones a corto plazo como sindrome pseudogripal de corta
duracidn (caracterizado por escalofrios, fiebre, artral- gia, mialgia, astenia,
malestar general, dolor de cabeza).
Se recomienda el uso de AINEs/paracetamol ante la aparicién de fiebre después de la
vacunacion.
La mayoria de los EA evolucionaron con una recuperacién sin secuelas.

La Sociedad Argentina de Diabetes adhiere y apoya las recomendaciones del
Ministerio de Salud de la Nacidn en relacién a la Campafia de Vacunacidn contra la
Covid-19, para disminuir la morbilidad-mortalidad y el impacto socio-econdmico
ocasionados por la COVID-19 en Argentina.

La vacunacién constituye un acto solidario social, ya que no sélo protege al
individuo vacunado, sino también a la poblacién en su conjunto, dado que permite
bloquear la transmisidn viral mediante la restriccion de reservorios.

Vale mencionar que la ANMAT participa junto a otros 18 paises, de la entidad
denominada COVAX, creada por la Organizacion Mundial de la Salud, que ha
establecido planes globales, regionales y nacionales de distribucion de las vacunas y
vacunacion, también con el objetivo de corregir las inequidades entre paises. Para que
COVAX designe a un pais miembro de la misma y pueda luego recibir las vacunas, debe
haber cumplido requisitos de regulacién, logistica, controles, contar con un plan
nacional de vacunacién, entre otros requisitos. La rapidez en el desarrollo de las
vacunas no compromete su seguridad y las agencias reguladoras, como nuestra
ANMAT, trabajan con rigor y responsabilidad para asegurar que todos los
medicamentos y productos sanitarios cumplan con los estandares de seguridad vy
eficacia.

Fuentes:

Lineamientos técnicos para la Campafia Nacional de Vacunacidon contra la COVID-19. Ministerio de Salud
de la Nacion. Diciembre 2020. https://bancos.salud.gob.ar/recurso/lineamientos-tecnicos-de-la-
campana-de-vacunacion-contra-el-covid-19
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SOCIEDAD ARBENTINA DE DIABETES

Plan estratégico para la vacunacidn contra la Covid-19 en la Republica Argentina. Ministerio de Salud de
la Nacién. Diciembre 2020. https://bancos.salud.gob.ar/recurso/plan-estrategico-para-la-vacunacion-
contra-la-covid-19-en-argentina

Otros recursos:
Preguntas frecuentes vacuna Covid-19
https://www.argentina.gob.ar/coronavirus/preguntasfrecuentes#6s

Informe técnico de perfil regulatorio sobre autorizacion de uso de vacuna Sputnik V en el marco de la
Ley 27.573
https://www.argentina.gob.ar/sites/default/files/if-2020-89983542-apn-anmatms.pdf
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