PROTOCOLO DE APLICACION DE DOSIS DE REFUERZO DE LA VACUNA
CONTRA LA COVID-19

INTRODUCCION

Las vacunas son medicamentos biolégicos que, aplicados a personas sanas,
estimulan la generacién de anticuerpos, los cuales actuan protegiéndolas ante
futuros contactos con los agentes infeccioscs, evitando el brote de la infeccidon o la
enfermedad. En la pandemia producida por el virus del SARS-CoV-2, |a estrategia a
corto plazo para evitar que las personas se enfermen gravemente o fallezcan es la
inmunizacién, por lo cual los paises se encuentran priorizando la aplicacién de la
vacuna contra la COVID-19 a su pohlacién objetivo.

En el Pery, 1a vacunaciéon contra la COVID-19 inicié en febrero del afio 2021, con la
inmunizacion del personal de |a salud, debido a que presentan alto nivel de riesgo de
exposicion a la enfermedad; posteriormente, se continué con la vacunacion contra Ia
COVID-19 de la poblacion por grupos etarios, empezande con las personas de 80
afios a mas. Ello permitié la reduccion de morbimortalidad de las personas vacunadas
ante las nuevas variantes de la COVID-19.

Ante la introduccién de nuevas variantes de interés que podrian generar una posible
tercera ola pandémica en el pais, el Ministerio de Salud, en base a la opinién del
Comité de Expertos de la Direccion de Inmunizaciones, el Comité Consultivo de
Inmunizaciones, Equipo Consultivo de Alto Nivel (ECAN) y los drganos competentes
del Ministerio de Salud, ha evaluado la aplicacion de la dosis de refuerzo de la vacuna
contra la COVID-19 para el personal de la salud, personal administrativo y personal
que brinda servicios generales de las instituciones Prestadoras de Servicios de Salud
{IPRESS), considerados como "primera linea” y a las perscnas mayores de 60 afios.

De acuerdo con la Nota Técnica de efectividad y seguridad de una dosis de refuerzo
de la vacuna contra la COVID-19 de la Unidad de Anilisis y Generacién de
Evidencias en Salud Publica (UNAGESP) del Instituto Nacional de Salud (INS), se ha
encontrado resultados positivos de respuesta inmune humoral y celular y de
seguridad para recomendar la aplicacién de una dosis de refuerzo de la vacuna
contra la COVID-19. Sin embargo, ain no se dispone de estudics de resultados de
eficacia y efectividad.

1 Unidad de Andlisis y Genaracidn de Evidencias en Salud Plblica def Instituto Nacianal de Salud. Serie Nota Técnica
N® 24-2021 de fecha 27 de septiembre de 2021.
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Tabla N° 1. Resumen de hallazgos identificados para una dosis de refuerzo

Resultados de sficacia Resultadoes de seguridad
Dosis de
refuerzo Humoral Celular Eventos Eventos adversos
adversos serios
BNTB2b2 v v v v
AZD1222 v v v ND
BBIBP-CorV v v v ND

+ - Se identificé al menas un estudio que reporta resultados.
ND: No disponible, ningan estudio identificado.

Respecto de la dosis de refuerzo, el andlisis realizado por [a UNAGESP-INS describe
que la administracion de una dosis de refuerzo, luego de 5 meses o mas del esquema
primario, fue efectiva para prevenir infecciones por SARS-CoV-2. La incidencia entre
los que no recibieron refuerzo fue 11.3 veces mayor (IC 95%: 10.4 A 12.3) que en el
grupo de refuerzo. La efectividad estimada fue del 94.9% (I1C 95%: 92.3 a 96.6). La
duracién del seguimiento fue de 16 dias. Otro estudio resefiado por la UNAGESP-
INS concluyd que la frecuencia y duracién de los eventos adversos locales y
sistémices solicitados (reactogenicidad) notificades hasta 7 dias después de la dosis
de refuerzo, no fueron sustancialmente diferentes de las observadas después de la
segunda dosis del esquema primario.

Asimismo, el Ministerio de Salud ante la revision de la evidencia cientifica y las
nuevas opiniones del Comité de Expertos de la Direccion de Inmunizaciones y el
Comité Consultiva de Inmunizaciones, se concluye con la aprobacién de la aplicacion
de dosis de refuerzo de la vacuna contra la COVID-19 a personas de 12 afios a mas
con comorbilidades y de alto riesgo, y a personas de 18 afios a mas, considerados
para proteger la integridad del Sistema de Salud, segun la Resolucidn Ministerial N°
809-2021/MINSA, lo cual se justifica de acuerdo con criterios éticos, cientificos y
disponibilidad de {a vacuna.

Mediante el presente Protocolo, ef Ministerio de Salud autoriza la aplicacién de una
dosis de refuerzo de la vacuna contra la COVID-19 a personas de 12 afios a mas con
comorbilidades y de alto riesgo, vy a personas de 18 afios a mas, segun la
programacion establecida por el Ministerio de Salud.
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AMBITO DE APLICACION

El presente Protocolo es de aplicacién de las IPRESS del Ministeric de Salud, a
traves de las Direcciones de Redes Integradas de Servicios de Salud (DIRIS); y de
los Gobiernos Regicnales, a través de las Direcciones Regionales de Salud
(DIRESA) o Gerencias Regionales de Salud (GERESA), Seguro Social de Salud
(EsSalud), Sanidad de las Fuerzas Armadas, Sanidad de la Policia Nacional y
entidades privadas del sector salud.

CONSIDERACIONES

3.1 Poblacién autorizada para la aplicacién de una dosis de refuerzo de la
vacuna contra la COVID-19

3.1.1 Se autoriza [a aplicacién de una dosis de refuerzo de la vacuna contra la
CQOVID-19 para personas de 18 afos a mads, segun la programacion
establecida por el Ministerio de Salud.

3.1.2 Se autoriza lIa aplicacion de una dosis de refuerzo de la vacuna contra la
CQOVID-19 para las personas con comorbilidades y grupos de alto riesgo
de 12 afios a mas para proteger la integridad del Sistema de Saiud,
siendo las siguientes;

s Personas receptoras de érganos, células progenitoras hematopoyéticas
y pacientes en lista de espera para trasplante.

¢ Personas que padecen enfermedades raras y huérfanas.

Personas con frastornos mentales graves y trastornos del

neurcdesarroilo.

Personas afectadas por Tuberculosis (PAT).

Personas gue padecen obesidad grado Il y Il

Personas con diagnostico de Sindrome de Doewn.

Personas que padecen psoriasis, artritis psoridsica (artropia psoriasica)

y artritis reumatoide.

Personas con hemodialisis.

Personas que padecen Diabetes Mellitus Tipo 1 y Tipo 2.

Gestantes a partir de las 12 semanas de embarazo y puérperas.

Y Otras enfermedades que el Ministerio de Salud determine.
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3.1.3 Se autoriza la aplicacién de una dosis de refuerzo de la vacuna contra la
COVID-19 para pacientes con inmunosupresion de 12 afios a mas,
siendo las siguientes?;

e Personas receptoras de o6rganos o celular progenitoras
hematopoyéticas.

s Pacientes con enfermedad oncolégica

¢ Personas viviendo con ViH

¢ Pacientes recibiendo inmunosupresién severa;
- terapia esteroidal equivalente a prednisona 2 20 mg/d por mas de 14

dias.

- Antagonistas de factor de necrosis tumoral ¢ rituximab.

e Y Otras enfermedades que el Ministerio de Salud determine.

3.2 Aplicacién entre la segunda dosis de la vacunacién contra la COVID-19 y la
dosis de refuerzo es la siguiente:

INTERVALO DE APLICACION DE

POBLACION DOSIS DE REFUERZQ

Se autoriza la aplicacidon de una dosis de
refuerzo de la vacuna contra la COVID-
19 para personas de 18 afiops a mas y

- ~ 5 meses
personas con comorbilidades de 12 afios
a mas, segun la pregramacién
establecida por el Ministerio de Salud.
. resion
Para las personas con inmunosupresio 3 meses

de 12 afos a mas.

3.3 Esquema de aplicacion de la dosis de refuerzo contra la COVID-19

Tabla N° 2. Esquema de aplicacion de la dosis de refuerzo contra la COVID-19

ESQUEMA PLATAFORMA DE DOSIS PLATAFORMA DE
APLICADAS DOSIS DE REFUERZO*

Homdloge | ARN mensajero (ARNm) ARN mensajero (ARNm)

Heterdlogo | Virus inactivado ARN mensajero (ARNm)

2 Asociacion Pamamericana de Infectologla [2017). Vacunaciones de los adultos. Manual prictice. Recuperedo de

hips:/fwww apiinfectologia,orgfwp-tontent/uploads/3019/09/manual_inmunizaciones API2017 printaabr2017-3-1.pdf.
Revisado 25 de noviembre de 2021. |
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Heterdioge | Vector viral no replicativo ARN mensajero (ARNm)

Heteréloge | Virus inactivado Vector viral no replicativo

Las plataformas para la aplicasion de la dosis de refuerzo se consideran de acuerdo con |a actualizacion
de la evidencia cientifica publicada.

3.4 La dosis de refuerzo contra la COVID-19 se aplica en los centros de vacunacion,

IPRESS, visitas domiciliarias 0 en el marco de otras estrategias de vacunacién
contra la COVID-19,

3.5 Para recibir la aplicacién de ia dosis de refuerzo de la vacuna contra [a COVID-

19, la persona debe presentar el carné de vacunacidn, fisico o virtual, o el
certificade de vacunacion digital con el registro de las dos dosis aplicadas
(hitps:/iwww gob.pe/13314-acceder-a-tu-carnet-de-vacunacion). La autenticidad
del certificado de vacunacién digital se verifica a través del codigo QR, bajo
responsabilidad del punto fijo o movil de vacunacién donde se realiza la
inmunizacion.

3.6 El fluje de atencion para la inoculacién de 1a dosis de refuerzo de ta vacuna contra

3.7

3.8

3.9

la COVID-19 se realiza de acuerdo con la Directiva Sanitaria para la vacunacion
contra la COVID-1€° o la que haga sus veces.

La programacion de la aplicacion de la dosis de refuerzo contra la COVID-19 se
efecttia de acuerdo con la disponibilidad de las vacunas en el pais y segun lo
establecido por el Ministerio de Salud.

l.a programacién de la aplicacién de la dosis de refuerzo de la vacuna contra la
COVID-19, debe establecerse en cualquier punto fijo ¢ mévil de vacunacién a
nivel nacional sin limitacidn geografica.

Para las personas que hayan sido vacunadas en el extranjerc con el esquema
completo de vacunacién contra la COVID-19 y cumplen con lo establecido en el
presente Protocolo, deben acercarse al punto fijo 0 mévil mas cercano a su
domicilio para su inmunizacién, con su respectivo ¢arné de vacunacién contra la
COVID-19.

3 Gon Resclugion Ministerial N° 1169-2021/MINSA, se aprueba la Directiva Sanitaria N°137-MINSA/2021/DGIESP
“Directiva Sanitara para la vacunacion contra ia COVID-18°.
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