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LINEAMIENTOS CLINICOS SOBRE VACUNACION CONTRA LA COVID-19 EN EL SEGURO SOCIAL
DE PERU - ACTUAIZADO AL 15 DE AGOSTO DE 2021

. Cambios respecto a la version anterior

e Actualizacién de los lineamientos en base a la modificacion del plan nacional de
vacunacion de Peru y a la proxima incorporacién de nuevas vacunas contra la COVID-19
(Janssen, Sputnik V).

o Los lineamientos sobre la vacunacidn en menores de 18 afios fueron
modificados.

1. Generalidades
Introduccion

En Perd, segln la sala situacional de COVID-19 se han reportado 2 133 812 casos y 197 393
fallecidos por COVID-19 hasta el 17 de agosto de 2021 (1). Para hacer frente a ello se esta
inmunizando a la poblacidn residente en el pais siguiendo las directrices del plan nacional de
vacunacion vigente (RM N°809-2021-MINSA) (2).

Las vacunas contra la COVID-19 que se vienen empleando para inmunizar a la poblacidén son
Sinopharm, Pfizer, y AstraZeneca. En adicién, se ha iniciado el proceso de adquisicién, registro
y/o aprobacién de uso de las vacunas Janssen y Sputnik V. Las caracteristicas de estas vacunas
se describen en la tabla 1.

Debido a la modificacién en el plan nacional de vacunacién y a la adquisicidon de nuevas vacunas,
se considerd pertinente actualizar el documento previo (3).

Objetivo y poblacion

e Objetivos:

o Brindar lineamientos clinicos sobre las indicaciones, precauciones y
contraindicaciones de las vacunas adquiridas o en proceso de adquisicién por el
gobierno peruano contra la COVID-19.

e Poblacidn:
o Personas aseguradas en el seguro social de salud del Peru, EsSalud.

Usuarios y ambito

e Usuarios:
o Estos lineamientos estdn dirigidos al personal sanitario y poblacién general que
participan en el proceso de vacunacién contra la COVID-19.
e Ambito:
o El presente documento se aplica a todo el ambito institucional de EsSalud y sus
asegurados.



V.

Métodos
Busqueda y seleccion de lineamientos o documentos técnicos gubernamentales
El 15 de agosto del 2021 se actualizé la busqueda de lineamientos o documentos técnicos que

aborden los procedimientos, indicaciones y contraindicaciones sobre la vacunacién contra la
COVID-19 que cumplan los siguientes criterios de inclusidn:

El documento aborda los procedimientos, indicaciones, precauciones Yy/o
contraindicaciones a seguir sobre la vacunacion contra la COVID-19.

El documento aborda el uso de al menos una de las siguientes vacunas adquiridas o en
proceso de adquisicion por el gobierno peruano: Sinopharm (BBIBP-CorV), Pfizer
(BNT162b2), AstraZeneca (ChAdOx1-S — AZD1222), Janssen (Ad26.COV2-S), y Sputnik-V
(rAd26 y rAd5 Gam-COVID-Vac).

El documento fue realizado por una institucién o entidad gubernamental.

El documento fue realizado a partir del afio 2021.

El documento se encuentra en su versidn a texto completo en espaiiol o inglés.

Los detalles de la estrategia de busqueda, buscador o repositorio en los que se realizd la
busqueda, y seleccién de los documentos se detallan en el Anexo N° 02.

Formulacidn de los lineamientos clinicos

Para la formulacidn de los lineamientos clinicos se revisaron y resumieron los documentos
gubernamentales encontrados para ser adaptados al contexto del seguro social de salud,
EsSalud. Ademds, se tomd en cuenta los protocolos y articulos cientificos publicados sobre las
vacunas contra la COVID-19, pronunciamientos de sociedades cientificas, u otra informacién
cientifica encontrada en busquedas no sistematicas, o recomendadas por expertos clinicos para
fortalecer el cuerpo de evidencia de los lineamientos clinicos. Luego, se presentd esta
informacidon a un grupo de expertos clinicos, quienes evaluaron, discutieron, validaron vy
consensuaron las recomendaciones finales.

Resultados de la busqueda de lineamientos y resumen de las recomendaciones

Luego de eliminar los duplicados, se identificaron diez documentos que cumplieron los criterios
de inclusion. Las caracteristicas de los documentos se detallan en la Tabla 1.



Tabla 1. Caracteristicas de los lineamientos gubernamentales incluidos

de Argentina (11)

recomendaciones

2021

Fecha de Vacunas que
L, . Pais o publicacion o abordan
Institucion Titulo . s
region ultima
actualizacion
E'at'm_i't Advisory o Pfizer/BioNTech
Omml. ee. on Recommendations on - e Moderna
Immunization and . 01 de julio de
. the use of COVID-19 Canada e AstraZeneca/U.
Public Health . 2021
vaccines Oxofrd
Agency of Canada ] 18
(NACI- PHAC) (4) * Janssen/
Centers of Disease Vaccine
Pfi BioNTech
Control and Recommendations EEUU 17 de mayo : MI(:j«re/rn;o ec
Prevention (CDC) and Guidelines of the de 2021
(5) ACIP e Janssen/J&)J
e Pfizer/BioNTech
e Moderna
Ministerio de éCudles son las e AstraZeneca/U
Sanidad del contraindicaciones de o 29 de julio de
. Espaia Oxford
Gobierno de la vacuna contra el 2021 o) /184
Espafia (6) COVID-19? anssen
e CureVac
e Sanofi
Consenso colombiano
Instituto de d.e - atencion, o Pfizer/BioNTech
L diagnodstico y manejo
Evaluacion . ., e Moderna
Tecnolégica en de la infeccion por o Astraz /U
sald isociadén SARS-CoV-2/COVID-19 Colombia 23 de marzo straceneca/t.
Colom\[)iana de en establecimientos de 2021 Oxford
. de atencién de la salud * Janssen/J&J
Infectologia (IETS . :
- Recomendaciones e Sinovac
— ACIN) (7) )
sobre vacunacion
contra SARS-CoV-2
Plan Nacional o Pfizer/BioNTech
y Actualizado dle o AstraZeneca/U.
Ministerio e Vacunacién contra la
iuli Oxford
Salud del Peru COVID-19 (Modificado Peru 02 d;(]);lllo de e Sinopharm
(MINSA) (2) con RM N°809-2021- P
MINSA) e Janssen/J&J
e Sputnik V
Pfi BioNTech
Minister of Health COVID-19 Vaccination - * Pfizer/BioNTec
. . 30 de julio de e Moderna
or Canada (MOHC) Recommendations for Canada
; ) 2021 e AstraZeneca/U.
(8) Special Populations
Oxofrd
Interim
recommendations for
use of the AzZD1222
Organ!zauon (ChAde'l—S Internacio 30 de julio de o AstraZeneca/U.
Mundial de la (recombinant)) nal 2021 Oxford
Salud (OMS) (9) vaccine against
COVID-19 developed
by Oxford University
and AstraZeneca
Interim
recommendations for
Organizacion use of the Pfizer— Internacio 15 de iunio de
Mundial de Ila BioNTech COVID-19 nal 22)21 e Pfizer/BioNTech
Salud (OMS) (10) vaccine, BNT162b2,
under Emergency Use
Listing
S Lineamientos o e Sputnik-V
Ministerio  Salud técnicos: Resumen de Argentina 10 de junio de o AstraZeneca/U.

Oxford




vigentes para la
Campafia Nacional

de Vacunaciéon contra
la COVID-19

e Sinopharm

Gobierno
México (12)

de

Guia técnica para la
aplicaciéon  de la
vacuna Gam-COVID-
Vac (Sputnik-V) contra
el SARS-COV-2

México

04 de marzo
de 2021

e Sputnik-V

Los lineamientos emitidos por los documentos gubernamentales encontrados fueron agrupados
en: lineamientos sobre procedimientos previos a la vacunacién, para grupos de vacunacion
especificos, para personas con diagndstico o sospecha de COVID-19, sobre procedimientos
posteriores a la vacunacion, y sobre las contraindicaciones de la vacunacién. El resumen de los

lineamientos se presenta en la Tabla 2.




Tabla 2. Resumen de los lineamientos gubernamentales para vacunacion contra COVID-19

Tépico IETS/ACIN MOH MINSA NACI/PHAC GobEsp CDC oms/ oms/ MSAL GobMex
(Colombia) (Canada) (Peru) (Canada) (Espaiia) (EEUU) Pfizer AstraZeneca (Argentina) (México)
Lineamientos sobre procedimientos previos a la vacunacién
Titulacion de anticuerpos - - -
AINE o paracetamol profilactico - -
06 semanas 16
Prolongacion de la segunda dosis en (Pfizer) semanas 12 semanas 16 semanas
contexto de baja disponibilidad 12 semanas (Pfizer,
(Astraz.) AstraZ.)
Lineamientos para grupos de vacunacion especificos
Inmunosuprimidos o)
. L + + + + + + + + +
inmunodeficientes
Personas menores de 12 - - - - - - - -
+(En
Personas de 12 a 15 aios - + (Pfizer) + + (Pfizer) riesgo, + (Pfizer) + - - -
con Pfizer)
+(En
Personas de 16 a 18 afos + (Pfizer) + (Pfizer) + + (Pfizer) riesgo, + (Pfizer) + - - -
con Pfizer)
. + (vacunas
Embarazadas + + + ) (sin sin virus + + + +
riesgo)
atenuados)
+ (ARNm, + (vacunas
Mujeres en periodo de lactancia + vector + + sin virus + + + +
viral) atenuados)
Guillain Barré o pardlisis facial + + +
Trastornos de coagulacion vy
: + + +
anticoagulados
Antecedente de alergias no
+ + + + +
relacionadas a COVID-19
Infeccion aguda no causada por
COVID-19
- (ventana - (ventanade | - (ventanade - (ventana
de 14 dias 14 dias antes | 14 dias antes de 14 dias
Administracién simultanea con otra antesy ) N y después de | ydespués de antesy
vacuna después de la vacuna la vacuna después
la vacuna contra contra COVID- dela
contra COVID-19, 19, excepto vacuna




COVID-19, excepto por | por necesidad contra
excepto por necesidad extrema) COVID-19,
necesidad extrema) excepto
extrema) por
necesidad
extrema)
Lineamientos para personas con diagndstico o sospecha de COVID-19
+(30a90
Antecedente de COVID-19 d|a§
. . después de + + + + + +
(resuelto) antes de la primera dosis .
confirmar
infeccion)
+(al + (al + (al
Sospecha o COVID-19 en curso antes | completar resolver + (al resolver | + (al resolver + (al resolver resolver
de la primera dosis aislamiento , sintomas) sintomas) sintomas) ,
sintomas) sintomas)
o descarte)
Diagnostico de COVID-19 después + (al resolver | + (al resolver + (al resolver
de la primera dosis ) sintomas) sintomas) sintomas)
Lineamientos sobre procedimientos posteriores a la vacunacion
Titulacion de anticuerpos - - - - - -
AINE o paracetamol ,+ (ante ,+ (ante
sintomas) sintomas)
Lineamientos sobre las contraindicaciones
Antecedente de reaccion alérgica o
anafilaxia a primera dosis de vacuna
0 a alguno de los componentes de ) ) ) ) ) ) ) ) )
vacunas similares
Antecedente de reaccidn alérgica
grave a alguna vacuna con
componentes  similares  (PEG, ) ) ) ) ) )
polisorbato)
Antecedente de reaccién alérgica a
+ + + +

alguna vacuna

Notas: (+): Pronunciamiento a favor; (-): Pronunciamiento en contra; (?): No se emite pronunciamiento ni a favor ni en contra.




Tabla 3. Caracteristicas de las vacunas aprobadas y en proceso de adquisicion por el gobierno peruano hasta el 15 de agosto de 2021

Autorizacion

hidréxido de sodio, citrato de
sodio dihidrato, agua para
preparaciones inyectables.

; 1 i . E
Compaiia . . . ngre.dnente .. ., Numero squema'o Resultados por DIGEMID al
Nombre Tipo de vacuna | Componentes / ingredientes | potencialmente Administracion . calendario X
productora .. de dosis . publicados 15 de agosto de
alérgico autorizado
2021
ARNm, lipidos
Vacuna a base fjrt)eo“ect)ltlzgihCOI('JtZt;gl ;:)Z;:g Slifuznldgl'::ts::\: Resultados de
BNT162b2 Pfizer-BioNTech P L P . Polietilenglicol IM 2 . fase 3 Si
de ARNm monobasico, cloruro de sodio, recibir la ublicados
sodio fosfato dibasico primera dosis P
dihidrato, sacarosa
Vector de adenovirus de
chimpancé, histidina,
clorhidrato  de histidina .
monohidrato, cloruro de Segunda dosis a Resultados de
ChAdOx1-S - Oxford- Vector viral (no . ’ . . 28 dias tras ,
. sodio, cloruro de magnesio Polisorbato 80 IM la2 . fase 3 Si
AZD1222 AstraZeneca replicante) . recibir la .
hexahidratado, edetato de . . publicados
- primera dosis
disodio, sacarosa, etanol
absoluto, polisorbato 80,
agua
SARS-COV-2 inactivado,
o . Resultados de
fosfato de hidrégeno Segunda dosis a
disddico, cloruro de sodio los 21 dias tras fase 3
BBIBP-CorV Sinopharm Virus inactivado ! N ’ NR IM 2 L informado por Si
fosfato de dihidrégeno recibir la nota
sddico, adyuvante de primera dosis s e
o L periodistica
hidréoxido de aluminio
2-hidroxipropil-B-
ciclodextrina (HBCD), 4acido
citrico monohidrato, etanol,
Vector viral (no | acido clorhidrico, polisorbato Resultados de
Ad26.COV2-S Janssen . P . Polisorbato 80 IM 1 Unica dosis fase 1-2a Si
replicante) 80, cloruro de sodio, publicados

12




rAd26 y rAd5
Gam-COVID-
Vac

Sputnik V

Vector viral (no
replicante)

Hidroxilmetil aminometano,
cloruro de sodio, sacarosa,
cloruro de magnesio
hexahidrato, sal sddica
dihidrato de EDTA,
polisorbato, etanol 95%,
solvente para preparaciones
inyectables.

Polisorbato 80

Segunda dosis a
los 21 dias tras
recibir la
primera dosis

Resultados de
fase 3
publicados

No disponible
en Web

DIGEMID: Direccion general de Medicamentos, Insumos y Drogas; IM: inyeccién intramuscular; NR: no reportado.
Fuentes: World Health Organization. COVID-19 - Landscape of novel coronavirus candidate vaccine development worldwide. Disponible en: https://www.who.int/publications/m/item/draft-
landscape-of-covid-19-candidate-vaccines; Direccién general de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID). Informacion sobre vacunas contra el COVID-19 autorizadas. Disponible en:

https://www.digemid.minsa.gob.pe/main.asp?Seccion=1066 .

13
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V.

INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E INVESTIGACION

Desarrollo de los lineamientos clinicos

a.

Lineamientos previos a la vacunacion
éSe debe realizar la titulacion de anticuerpos antes de vacunarse?

Evidencia: La infeccién por COVID-19 induce al cuerpo a producir anticuerpos IgM, IgG,
IgA contra varios antigenos virales, entre ellos las proteina espiga (spike), de la
nucleocapside, entre otras (13, 14). Si bien los anticuerpos pueden ser detectados
durante semanas con el uso de pruebas seroldgicas, este tiempo es variable y no es claro
el nivel de proteccion que ofrecen frente a una reinfecciéon (15, 16). Por ello, el
antecedente de infeccidn podria no justificar un estado de proteccién en todos los casos.
En adicién, no todas las pruebas seroldgicas actuales son especificas para detectar
anticuerpos neutralizantes contra el dominio de unién al receptor (Receptor Binding
Domain, RBD) de la proteina espiga, responsable de la inmunidad que induce la
vacunacion (16), y las que logran detectar estos anticuerpos neutralizantes son costosas
o requieren de un equipamiento logistico especial. En base a lo anterior, al momento no
seria de utilidad realizar la titulacién de anticuerpos antes de la vacunacién para decidir
su aplicacién o no. Esto concuerda con los lineamientos gubernamentales encontrados,
los cuales se pronuncian en contra de esta practica (Tabla 3).

Lineamiento principal:

e No es necesario realizar una titulacion de anticuerpos de forma rutinaria antes
de aplicarse ninguna de las vacunas disponibles al momento contra la COVID-
19.



INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E INVESTIGACION

éSe debe administrar antiinflamatorios no esteroideos (AINE) o antipiréticos como
profilaxis de reacciones locales o sistémicas antes de iniciar el esquema de
vacunacioén?

Evidencia: Al momento no se encuentra evidencia de los beneficios de brindar AINE o
antipiréticos para prevenir reacciones locales o sistémicas derivadas de la vacunacion.
Ademads, los estudios de las vacunas de Pfizer y Sinopharm reportan una frecuencia
variable de cualquier evento adverso (27% y 46%, respectivamente), los cuales son
principalmente de corta duracién y manejables (17, 18). En base a ello, no estaria
justificado el uso rutinario de estos farmacos como profilaxis de reacciones locales o
sistémicas posteriores a la vacunacidon. Esto concuerda con los lineamientos
gubernamentales encontrados que abordan este tema, los cuales se pronuncian en
contra de esta practica (Tabla 2).

Lineamento principal:

e No brindar AINE o antipiréticos como profilaxis de reacciones locales o
sistémicas antes de iniciar el esquema de vacunacion contra la COVID-19.
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éCuanto tiempo se podria aplazar la aplicacion de la segunda dosis de las vacunas
contra la COVID-19 en contextos de baja disponibilidad de vacunas?

Evidencia: Al momento no se cuenta con evidencia suficiente sobre la eficacia de las
vacunas fuera del esquema o calendario utilizado en sus respectivos Ensayos Clinicos
Aleatorizados (ECA). Sin embargo, se tuvo en cuenta que en los ECA de Pfizer y
AstraZeneca, algunos participantes recibieron la segunda dosis a las seis y doce semanas
luego de la primera dosis, respectivamente (17, 19). Ademads, se ha reportado que la
efectividad de la primera dosis de la vacuna de Pfizer fue de 70 a 80%, incluso al ser
evaluada hasta las doce semanas desde la primera dosis en algunos estudios (8). Si bien
no se disponen de datos concretos para las vacunas de Sinopharm y Sputnik V, se
considerd que los efectos podrian ser similares. En base a ello, es posible aplazar la
segunda dosis de las vacunas hasta doce semanas luego de la primera administracion.
Esto concuerda con los lineamientos gubernamentales encontrados que abordan este
tema, los cuales mencionan que es posible aplazar la segunda dosis hasta este periodo
propuesto (Tabla 3).

Lineamento principal:

e En contextos de baja disponibilidad de vacunas de dos dosis, se puede aplicar la
segunda dosis hasta 12 semanas después de la primera dosis.
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b.

Lineamientos para los grupos de vacunacion especificos
éPuede brindarse la vacunacién contra la COVID-19 a personas inmunosuprimidas?

Evidencia: La eficacia y seguridad de las vacunas en este grupo de pacientes aun es
limitada. El ECA de la vacuna de Pfizer menciona que participantes con algunas
condiciones de inmunosupresion como infeccién por virus de inmunodeficiencia
humana (VIH) y virus de Hepatitis B o C que se encuentren estables fueron elegibles para
el estudio (17), mientras que los ECA de AstraZeneca, Janssen, y Sputnik V excluyeron a
este grupo de personas (19-21). Sin embargo, no se han reportado exacerbacion de la
enfermedad en personas con condiciones de inmunosupresidén, estudios
observacionales sugieren que los eventos adversos de la vacunacién serian similares
entre aquellas personas con y sin inmunosupresién, y los pacientes inmunosuprimidos
tendrian riesgo incrementado de COVID-19 severo (8). En base a ello, se deberia realizar
la vacunacion, pero tomando en cuenta algunas precauciones. Esto concuerda con los
lineamientos gubernamentales encontrados que abordan este tema, los cuales se
pronuncian a favor de esta practica (Tabla 3).

Lineamiento principal:

e Lavacunacién contra COVID-19 puede brindarse a personas inmunosuprimidas
o inmunodeficientes.

Lineamientos complementarios:

e Luego de la vacunacion, realizar vigilancia activa de la persona y evaluacién por
parte del médico tratante en caso se presente una respuesta inadecuada.

e Entre los pacientes inmunosuprimidos se encuentran los siguientes: pacientes
con inmunodeficiencia primaria y secundaria, con neoplasias sélidas o
hematoldgicas en tratamiento con quimioterapia, radioterapia o inmunoterapia
o trasplante de progenitores hematopoyéticos, con VIH, que han recibido o
estdn en lista de espera para trasplante de érgano sélido, que se encuentren
utilizando inmunosupresores (corticoides a altas dosis, DMARD, o
inmunomoduladores), con esplenectomia o asplenia funcional.

e Personas con VIH:

o Vacunar contra COVID-19 a personas con VIH independientemente del
recuento de CD4+ con vacunas que no contengan virus atenuados.

o Cuando se utilice una vacuna de virus atenuado, tome una decisidn
individualizada considerando los beneficios y dafos. En caso proceder
con la vacunacion, realice la vigilancia activa.

o Personas con VIH deben continuar el tratamiento antirretroviral antes,
durante y después de la vacunacién contra COVID-19.

e Personas con neoplasias sélidas e inmunocomprometidas:

o Personas con tumores sélitos que se encuentren en tratamiento
oncoldgico o inmunosupresor pueden ser vacunados contra COVID-19.

o ldealmente, completar el esquema de vacunacion al menos dos a cuatro
semanas antes de iniciar tratamiento inmunosupresor (CDC).

e Personas con neoplasias hematoldgicas:

o Personas con sindromes mielodisplasicos que no se encuentren en
tratamiento con agentes modificadores de la enfermedad
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(quimioterapia, azacitidina, trasplante alogénico de progenitores
hematopoyéticos [TPH]) pueden ser vacunados contra COVID-19.

o Considere postergar la vacunacidn en personas con sindromes
mielodisplasicos que se encuentren en terapia reciente con globulina
antitimocitica (ATG) o quimioterapia intensiva durante la fase de
neutropenia grave.

o Vacunar a candidatos a TPH al menos 2 a 4 semanas antes de cualquier
procedimiento de trasplante.

o Considere iniciar el esquema de vacunacién con vacunas que no
contengan virus atenuados o vectores virales replicantes en receptores
de TPH tres meses después del trasplante.

o Personas que desarrollen enfermedad injerto contra huésped pueden
ser vacunados contra COVID-19.

e Personas a la espera o con trasplante de drgano sdlido:

o Vacunar a personas en lista de espera para trasplante de érgano sélido
con vacunas que no contengan virus atenuados o vectores virales
replicantes.

o ldealmente, completar el esquema de vacunacion en receptores de
trasplante de drgano sélidos al menos dos semanas antes del
trasplante.

o En personas que hayan recibido la primera dosis de una vacuna y luego
se haya realizado el trasplante, considere posponer la segunda dosis al
menos un mes luego del trasplante.

o Considere iniciar el esquema de vacunacién con vacunas que no
contengan virus atenuados o vectores virales replicantes en personas
que haya recibido trasplante al menos tres meses después de la cirugia.

e Personas con condiciones autoinmunes:

o ldealmente, completar el esquema de vacunacién antes del uso de
rituximab. Inicie el ciclo de rituximab dos a cuatro semanas después de
la segunda dosis de la vacuna.
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5.

éPuede brindarse la vacunacion contra la COVID-19 a personas menores de 18 aiios?

Evidencia: Actualmente, la poblacion de 12 afios a mas estd incluida en el plan nacional
de vacunacién vigente en el Perd. Esto iria acorde con los resultados del uso de la vacuna
de Pfizer en personas de 12 a mas afios, en los cuales se encontré una eficacia de 100%
(IC 95%: 75.3 — 100%) para la infeccidén por COVID-19 y una frecuencia de eventos
adversos similar entre aquellos que recibieron la vacuna y quienes no, a dos meses de
seguimiento (22). Al respecto, los lineamientos gubernamentales de otros paises como
Cénada, Espaia, Estados Unidos y la OMS se pronunciaron a favor de la vacunacién de
personas de 12 afios a mdas con las vacunas autorizadas para dicha poblacién y se
pronunciaron en contra de ofrecer la vacunacion a personas menores de 12 aiios por el
momento (Tabla 3).

Lineamiento principal:

e No se emitié un lineamiento para esta pregunta ya que el plan de vacunacién
nacional actual incluye personas de 12 afios a mas.



INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E INVESTIGACION

éPuede brindarse la vacunacion contra la COVID-19 a mujeres embarazadas?

Evidencia: Si bien no se cuenta con ECA sobre la eficacia y seguridad de las vacunas para
la poblacidon de mujeres embarazadas, se cuentan con el registro de eventos adversos
en mujeres vacunadas en un escenario de mundo real. En este sentido, en mujeres de
Estados Unidos, no se ha evidenciado problemas serios con la seguridad de las vacunas
hasta el momento (5, 8). Ademas, un estudio en Israel sugiere que la vacunacién contra
la COVID-19 es eficaz en este grupo de mujeres (5), las vacunas de Pfizer y AstraZeneca
no contienen virus atenuados ni son vacunas replicantes por lo que no supondrian
mayor riesgo al desarrollo fetal (5), las vacunas de Sinopharm, Janssen, y Sputnik V no
estdn contraindicadas en este grupo de mujeres, las mujeres gestantes tendrian un
mayor riesgo de presentar formas severas de COVID-19 en comparacién con mujeres no
gestantes, y este riesgo podria ser mayor si la gestante tiene comorbilidades como
obesidad o diabetes mellitus (23). En base a lo anterior, se deberia vacunar a este grupo
de mujeres. Esto concuerda con los lineamientos gubernamentales encontrados que
abordan este tema, los cuales se pronuncian a favor de esta practica (Tabla 3).

Lineamiento principal:

e Lavacunacion contra COVID-19 puede brindarse a gestantes, principalmente a
aquellas con comorbilidades durante el embarazo y riesgo de COVID-19 grave.

Lineamientos complementarios:

e No se requiere realizar prueba de embarazo a la mujer en edad reproductiva
gue va a ser vacunada contra la COVID-19.

e No se requiere posponer la decision de un embarazo en la mujer que ha sido
vacunada contra la COVID-19 pero es prudente retrasar el embarazo al menos
28 dias o mas luego de completar el esquema de vacunacion.
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éSe debe vacunar contra la COVID-19 a mujeres en periodo de lactancia?

Evidencia: Las evidencia sobre la eficacia y seguridad de la vacunaciéon en mujeres en
periodo de lactancia aun es limitada dado que fueron excluidas de los ECA de las vacunas
de Pfizer, AstraZeneca, Sinopharm, Janssen, y Sputnik V (17-21). Sin embargo, al
momento no se han reportado problemas serios de seguridad en este grupo de mujeres
qgue ha recibido alguna de estas vacunas. Ademas, las vacunas de Pfizer y AstraZeneca
no contienen virus atenuados ni son vacunas replicantes por lo que no supondrian
mayor riesgo en lactantes o infantes, las vacunas de Sinopharm Janssen, y Sputnik V no
estdn contraindicadas en este grupo de mujeres, y se han encontrado rastros de
anticuerpos contra COVID-19 en la leche materna pero aln es incierto si conlleva un
efecto protector contra la enfermedad en neonatos e infantes (5). Por ello, los
lineamientos gubernamentales encontrados que abordan las indicaciones en este grupo
de mujeres se pronunciaron a favor (Tabla 2).

Lineamiento principal:

e La vacunacidon contra COVID-19 puede brindarse a mujeres en periodo de
lactancia, principalmente a aquellas con comorbilidades y riesgo de COVID-19
grave.

Lineamientos complementarios:

e No se debe suspender la lactancia materna después de la vacunacién contra la
COVID-19.
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8.

éPuede brindarse la vacunacion contra la COVID-19 a personas que previamente han
tenido paralisis facial o Sindrome de Guillain Barré (SGB)?

Evidencia: Si bien se han reportado casos de paralisis facial en personas que recibieron
la vacuna de Pfizer durante la etapa de farmacovigilancia, se concluyd que estos casos
no estarian relacionados con la vacunacién (24). Ademas, no se han reportado casos de
paralisis facial o SGB en los estudios de las vacunas de Pfizer, AstraZeneca, Sinopharm,
Janssen, y Sputnik V (17-21). En base a ello, al momento no hay evidencia que sugiera
un mayor riesgo de desarrollo de paralisis facial o SGB por lo que no estaria
contraindicada la vacunacion. Esto concuerda con los lineamientos gubernamentales
encontrados que abordan este tema, los cuales se pronuncian a favor de esta practica
(Tabla 3).

Lineamiento principal:

e La vacunacion contra COVID-19 puede brindarse a personas que previamente
han tenido paralisis facial o SGB.
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éPuede brindarse la vacunacion contra la COVID-19 a personas con antecedente de
desdrdenes de la coagulacion y anticoagulados?

Evidencia: La principal preocupacidn en estas personas es el riesgo de sangrado tras la
vacunacion. Al respecto, no se han reportado eventos de este tipo, ninguna de las
vacunas estd contraindicada para dicho grupo, e incluso pueden presentar
comorbilidades que prioricen suinmunizacién en la fase de vacunacidn respectiva segun
el plan nacional. En base a ello no se deberia restringir la vacunacion, pero se deben
tomar precauciones en el procedimiento para disminuir el riesgo de un posible
sangrado. Esto concuerda con los lineamientos gubernamentales encontrados que
abordan este tema, los cuales se pronuncian a favor de vacunar a personas con
antecedentes de desdrdenes de la coagulacion y anticoagulados (Tabla 3), y con lo
propuesto por la sociedad peruana de hematologia (25).

Lineamiento principal:

e Lavacunacion contra COVID-19 puede brindarse a personas con antecedente de
desdrdenes de la coagulacion y anticoagulados.

Lineamientos complementarios:

e Para el procedimiento de vacunacién de estas personas considere lo siguiente:

o Utilizar la aguja mas delgada disponible (N°25-27) siempre que sea
posible.

o Presionar el sitio de inyeccidn por lo menos 10 minutos para reducir la
posibilidad de sangrado. Observar la zona de puncidon durante las
siguientes cuatro horas para asegurarse que no se ha formado un
hematoma.

e Personas con hemofilia A o B, moderada y severa deben aplicarse factor VIll o
IX segun el tipo de hemofilia, previo a la vacunacién.

e Personas con enfermedad de von Willebrand (VW) tipo 3 deben recibir
suplemento de factor vW previo a la vacunacién.

e Personas con hemofilia leve con nivel inferior a 10% y con enfermedad de vW
tipo 1 o 2 deben consultar con su médico tratante para el soporte hemostatico
previo a la vacunacién.

e Luego de la vacunacion, realizar vigilancia activa de la persona para detectar
algun episodio de sangrado.
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10. ¢Puede brindarse la vacunacion contra la COVID-19 a personas con antecedente de
alergias no relacionadas a esta enfermedad?

Evidencia: Se ha propuesto que el riesgo de reaccidn anafilactica a la vacuna podria ser
mayor en personas con alergias alimentarias, a medicamentos, veneno, latex, o vacunas
gue no contengan los componentes de las vacunas contra COVID-19 disponibles, sobre
todo si el antecedente de la reaccién alérgica fue grave. Sin embargo, las reacciones
alérgicas a las vacunas son, en general, poco frecuentes y no letales (1,31 casos por
millon de dosis administradas) (26). En base a ello, se consideré que no deberia
contraindicarse la vacunacién ya que los beneficios siguen superando a los potenciales
riesgos pero es necesario seguir precauciones ante la administraciéon de la vacuna en
personas con los antecedentes mencionados (26, 27). Esto concuerda con los
lineamientos gubernamentales encontrados que abordan este tema, los cuales se
pronuncian a favor de vacunar a estas personas (Tabla 2).

Lineamiento principal:

e Lavacunacion contra COVID-19 puede brindarse a personas con antecedente de
alergias alimentarias, a medicamento, veneno, ldtex o vacunas que no
contengan los componentes de las vacunas contra COVID-19 disponibles.

Lineamientos complementarios:

e Se debe vigilar a las personas con estos antecedentes durante 30 minutos
posteriores a la vacunacién con cualquiera de las vacunas disponibles para
identificar alguna reaccidn alérgica. En caso se preste, manejarla y reportarla.

e Se debe contar con el equipo necesario para manejar a personas con este
antecedente en caso se presente una reaccion anafildctica e idealmente,
priorizar la vacunacidn en un centro de salud con capacidad resolutiva.
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11. ¢{Puede brindarse la vacunacion contra la COVID-19 a personas que cursen con un
proceso infeccioso agudo y se haya descartado COVID-19?

Evidencia: Actualmente, no se cuenta con evidencia especifica sobre la eficacia y
seguridad de las vacunas en personas que cursen con un proceso infeccioso que no sea
por COVID-19. Sin embargo, para evitar alguna posible alteracion de la eficacia de la
vacuna es preferible aplazar la vacunacion hasta que los sintomas hayan terminado,
haciendo énfasis en la necesidad de que se haya descartado COVID-19.

Lineamiento principal:

e Se deberia aplazar la vacunacién de personas que cursen con procesos
infecciosos, en quienes se haya descartado COVID-19, hasta que hayan resuelto
los sintomas.
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12. ¢{Puede brindarse la vacunacidon contra la COVID-19 a personas que reciban otra
vacuna simultdaneamente?

Evidencia: Actualmente, la evidencia es limitada sobre los potenciales dafios de la
administracién simultanea de la vacuna contra la COVID-19 con una vacuna para otra
patologia. Sin embargo, se considerd que para evitar alguna interaccién con la eficacia
o seguridad de las vacunas disponibles contra la COVID-19, seria prudente esperar un
periodo de 14 a 28 dias antes o después de la vacunacion contra la COVID-19 (17-19).
Esto concuerda con la mayoria de los lineamientos gubernamentales encontrados que
abordan este tema (Tabla 3).

Lineamiento principal:

e La vacunacidn contra COVID-19 debe ser priorizada. Se puede diferir Ila
vacunacion contra otra patologia a menos que sea mandatorio como parte del
tratamiento inmediato (por ejemplo, en personas que requieren vacuna
antitetdnica, contra la rabia, entre otros).

Lineamientos complementarios:

e Se deberia administrar otras vacunas con un intervalo de al menos 14 dias
antes o después de cada dosis de cualquiera de las vacunas contra la COVID-19
disponibles.
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C.

Lineamientos para personas con diagndstico o sospecha de infecciéon por COVID-19

13. ¢{Puede brindarse la vacunacion contra la COVID-19 a personas con antecedente

(resuelto) de esta enfermedad?

Evidencia: La infeccidn por COVID-19 induce la produccion de anticuerpos contra varios
antigenos virales (proteinas espiga, de la nucleocapside, entre otras) (13, 14). Sin
embargo, el periodo en que se encuentran circulantes es variable y, si bien la reinfeccién
durante los primeros seis meses es rara, es probable que ocurra (9, 10). En adicidn, la
incertidumbre sobre cuanta proteccién puede ofrecer la inmunidad adaptativa es mayor
si se tiene en cuenta la aparicién de las nuevas variantes del virus. Por ello, se deberia
vacunar a personas con antecedente de COVID-19, a no ser que el contexto sea de baja
disponibilidad de vacunas, en el cual se podria aplazar la vacunacion en estas personas.
Esto concuerda con los lineamientos gubernamentales encontrados que abordan este
tema, los cuales se pronuncian en a favor de esta practica (Tabla 2).

Lineamientos principales:

e Lavacunacion contra COVID-19 puede brindarse a las personas con antecedente
de infeccion previa por COVID 19.
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14. ¢Puede brindarse la vacunacidn contra la COVID-19 a personas con sospecha o COVID-
19 en curso antes de recibir la primera dosis?

Evidencia: Las personas en quienes se sospeche o confirme COVID-19 en curso deben
permanecer en aislamiento pues son fuente de contagio, y se les debe brindar la
atencion médica segln sea necesario para el manejo de la enfermedad (9, 10). Al ser
dados de alta pueden recibir cualquiera de las vacunas disponibles contra la COVID-19
por las razones expuestas en la pregunta anterior. Esto concuerda con los lineamientos
gubernamentales encontrados que abordan este tema, los cuales se pronuncian en a
favor de esta practica (Tabla 2).

Lineamiento principal:

e La vacunacién contra COVID-19 puede brindarse a personas con sospecha o
COVID-19 en curso al completar un periodo de aislamiento de 14 dias después
de la resolucién de los sintomas.
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15. {Puede brindarse la segunda dosis de la vacuna contra la COVID-19 a personas en
quienes se diagnostique COVID-19 después de recibir la primera dosis de la vacuna?

Evidencia: Personas que hayan desarrollado COVID-19 luego de la primera dosis de
cualquiera de las vacunas y hayan sido dadas de alta, podrian volver a infectarse por lo
gue se considerd que seria prudente vacunar a este grupo de personas, a menos que el
contexto sea de baja disponibilidad de vacunas. Esto concuerda con la mayoria de los
lineamientos gubernamentales encontrados (Tabla 3).

Lineamiento principal:

e la segunda dosis de las vacunas contra COVID-19 de dos dosis puede brindarse
al completar un periodo de aislamiento de 14 dias después de la resolucion de
los sintomas.
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d. Lineamientos sobre procedimientos posteriores a la vacunacion

16. ¢Cuales son las recomendaciones sobre los procedimientos a seguir posteriores a la
vacunacion contra la COVID-19?

Evidencia: Los lineamientos gubernamentales emiten diversos pronunciamientos sobre
a seguir posterior a la vacunacion contra la COVID-19, los cuales fueron recopilados y
validados por el panel de expertos clinicos.

Lineamientos principales:

e En personas sin antecedentes de alergias previas, se debe realizar a un periodo
de observacién de 30 minutos después de recibir la vacuna, para evaluar la
ocurrencia de Evento Adverso Supuestamente Atribuible a la Vacunacion e
Inmunizacion (ESAVI).
e En caso de presentarse un ESAVI, reporte este evento llamando al 107, opcidn
0, y luego opcidn 2.
e Luego de la primera como de la segunda dosis de la vacuna, se deben mantener las
medidas de prevencion frente a la COVID-19 tales como el distanciamiento fisico, uso
de mascarillas, higiene de manos, entre otros. (

Lineamientos complementarios:

e De sospechar anafilaxia por la vacuna, se recomienda seguir los siguientes

pasos:

O

Evaluar rapidamente los signos vitales del paciente y llamar a los
servicios médicos de emergencia.

Colocar al paciente boca arriba, con los pies elevados, a menos que haya
obstruccion de las vias respiratorias superiores o que el paciente esté
vomitando.

La epinefrina (solucién acuosa de 1 mg/ml [dilucién 1: 1000]) es el
tratamiento de primera linea para la anafilaxia y debe administrarse
inmediatamente.

En adultos, administrar una dosis intramuscular de 0,3 mg en la parte
media externa del muslo.

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

La dosis de epinefrina puede repetirse cada 5 a 15 minutos (0 mas a
menudo) segln sea necesario para controlar los sintomas mientras
espera los servicios médicos de emergencia.

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

Los antihistaminicos y los broncodilatadores no son tratamientos de
primera linea para la anafilaxia, pues no tratan la obstruccién de las vias
respiratorias ni la hipotension.

Monitorizar en un centro médico durante minimo 8 horas, incluso
después de la resolucién completa de los sintomas y signos.
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e. Lineamientos sobre las contraindicaciones a la vacunacion contra la COVID-19
17. éCuales son las contraindicaciones para la vacunacién contra la COVID-19?

Evidencia: Se considerd mencionar las contraindicaciones generales para cualquiera de
las vacunas COVID-19 de las vacunas disponibles al momento, lo cual concuerda con los
lineamientos gubernamentales encontrados que se pronuncian sobre este tema.

Lineamiento principal:

e La vacunacién contra la COVID-19 con la vacuna de Pfizer o AstraZeneca esta
contraindicada en los siguientes casos:
o Antecedente de reaccidn alérgica severa (por ejemplo, anafilaxia) a la
primera dosis de cualquiera de las vacunas contra la COVID-19.
o Antecedente de reaccion alérgica severa (por ejemplo, anafilaxia) a
alguno de los componentes de las vacunas contra la COVID-19 (Tabla 1).
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Anexos

Anexo N°01: Busqueda y seleccidn de protocolos lineamientos o documentos técnicos gubernamentales

Estrategia de busqueda

El 15 de agosto de 2021 se actualizd la busqueda de lineamientos o documentos técnicos gubernamentales que aborden los procedimientos e indicaciones sobre
la vacunacién de personas con COVID-19 que cumplan los criterios de inclusién mencionados previamente. A continuacion, se presentan las estrategias de
busqueda y buscadores o repositorios utilizados:

Buscador o repositorio

Términos de busqueda

Observaciones o filtros

Trip Database

COVID-19 AND vaccine
COVID-19 AND Sputnik
COVID-19 AND Janssen
SARS-COV-2 AND vaccine

Se utilizaron los filtros
“Guidelines” y “a partir
de 2021”

PubMed

(guidelines[Tiab] OR protocol[Tiab] OR
recommendation[Tiab] OR "Guideline"
[Publication Type]) AND ("CoviD-19"
[Supplementary Concept] OR “COVID-19”[Tiab]
OR “2019-nCoV disease”[Tiab] OR “2019-nCoV
infection”[Tiab] OR  “coronavirus disease-
19”[Tiab] OR "severe acute respiratory syndrome
coronavirus 2" [Supplementary Concept] OR
SARS2[Tiab] OR  SARS-CoV-2[Tiab])  AND
(vaccine[Tiab])

Filtro de afio a partir del
2021

Google Espafiol

COVID-19 AND vacuna AND recomendaciones
SARS-COV-2 AND vacuna AND recomendaciones

Se revisaron los 100
primeros resultados

Google Inglés

COVID-19 AND vaccine AND recommendation
SARS-COV-2 AND vaccine AND recommendation

Se revisaron los 100
primeros resultados
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Anexo N°02: Flujograma del proceso de busqueda

Citaciones identificadas en la
base de datos electronicas
Trip Database (n=41)

PubMed (n=291) Citaciones adicionales
Google Espafiol (n=100) identificadas por otras
Google Inglés (n=100) fuentes (n=1)
v v
Citaciones

evaluadas luego de
eliminar duplicados

(n=248)

Citaciones excluidas
y/o duplicadas
(n=237)

Documentos evaluados
a texto completo (n=11)

Documentos
gubernamentales
incluidos que abordan
indicaciones de
vacunacion contra la
COVID-19 (n=10)
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