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VISTO:

La Nota D-PAI No 4612022, reg¡strada como expediente SIMESE No 17.36U2022,
por la cual el Programa Ampliado de Inmunizaciones, dependiente de la Dirección General
de Vigilancia de la Salud presenta el documento técn¡co: Lineam¡entos de Vacunac¡ón
Contra Cov¡d-19 en niños de 5 a 11 años de edad y sol¡c¡ta su aprobación; y

CONSIDERANDO:

Que la Constitución de la República del Paraguay, en su Art. 68 encomienda al
Estado paraguayo la protección y promoción de la salud como derecho fundamental de la
persona y en interés de la comunldad, y en su Art. 69 enunc¡a que se promoverá un
s¡stema nacional de salud que ejecute acc¡ones sanitarias integradas, con políticas que
pos¡b¡l¡ten la concertación, la coordinación y la complementación de programas y recursos
del sector público y privado.

Que la Ley No 836/80, Código Sanitario, establece que: "...Art. 30 El M¡nisterio de
Salud Pública y Bienestar Soc¡a|... es la más alta dependenc¡a del Estado competente en
mater¡a de salud y aspectos fundamentales del bienestar social. Art. 40 La autor¡dad de
Salud será ejercida por el Ministro de Salud Pública y Bienestar Social, con la

responsab¡lidad y atribuc¡ones de cumplir y hacer cumplir las disposiciones previstas en
este Código y su reglamentación... ", Art. 25 El Ministerio arbitrará las medidas para

dism¡nulr o elim¡nar los riesgos de enfermedades transmis¡bles, mediante acc¡ones
preventivas, curat¡vas y rehab¡l¡tadoras, que tiendan a elevar el nivel ¡nmun¡tario de la

personas y combatir las fuentes de ¡nfección en coord¡nac¡ón con las demás instituciones
del sector y Art. 26 Las personas que padecen de enfermedades transm¡s¡bles y los
poftadores y contactos de ellas, podrán ser sometidos a a¡slamiento, observación o
vigilanc¡a personal por el t¡empo y en la forma que determ¡ne el M¡nister¡o, el que podrá

ordenar todas las medidas necesarias que tiendan a la protecc¡ón de la salud pública.

Que la Ley Nacional de Vacunas No 462712072, establece: "Artículo 1o.- La

presente Ley tiene por objeto garant¡zar la protección de todos los hab¡tantes de la

República contra enfermedades ¡nmuno prevenibles a través de la vacunación y de
acuerdo con el Esquema Nacional de Vacunación establec¡do por el Programa Ampliado
de Inmunizac¡ones, dependiente del Ministerio de Salud Pública y B¡enestar Social, el cual
se aplicará de manera regular y permanente en todo el territorio nacional... Artículo 6o.-Se
administrarán las vacunas que formen parte del Esquema Nacional de Vacunación, en los

términos y las cond¡ciones señaladas en dicho Esquema; así como aquellas que el

M¡nisterio de Salud Pública y Bienestar Soc¡al determ¡ne en situac¡ones extraordinarias,
como elemento básico para el pleno ejercicio del Derecho a la Protección de la Salud,

Todos los habitantes de la República estarán obligados a someterse a la inmunización
contra las enfermedades prevenibles por vacunación, con sujeción a los programas

nacionales. Las mujeres en estado de gravidez que por cuest¡ones de orden málico no

estén autorizadas por el máiico tratante a someterse a la vacunación, quedarán exentas

de la obligación correspondiente. Todo menor de edad deberá ser inmun¡zado de acuerdo

con lo prev¡sto por esta Ley y conforme a las dispos¡c¡ones que d¡cte el Min¡sterio de
Salud Pública y Bienestar Social. Los padres, representantes, tutores o encargados de la
custodia de un menor, serán responsables del cumplimiento de esta obl¡gac¡ón. Igual
responsabilidad tendrán los Directores o Administrado de inst¡tuciones públicas o
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privadas que tengan bajo su cuidado u hospedaje a niños menores de edad. Lo m¡smo
que aquellas personas que tengan bajo su dependenc¡a a menores, con el objeto de
educarlos o protegerlos. Artículo 7o.- Corresponderá al Min¡ster¡o de Salud Pública y
B¡enestar Soc¡al, a través del Programa Ampl¡ado de Inmunizaciones, y en coordinación
con el Comité Técnico Asesor de Inmun¡zac¡ones, establecer, definir y regular las normas,
activ¡dades y procedimientos de los diferentes componentes del Programa... Artículo 9".-
El Esquema Nacional y el Esquema Especial de Vacunación deberán ser evaluados
periódicamente por el Comité Técnico Asesor de Inmunizaciones. Podrá recomendarse la

actualización o ampliación de los mismos en func¡ón a los compromisos ¡nternacionales de
control, elim¡nación o erradicación de enfermedades y a la situación epidemiológica
nacional e ¡nternac¡onal, en los sigu¡entes sent¡dos: a) Incorporar nuevas vacunas, b)
Supr¡m¡r alguna vacuna; o c) El¡minar o sustitu¡r vacunas por otras que hayan demostrado
ser más seguras o efectivas. Artículo 10.- En todos los casos, las propuestas de
modific¿ción o ampliación del Esquema debeÉn basarse en la evidencia y en los
s¡gu¡entes criterios... b) Situac¡ón epidemiolog¡ca nacional e ¡nternac¡onal con relación a la
enfermedad específica relac¡onada con las vacunas en revislón... Artículo 11.- Se

establecerá un Comité Técnico Asesor de Inmunizaciones como la ¡nstancia F,ermanente,
mult¡d¡sc¡plinaria, ¡ntersectorial y consultiva, responsable de recomendar, promover y
apoyar las acciones de prevención. control, el¡minac¡ón y erradicación de enfermedades
que pueden evitarse med¡ante la vacunación. El Com¡té regirá su actuación con
fundamento en la ev¡dencia cientÍfica, así como en los criterios de racionalidad y
objet¡v¡dad basados en estrateg¡as programát¡cas.

Que as¡mismo se encuentra v¡gente la Ley N' 6685/2020, por la cual se modifican
los artículos 24 y 30 de la Ley No 462U2012.

Que por Resoluc¡ón S.G. No 431202L se aprueba el Plan Nacional de Introducción
de Vacunas contra el COVID-l9, as¡m¡smo, la Resolución S.G. No 74612020 autoriza en

carácter de Emergenc¡a Vacunas contra Cov¡d-lg, y a través de la Resolución S.G. No

9212021 se aprueban los Lineamientos Técnicos y Operat¡vos de Vacunación contra
covID-19.

Que el D¡ctamen Al PAI N" 1U72, de fecha 27 de enero de 2022, expresa que:
"...en los términos legales que anteceden la citada Ley rige el funcionam¡ento del
Programa Ampliado de Inmunizaciones y establece con clar¡dad las funciones,
atribuciones y políticas ¡nst¡tucionales a seguir a fin de garant¡zar la protección de todos
los habitantes de la República contra enfermedades inmunoprevenibles a través de la
vacunación", y concluye recomendando la aprobación del documento técnico.

Que el Programa Ampliado de Inmunizaciones en su propuesta presentada ref¡ere
que la infección por SARS-COV-2 ha supuesto un problema de salud a nivel global de gran
dimensión, no solo relacionado al ámbito de la salud, sino también al económico. El

desarrollo de la investigación de vacunas para proteger a la población ha tenido un curso
acelerado en el que la investigación de las vacunas adaptadas a la población infantil no ha

sido pr¡oritar¡a dado el impacto menor que la infección tiene en los niños. Que el

comportam¡ento de la infección por el SARS-CoV-2 en el niño t¡ene unas características
d¡stintas a las del adulto, presentándose casos graves en n¡ños s¡n factores de riesgo,
como es el síndrome inflamatorio multis¡stém¡co ped¡átr¡co (SIMP) relacionado con
COVID-19. Además, la infección no está exenta de cuadros pos covid como es la covid
persistente. En el presente documento se revisa la infección por SARS-CoV-2 en el niño y

se detallan las evidenc¡as científicas ex¡stentes hasta el momento, en lo referente a la
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vacunac¡ón ¡nfant¡l frente a este virus, y que según información proveí\Ca por la Dirección
General de Vigilancia de la Salud, del total de casos acumulados desde el ¡n¡cio de la
pandem¡a (año 2020-2027) con dad comprendida de lmes a 19 años de edad (39.236
n¡ños), 2.142 fueron hosp¡talizados (50/o), de los mismos, 142 niños fueron ingresados a
Unidad de Cuidados Intensivos y 48 fallecieron, siendo la mortal¡dad del 0,1olo. Asim¡smo.
indica que además según datos publicados en revistas científicas de alto ¡mpacto. en
relación al comportam¡ento epidemiologico del SARS-CoV-2 y COVID-19 en niños y
adolescentes: La población ¡nfant¡l supone un 15 o/o de los casos, Menos del 1 o/o de los
niños y adolescentes con COVID-l9 precisa ingreso; de ellos cerca de un 15-20 o/o precisa
cuidados ¡ntens¡vos. La mortal¡dad es inferior a 2 por cada 100 000 niños ¡nfectados.
Alrededor de 20/100 000 niños infectados por SARS-CoV-2 presentan un síndrome
inflamatorio mult¡sistém¡co relacionado con COVID-19 (SIMP).

Que según consta en el Acta de Reunión del Comité Técnico Asesor de
Inmunizaciones (COTENAI) del día miércoles 13 de octubre de 2071, el Comité Tecnico
Asesor de Inmunizaciones se ha reun¡do de manera virtual con el secretariado del
Programa Nacional de Enfermedades Inmunoprevenibles y Programa Ampliado de
Inmun¡zac¡ones (PNEVPAI), y en dicha oportunidad aprobaron la moción sobre la
vacunación en adolescentes sanos de 72 a 77 años, así como la inclusión en el Plan
Nacional la vacunación a niños de 5 a 11 años, prefer¡blemente en este último grupo la

vacunación con plataforma de virus ¡nactivados. Todas las propuestas fueron aprobadas
en forma unánime.

Que la Dirección General de Vigilancia de la Salud a través de Ia nota
MSPyBS/DGVS No lO2l2O22, ha elevado favorablemente la propuesta para la aprobación
del documento técnico Lineamientos de Vacunación contra Cov¡d-lg en Niños de 5 a 11

años de edad, y el Viceministerio de Rectoría y Vlgilancia de la Salud hizo lo propio dando
curso favorable.

Que la Dirección General de Asesoría Jurídica ha emitido su Dictamen A.J. No 133,
de fecha 28 de enero de 2022.

POR TANTO; en ejercicio de sus atribuciones legales,

EL MINISTRO DE SALUD PÚBUCA Y BIENESTAR SOCIAL
RESUELVE:

Artículo 10. Aprobar el Documento Técnico: "Lineam¡entos de Vacunación contra
Covid-19 en niños de 5 a 11 años de edad", conforme al anexo que forma
parte de la presente Resolución.
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Que en concordancia con lo preceptuado en el Artículo 242 dela Const¡tución de la
República del Paraguay, el Decreto No 2137611998, en su Artículo 19, d¡spone que
compete al M¡nistro de Salud Pública y Bienestar Social ejercer la administración de la

Inst¡tución; y en su Artículo 20, establece las funciones específicas del Ministro de Salud

Pública y B¡enestar Soc¡al, en el numeral 6) la de ejercer la admin¡stración general de la
Institución como Ordenador de Gastos y responsable de los recursos humanos, físicos y
financieros, y en el numeral 7) le asigna la función de dictar resoluc¡ones que regulen la

act¡v¡dad de los diversos programas y serv¡c¡os, reglamente su organización y determine
sus funciones.
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Artículo 20, Encomendar al Programa Ampliado de Inmunizaciones la socialización,
supervisión y monitoreo de la ¡mplementación del documento técn¡co:
Lineamientos de Vacunación contra Cov¡d-1g en niños de 5 a 11 años de
edad.

Artículo 30, Facultar al Programa Ampliado de Inmun¡zaciones para el desarrollo y
cumplimiento efectivo de los establecido en el Artkulo 2 de la presente
resolución.

Establecer que todos los estamentos del M¡nister¡o de Salud Pública y
Blenestar Social, así como los componentes de salud, de la Seguridad
Social, de las Fuezas Armadas, la Policía Nac¡onal, y Entes del sector
privado, deberán colaborar con el Programa Ampliado de Inmun¡zac¡ones
para el cumplimiento cabal del documento tecnico aprobado en el Artículo
1" de la presente Resolución.

Artícuto 50. Comunicar a qu¡enes corresponda y cumpl ido, archivar.

LL
SAR BORBA VARGAS
INISTRO
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La infección por SARS-COV-2 ha supuesto un problema de salud a nivel global de

gran dimensión, no solo relacionado al ámbito de la salud, sino también al económico.

El desarrollo de la investigación de vacunas para proteger a la población ha tenido

un curso acelerado en el que la investigación de las vacunas adaptadas a la población

infantil no ha sido prioritaria dado el ¡mpacto menor que la infección tiene en los niños.

El comportamiento de la infección por el SARS-CoV-2 en el niño tiene unas

característ¡cas d¡st¡ntas a las del adulto, presentándose casos graves en n¡ños sin factores

de riesgo, como es el síndrome inflamatorio mult¡s¡stém¡co ped¡átrico (SIMP) relacionado

con COVID-19. Además, la infección no está exenta de cuadros pos covid como es la covid

persistente.

En el presente documento se rev¡sa la infección por SARS-CoV-2 en el niño y se

detallan las ev¡denc¡as científicas ex¡stentes hasta el momento, en lo referente a la

vacunación infantil frente a este virus.
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Epidemiología

o La población infantil supone un 15 % de los casos.

. Menos del 1% de los niños y adolescentes con COVID-19 precisa ingreso; de ellos

cerca de un 15-20 % precisa cuidados ¡ntensivos.

o La mortalidad es inferior a 2 por 100 000 niños infectados.

o Alrededor de 20/100 000 n¡ños infectados por SARS-CoV-2 presentan un síndrome

inflamatorio mult¡sistémico relacionado con COVID-19 (SIMP).

Situación epidemiológica en niños del Paraguay:
Según información proveída por la Dirección General de Vigilancia de la Salud, el primer

caso de COVID-19 en Paraguay tuvo lugar el 7 de marzo del año 2020, desde entonces la cant¡dad

de casos confirmados fue de 107.932 casos en el año 2020 y 360.093 casos en el año 2021, de los

cuales fueron menores de 20 años: 8081 (7,5 %), en el año 2020 y 31155 (8,7%) en el año 2021..

Presentaron síndrome inflamatorio mult¡sistém¡co relacionado con COVID-19 (SIMP):47

niños durante el año 2020, y 99 niños durante el año ?021, siendo el total de SIMP acumulado

(202O-2O2\:146 casos, lo cual representa el 0,3% del total de casos COVID-19 confirmados en

pediatría.

Transmisión del SARS-CoV-2 en niños y adolescentes
. La mayoría de los casos infantiles son secundarios a casos en adultos.

. La población pediátrica también transmite el SARS-CoV-2.

. Las estrateg¡as para intentar consegu¡r una inmunidad de grupo mayor del 90 % deben

tener en cuenta a la población ped¡átrica, pues niños de todas las edades pueden

transmit¡r el SARS-CoV-2 y padecer COVID-19.

La tasa de transmisión dentro de la población infantil sigue siendo actualmente

incierta y dependiente de las medidas de contención de la pandemia como las

restricc¡ones a la movilidad, utilización de mascarillas en recintos cerrados, cierre de

centros educat¡vos, inmunización en los contactos, etc. La incidencia y la gravedad de los
Página6l19

Según datos publicados en rev¡stas científicas de alto impacto, en relación al

comportamiento epidemiológico del SARS-CoV-2 y COVID-19 en niños y adolescentes:

Del total de casos acumulados desde el inicio de la pandemia (año 2020-2021) con edad

comprendida de 1 mes a 19 años de edad (39.236 niños),2.142 fueron hospitalizados (5%), de los

mismos, 142 niños fueron ingresados a Unidad de Cuidados lntens¡vos y 48 fallecieron, siendo la

mortalidad del O,l%.
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Formas clínicas en niños:
. La COVID-19 en la población ped¡átr¡ca generalmente se manifiesta con síntomas más

leves que en adultos y la mortalidad asociada a esta enfermedad es extremadamente rara.
. La gravedad en la población pediátrica parece ser mayor en lactantes y adolescentes,

que en las demás franjas de edad.

. Se ha constatado que la población infantil tiene menor riesgo de padecer formas graves

de COVID-19, y que alrededor del 50 % de casos son as¡ntomát¡cos. La mayoría de los

niños/as con COVID-19 sólo precisan de tratam¡ento s¡ntomát¡co sin necesidad de ingreso

hospitalar¡o.

El conoc¡miento de la fisiopatología de la infección por SARS-CoV-2 es

fundamental para entender las formas clínicas de presentac¡ón de la COVID-19. El SARS-

CoV-2 se une al receptor de la enzima conversor de la angiotensina-2 (ECA-2) en las

células huésped, poster¡ormente se internaliza y se ¡n¡cia la replicación viral. Estos

receptores están expresados en las células de la mucosa del tracto respiratorio superior e

inferior, pero tamb¡én en miocardio, células epiteliales renales, enterocitos y células

endoteliales en múltiples órganos, lo que puede explicar las man¡festaciones

extrapulmonares asociadas a la enfermedad. La proteína espicular (S) del SARS-CoV-2

juega un papel clave en el reconocimiento del receptor ECA-2 y el proceso de fusión de la

membrana celular.

Los síntomas más comunes de la enfermedad son fiebre, tos, cansancio, cefalea,

odinofagia, rinorrea, manifestaciones gastrointestinales, como diarrea, dolor abdominal,

vómitos, y lesiones cutáneas. No obstante, las manifestaciones clínicas son similares a las

que se presentan en otras infecciones respiratorias virales comunes, por lo que se

requiere un alto indice de sospecha de COVID-1g en los niños, que dependerá del

contexto epidemiológico en curso. Se ha observado una mayor prevalencia de síntomas

gastro¡ntest¡nales en pacientes mayores de 5 años en comparación con los más pequeños,

y además la presencia de diarrea se ha visto asociada a un curso clínico más grave de la

enfermedad.

Las dos entidades asociadas a la infección por SARS-CoV-2 que más preocupación

generan en la edad pediátrica son el síndrome inflamatorio mult¡s¡stémico pediátrico

(SlMp) a corto plazo y el síndrome de la COVID persistente como entidad limitante de las

Págrna7l19

casos sintomát¡cos parecen aumentar con la edad. La carga viral y el riesgo de transmisión

es mayor en pacientes sintomát¡cos que en as¡ntomáticos, lo que puede estar relacionado

con la disminución de la incidencia que se observa en grupos de pacientes menores de 12-

14 años.
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capacidades y la calidad de vida, a mediano y largo plazo, aunque éste último parece

menos frecuente que en adultos.

Factores de riesgo de enfermedad COVID-19 grave en niños y
adolescentes.

El riesgo es mucho más alto cuando las comorbilidades afectan a varios órganos o

sistemas o cuando causan neuro incapacidad. El mayor riesgo de enfermedad grave y

muerte en la COVID-19 está demostrado en los adultos con inmunodepresión intensa:s:s,

el riesgo es part¡cularmente alto si la neoplasia está activa y si están recibiendo

quim¡oterapia intensiva.

La COVID-19 en los niños in m unodeprimidos es más grave que en los niños sanos

42.43. con una letalidad de hasta el 3-4%.

La edad de los niños también podría influenciar la gravedad de la COVID-19. Dos

grupos de niños, según la evidencia disponible, parecen tener mayor riesgo de

enfermedad grave: los adolescentes y los lactantes, sobre todo los más pequeños y

neonatos. La mayor gravedad en los adolescentes está relacionada con la aparición más

frecuente de SIMP en estas edades, cuyo riesgo de ¡ngreso en UCIP es cas¡ 38 veces más

alto que el de otras formas de la enfermedad.

Complicaciones a medio y largo plazo de la infección por SARS-CoV-2

(SlMP, trastornos tromboembólicos, COVID persistente).

. Los niños pueden presentar complicaciones relacionadas a la infección por SARS-CoV-2

Página8l19
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Entre un 50 % y un 80 % de los niños que ¡ngresan en las Unidades de Cuidados

lntensivos Pediátricos (UCIP) tienen comorbilidades como enfermedades neurológicas,

inm unosupresión, cáncer/hemopatías malignas, obesidad, diabetes, cardiopatías

congénitas y otras.

Dada la baja letalidad de la COVID-19 en los niños, la estimación del riesgo de

enfermedad grave asociado a la trisomía 21 es más difícil que en adultos, pero en

cualquier caso aumenta d¡scretamente, 1,3 veces con respecto a la población general.
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. El SIMP es un cuadro de inflamación que puede ser multisistémico y que precisa alta

sospecha y un tratam¡ento consistente en fármacos que d¡sminuyen la inflamación
(corticoides e inm unoglobu linas).

. La trombos¡s es poco frecuente en el niño, debiéndose tener en cuenta los factores de

r¡esgo para este proceso.

En niños se ha descrito una entidad clínica denominada SIMP, que se caracter¡za

por f¡ebre pers¡stente e inflamación con evidencia de alteración analít¡ca (aumento de

reactantes de fase aguda, neutrofilia, linfopenia, aumento de ferritina o dímero-D) y

disfunción de un órgano o mult¡orgán¡ca.

Este cuadro, puede tener un espectro clínico variado incluyendo el Kawasaki-l¡ke,

shock con compromiso vital y formas moderadas en las que s¡empre está presente un

perfil inflamatorio exacerbado. La duración recortada de los síntomas se ha mostrado que

t¡ene factor pronóstico en la gravedad. Se requiere una alta sospecha clínica ya que el

pronóstico va a depender de un ¡nicio precoz del tratamiento a nt¡¡nflamator¡o basado en

la administración de corticoides y/o in mu noglobu linas.

La trombos¡s es una complicación poco conocida en n¡ños, habiéndose

documentado en algunas cohortes una prevalencia en torno al I o/o en los pacientes

hospitalizados, la profilaxis ant¡trombót¡ca podría indicarse por tanto ante las edades de la

adolescencia y si existen factores de riesgo, pudiéndose tener en cuenta también ante un

dímero D muy elevado, si bien no se ha demostrado, por la escasez de datos, el beneficio

de este tratamiento.

La COVID persistente, se trata de un cuadro caracterizado por síntomas muy

variados que van desde cansanc¡o, tos, dificultad respiratoria, perdida de gusto y olfato,

cefalea, palpitaciones y opresión torácica, etc. Estos síntomas pueden pers¡stir hasta 15

semanas después de haber padecido la infección y no se correlaciona con que la infección

haya cursado más o menos grave. Se cree que se puede presentar en un 2-14 % de los

niños que han padecido la infección y es más frecuente en la adolescencia.

Página9l19
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Vacunas contra COVID-19 para niños menores de 12 años
Dos plataformas de vacunas están siendo utilizadas actualmente en varios países,

ambas autorizadas para uso de emergencia por agencias regulatorias de medicamentos,
estas son: Plataforma ARNm de Pfizer y Plataforma virus inactivado, de los laboratorios
Sinovac (CoronaVac) y Sinopharm.

El lnstituto de Salud de Chile (lSP), otorgó la autorizac¡ón para uso de emergencia
de la vacuna Coronavac para niños de 6 a 17 años el 5 de setiembre del 2021y, el 25 de
noviembre este anuncio se amplió al rango etar¡o para niños y niñas desde los 3 años.

La Agencia Nacional de Medicamentos de Argentina (ANMAT), otorgó la

autorización para uso de emergencia de la vacuna SINOPHARM el l octubre del 2021, para

niños de 3 a 17 años.

La Agencia Regulator¡a de los Estados Unidos (FDA) otorgó la autorización para uso

de emergencia de la vacuna ffizer para niños de 5 a 11 años de edad, el 29 de Octubre del
2021.

Países que vacunan contra COVID-19 a menores de 12 años:

Países Vacu nas utilizadas

China Coronavac o SINOPHARM

Chile CoronaVac

Ecu ador Coronavac o Pfizer

Argentina SINOPHARM

Emiratos Arabes SINOPHARM

CoronaVac

Ba hra in SINOPHARM

Estados Unidos Pfizer

Ca nadá Pfizer

Austral¡a Pfizer

Fuente: M¡nisterio de Salud de cada país.

Página 10 l19
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Plataforma Virus Inactivado para niños menores de 12
años: CoronaVac (Laboratorio SINOVAC).

euroRlzeclóru DE vAcuNA coNTRA sARs-cov-2 DEt tABoRAToRto stNoVAC:
Respecto a la vacunación en niños menores de 12 años, actualmente se cuenta con

los datos de un estudio clínico fase L/2 realizado en Ch¡na en personas de 3 a 17 años que

evaluó seguridad, tolerabilidad e inmunogenicidad y se determ¡nó que Coronavac fue
b¡en tolerada y segura e indujo respuesta humoral en este grupo, con excelente respuesta

de anticuerpos (mayor al 95%). Los efectos adversos fueron en su mayoría leves a

moderados, <Lo/o fue severo (dos casos de fiebre grado 3). Estos ocurrieron
pr¡ncipalmente dentro de los primeros 7 días de la vacunación y se resolvleron durante las

primeras 48 horas. El más frecuente fue dolor en el sitio de punción (13%) y fiebre (5%).

Los títulos de anticuerpos neutralizantes inducidos por la dosis de 3 ¡rg fueron
mayores que el de la dosis de 1,5 Fg, lo que respalda el uso de la dosis de 3 Eg en esta
población.

El 6 de septiem*e 2027, el lnstituto de Salud Pública (lSP) de Chile aprobó la

ampliación del rango etar¡o para niños para adm¡n¡strar la vacuna CoronaVac desde los 6

años y el 25 de noviembre el ISP anunc¡o la ampliación del rango etario de la vacuna para

niños y niñas desde los 3 años, en base a un análisis realizado por Sinovac que incluyó
datos de 100 m¡llones de dosis aplicadas a menores de 3 a 17 años. El estudio reportó solo

3.890 eventos supuestamente atribuibles a vacunación (ESAVI), de los cuales el 97,670/o

fueron categor¡zados como no serios, es decir 3,67 casos por cada 100 mil dos¡s

administradas.

A fecha 3 de diciembre de 2027, Chile ha administrado 5.016.025 dos¡s de vacunas a niños
de 6 a 17 años de edad, donde un 88,43% de la poblac¡ón se ha vacunado con primera dos¡s
y un 76,31% con segunda dos¡s, en el grupo escolar de 6 a 11 años se ha administrado

2.249.340 dosis de vacunas, con buen perfil de eficacia y seguridad.

Página 11 119
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Presentación

Forma Farmacéutica

Vía de administración

Esquema

lntervalo entre las dosis

lntercambiabilidad con otras vacunas

Coadministración con otras vacunas

Lapso entre diferentes tipos de vacunas

Periódo de validez y conservación

Validez luego de la apertura del frasco

Ante la falta de evidencia por el momento
no se recomienda

2 semanas, sujeto a nuevas evidencias

24 meses a temperatura entre +2 y +8sC

6 horas

Características de la vacuna CoronaVac

Composición
Cada dosis de 0.5m1 contiene 600 SU de virus SARS-CoV-2 ¡nact¡vado como

antígeno.
Excip¡entes:

. H idrogenofosfato de disod¡o

. Dihidrógenofosfato de sodio

. Hidróxido de aluminio

. Cloruro de sodio

. No contlene preservantes

Reacciones adversas esperadas
Al igual que cualquier vacuna, pueden existir eventos adversos asociados a la

vacunación, que en general son leves y se resuelven de manera espontánea, hasta la fecha

hubo escasos reportes de eventos adversos severos, se describen los eventos adversos

más frecuentes:

- Enro.¡ecimiento, dolor, eritema, hinchazón y prurito en el s¡t¡o de punción.

- Mareos.
- Cefalea.
- Nauseas.

- D¡arrea, vómitos
- Dolor en articulaciones.

Pá gina 12 119

Monodosis o Mult¡dosis (5 dosis)

Suspensión inyectable

lntramuscular

2 dosis de 0,5 ml por dosis

4 semanas

No se recomienda
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- Reacc¡ones alérgicas
- Fiebre.

Los eventos adversos severos como la reacción anafiláctica, identif¡cados post

autorización de la vacuna fueron infrecuentes, se recomienda observación post

vacunación por el lapso de 30 m¡nutos, de modo a realizar el tratam¡ento apropiado y
oportuno en caso que se presentara alguna reacción adversa.

Contraindicaciones definitivas:
Personas que hayan tenido una reacción alérgica SEVERA (anafilaxia) a algún

componente de la vacuna antes menc¡onada.

Contrai nd i cacion es transitorias:
N¡ños con alguna enfermedad aguda febril o agudización de enfermedad crónica.

Vacuna contra COVID-19 Plataforma ARN(m) para niños
menores de 12 años de edad:

La FDA y los CDC estadounidenses han aprobado el uso de emergencia de una

versión de Comirnaty (Pfizer & BioNTech) con carga antigénica reducida (10 mcg de

ARN m) en niños de 5-11 años de edad eo.

Composición de la vacuna Comirnaty: Plataforma de producción basada en la

tecnología del ARNm:

El ARNm que contienen codifica la proteína de la espícula (S) del SARS-CoV-2 en su

conformación prefusión.

Tras su inyección ¡ntramuscular, las nanopartículas lipídicas se introducen sin

degradarse en las células de los tejidos locales y de los ganglios l¡nfát¡cos

regionales.

El ARNm, una vez dentro de las células, induce la producción de la proteína 5 del

SARS-CoV-2, que se expresa princ¡palmente en las células dendríticas y los

macrófagos.

Una vez reconocida como extraña la proteína S, se despliega la respuesta inmune

tanto de ant¡cuerpos neutral¡zantes como de inmunidad celular, que son la base de

la protección frente a la COVID-19.

Estas vacunas no contienen virus vivos n¡ genoma completo, por lo que la vacuna

no tiene capacidad repl¡cat¡va y no puede producir la enfermedad. Al procesarse el

ARNm d¡rectamente en el citoplasma, no ¡nteracciona con el ADN del huésped De

forma natural, el ARNm se suele degradar en alrededor de 48 horas.

Pagrna13 l19

Pn()GRAMA /¡ .tPLl^DO
Dt INMUNIZACIONTS
PARACUAY

La EMA exam¡nó estos datos y decidió la aprobación condicional de uso en la

Unión Europea el 25 de noviembre del año 2021.
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Formulación
Itapa lila)

12 años Formulación para niños de
5-11 años [tapa narania]

Grupo de edad 12 años y más 5-11 años

Dosis y Concentración de
ARNm

30 ug 10 ug

Volumen de inyección 0,3 ml 0,2 ml

Volumen antes de la

dilución
0,45 ml 1,3 ml

Diluyente por vial 1,8 ml 1,3 ml

Dosis por vial 5 (luego de la dilución) 10 ( luego de la dilución)

Formulación y dosis de las vacunas Pf¡zer-BioNtech Covid-19

Conservación de la Vacuna de ARNm (Comirnaty)
Congelación (-60eC a -90eC): 6 meses

Congelación (-25eC a -15eC): 2 semanas
Refrigeración (+2eC a +SeC): 10 semanas en el caso de la formulación pediátrica para 5 -11

años.
Temperatura amb¡ental (+8eC a +30eC): 12 hs en el caso de la formulación pediátr¡ca para

5-11 años.

Eficacia y seguridad de la Vacuna de ARNm
. El perfil de reactogenicidad de Comirnaty en los ensayos clínicos en niños menores

de 12 años de edad muestra que son seguras y bien toleradas. En los ensayos

clínicos llevados a cabo no se han detectado efectos secundarios adversos graves,

siendo la muestra poblacional del estudio limitada. Según el ensayo clínico
publicado la eficacia de la vacuna, es del 90%.

. El riesgo de peri/miocard¡tis es mayor en varones menores de 30 años que en

varones de mayor edad y mujeres, y el periodo de mayor riesgo es el de 12-19 años

de edad, debido al tamaño l¡mitado de la muestra del estud¡o que valoró la

seguridad de la vacuna en menores de 12 años, se desconoce la incidencia de

per¡/miocarditis en dicho grupo al momento de la elaboración del presente

l¡neam¡ento.
. La per¡/miocardit¡s es un posible efecto adverso de las vacunas de ARNm en

estrecha vigilancia por las autoridades regulatorias. Los datos presentados en la

reunión del ACIP de los Estados Unidos el 23 de iunio del año 2021, destacan una

incidencia global de per¡/m¡ocarditis de 4,8 casos/millón, siendo en los varones de

12-17 años de 62,7 casos/millón.
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Reacciones adversas descritas:

Efectos adversos frecuentes o muy frecuentes: fiebre, diarrea, náuseas y vómitos,
enrojec¡miento e hinchazón en la zona de la inyección.
Efectos adversos poco frecuentes (>1/1000 a <1/100): linfadenopatía homolateraf,
alergia localizada, insom n io/letargia, hiperhidrosis, y dolor en la extremidad.

Efectos adversos de frecuencia no establecida: anafilaxia, per¡/miocard¡tis,
hinchazón extensa de la extremidad, e hinchazón facial en receptores de rellenos
dérmicos antes de la vacunación. En adolescentes y adultos se ha descrito casos

aislados de parálisis de Bell.

Posología:
En la UE (EMA) y en EE. UU. (FDA, CDC) se ha aprobado el uso de una formulación

de vacuna de ARNm (Comirnaty) con 10 mcg en n¡ños de 5-11 años con una pauta de 2
dosis (0,2 ml) con un intervalo de 21días.

En Canadá y España, la Comisión de Salud Pública ha recomendado una pauta con

dos dosis separadas por un ¡ntervalo de 8 semanas, ante hallazgo en un estud¡o científico
llevado a cabo en personas de 12 años y más, de mayor producción de anticuerpos y
menor incidencia de miocard¡t¡s, con dicho intervalo.

Forma de administración:
lnyectar por vía lM, preferentemente en el músculo deltoides.
Los viales de Comirnaty deben diluirse antes de su uso. La dosis es de 0,2 ml (10

mcg) para la vacuna formulada para niños de 5-11 años.

Contraindicaciones
. Alergia al princip¡o activo o a algunos de los demás componentes de la vacuna.

. En personas que han presentado per¡/miocarditis tras la pr¡mera dosis, no debe

adm¡nistrarse la segunda dosis.

Precauciones
. Los centros de vacunación deben contar con los d¡spositivos y preparac¡ón

necesarios para responder ante una eventual reacción alérgica grave. Debe

recomendarse mantenerse en el centro de vacunación un t¡empo de 30 m¡nutos.

. Manejo correcto de las reacciones relacionadas con la ansiedad y el estrés.

. Debe informarse y vigilar la aparición de síntomas de per¡/m¡ocardit¡s.
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. Debe posponerse la vacunac¡ón cuando se presentan síntomas sugest¡vos de COVID-19,

los contactos estrechos de casos confirmados hasta cumplir la cuarentena, y los que

padecen enfermedades agudas moderadas a graves.

Duración de la protección de las vacunas contra COVID-l9 en niños
menores de 12 años:

Al momento de la elaboración del presente lineamiento, se desconoce la duración
de la protección contra COVID-19 en niños menores de 12 años de edad, tanto de las

vacunas de virus inact¡vado como de las vacunas de plataforma ARNm.

Estrategia a ser implementada en Paraguay
El Comité Técnico Asesor de lnmun¡zaciones ha otorgado el visto bueno a la

vacunación contra Covid-19 a niños de 5-11 años de edad con la vacuna Plataforma de

Virus lnactivado teniendo en cuenta la exper¡enc¡a de los países que la han utilizado, la

buena inmunogenicidad y seguridad tras más de cien millones de dosis aplicadas hasta la

fecha. Las Autoridades del Ministerio de Salud Pública y B¡enestar Social y DINAVISA han

autorizado el uso de emergencia de ambas vacunas: Coronavac y ffizer- B¡oNtech en

dicha franja de edad, por lo que serán utilizadas ambas vacunas, conforme a la

disponibilidad de dosis y fecha de arribo de las mismas.

ión Ob etivo : Niños/as de 5 a 11 años de edadP

Vacunas a ser ut¡lizadas: Coronavac o Pfizer según disponibilidad y fecha de arribo

Esouema: Homólogo

Cantidad de is:2

lntervalo: 4 semanas para la vacuna CoronaVac.

3 semanas a 8 semanas para la vacuna Pfizer.

Coad ministración con otras vacunas: En la población de niños menores de 12 años

de edad se recomienda un intervalo de 2 semanas entre la vacuna contra COVID-19 y las

demás vacunas del esquema regular, dicho intervalo podría ser modificado más delante

de acuerdo a las evidencias científicas que vayan surgiendo.

Los niños/as deberán acudir al vacunatorio con uno de los padres o tutor legal

quien deberá otorgar su consentim¡ento para la vacunación, es importante la

presentación de la cédula del niño/a y la partida de nacimiento del mismo/a. Además, se

deberá llevar la l¡breta de salud del niño y la niña para el registro de la vacuna. Se aclara

que actualmente la vacunación contra covlD-19 es opcional y no obl¡8atoria, por lo cual

los padres podrán tomar esta dec¡sión guiados por el pediatra del niño/a

Todos los vacunadores deberán respetar el l¡neam¡ento técn¡co en cuanto a dosis e

intervalo se refiere, como asítambién el periodo de observación tras su aplicación. En los
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vacunator¡os se procederá a realizar la carga del acto de vacunación contra COVID-1g en
el S¡stema Nominal RVe y, en la Libreta de salud del niño y la niña, en el apartado
"Registro de Vacunas, Otras vacunas".

Constituye responsabilidad de las Regiones San¡tarias, el buen uso y conservación
de los biológicos, como así también la planificación de las actividades extramurales de
vacunación y el registro electrón¡co de la persona vacunada.

El Minister¡o de Salud Pública y Bienestar Social ha habilitado la plataforma de
inscripción para la vacunación contra COVID-19 de los niños a partir de los 5 años de edad
y dará a conocer el listado de vacunator¡os para el efecto, por medio de la página web
vacunate.gov. py.

Todo trabajador de la salud que, durante el desempeño de su labor en urgenc¡as o
consultorio, reciba a algún niño o niña con un evento adverso supuestamente atribu¡do a

la vacunación e inmunización (ESAVI), deberá proceder a la notificación oportuna del
mismo, de la m¡sma manera, todo trabajador de salud que detecte algún error
programático en el proceso de vacunación, deberá notificar el mismo en la ficha
disponible para el efecto.
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