
Lineamientos técnicos para la Campaña Nacional de 
Vacunación contra la COVID-19 en Argentina 
 

 
Diciembre 2020 



LINEAMIENTOS 
TÉCNICOS: 
 
VACUNA SPUTNIK V 

GENERALIDADES 

PROPÓSITO Y OBJETIVO 

ASPECTOS REGULATORIOS 

POBLACIÓN OBJETIVO 

INFORMACIÓN TÉCNICA 

EVENTOS ADVERSOS 

REGISTRO DE DOSIS APLICADAS 

SITUACIONES ESPECIALES 

CARACTERÍSTICAS DE LA VACUNA 

CONTRAINDICACIONES 



Vector viral 

GENERALIDADES  

Fuente: https://www.who.int/publications/m/item/draft-landscape-of-covid-19-candidate-vaccines.  
Consultado el 20/12/2020 

• Utilizan un virus distinto al 
SARS-CoV-2 y genéticamente 
modificado. 

 

• No puede provocar la 
enfermedad, pero sí puede 
producir proteínas del 
coronavirus para generar una 
respuesta inmunitaria segura. 

¿Cuáles realizaron Estudios 
de Fase 3 en Argentina?: 

 
- Janssen Ph.Co-Johnson y 

Johnson 

Ejemplos:  
- terapia génica (no replicativo) 
- vacuna contra ébola (replicativo) 
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Vacunas de vector viral no replicativo en Fase 3 

GENERALIDADES  

• Vector adenovirus de chimpancé no replicativo (ChadOx1)  
que contiene gen de la proteína S 

• 2 dosis (0 – 28 días). 2-8°C 

• Vector adenovirus no replicativo. (rAd26-S - rAd5-S) 

• 2 dosis (0 – 21 d)  

• Liquida  -18 °C.  

• Vector adenovirus no replicativo (rAd5-S)  
• 1 dosis -  

• Vector adenovirus no replicativo (rAd26-S) 

• 1 dosis.  2-8°C x 1 mes 

Todas de aplicación intramuscular (deltoides) Fuente: https://www.who.int/publications/m/item/draft-landscape-of-covid-19-
candidate-vaccines.Consultado el 20/12/2020 
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PROPÓSITO Y OBJETIVO 

PROPÓSITO:  

Disminuir la morbi-mortalidad y el impacto socio-económico 

ocasionados por la COVID-19. 

OBJETIVO: 

Vacunar al 100% de la población objetivo en forma 

escalonada de acuerdo a la disponibilidad de las vacunas y la 

priorización de riesgo.  

Disponible en: https://bancos.salud.gob.ar/recurso/lineamientos-tecnicos-
de-la-campana-de-vacunacion-contra-el-covid-19 
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ASPECTOS REGULATORIOS 

• Ley N° 27573 de vacunas destinadas a generar inmunidad 
adquirida contra la COVID-19. 

• Resolución Ministerial de Campaña. 

• Resoluciones provinciales para la ejecución de las acciones y uso 

de los fondos . 

• Incorporación de la figura de vacunadores eventuales. 

• Términos contractuales con productores. 

• Autorización de vacunas por ANMAT. 

  

Disponible en: www.argentina.gob.ar/noticias/informe-de-la-anmat-sobre-la-vacuna-sputnik-v 



ASPECTOS REGULATORIOS 

  

En ambos casos se realizaron todos los procesos de evaluación que corresponden. 
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PRIORIZACIÓN PARA LA DEFINICIÓN DE ETAPAS 

Inicio de la vacunacio ́n en 
los grandes 
AGLOMERADOS 
URBANOS y en 
PERSONAL DE SALUD, 
donde la evidencia indica 
que se presenta una mayor 
proporción de casos 
confirmados, con 
transmisio ́n comunitaria 
sostenida y las mayores tasas 
brutas de mortalidad.  

POBLACIÓN OBJETIVO  



VACUNAR A MUCHAS PERSONAS EN EL MENOR TIEMPO POSIBLE 

 Vacunación en un contexto TOTALMENTE 
diferente: 

       - Vacunación en etapas, sectorizada y planificada para evitar la aglomeración de 
personas. 

       - Personal sanitario de licencia. 

       - Variabilidad de biológicos a utilizar simultáneamente. 

       - Con características diferentes  de conservación. 

       - Mantener el CNV y controlar la COVID-19. 

Esta campaña implica 

Aumento del 130% en la operatoria de todo el CNV. 

  

ALGUNAS CONSIDERACIONES 

Disponible en: 

https://www.argentina.gob.ar/coronavirus/vacunacion 
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CARACTERÍSTICAS DE LA VACUNA: SPUTNIK V 

• Vector adenovirus no replicativo (2 componentes con 
adenovirus distintos: rAd26-S - rAd5-S). 

 

• Plataforma que utiliza un adenovirus (virus distinto al 
SARS-CoV2) modificado para NO producir enfermedad 
generando una respuesta de anticuerpos segura. 

 

• Cada componente se presenta en un embalaje secundario 
separado (caja individual) con un código de color y 
número, es fundamental respetar el orden de aplicación de 
los componentes. 

 

Tapa o franja AZUL  para el Componente 1 
(rAd26-S) 

Tapa o franja ROJA  para el Componente 2 (rAd5-
S) 

Formulación liquida: conservación a -18°C 



CARACTERÍSTICAS DE LA VACUNA: SPUTNIK V 

CONDICIONES DE CONSERVACIÓN: 

• La vacuna es termolábil y debe almacenarse en un lugar oscuro.  

• Se requiere de una cadena de frío que asegure una temperatura de 

congelación de menos dieciocho grados Celsius (-18 ° C) o menor.  

• Una vez sacado del congelador, el contenido del vial debe descongelarse 

para su aplicación.  

• El tiempo estimado es entre 7 y 10 minutos dependiendo de la 

temperatura del ambiente. 

• Una vez descongelada, usar dentro de los 30 minutos de descongelación. 

Si no es utilizada en ese tiempo se procede a su descarte. 
 

Solución congelada: 
masa blanquecina densa, endurecida.  

Después de descongelar:  
solución homogénea incolora o amarillenta 

ligeramente opalescente 



CARACTERÍSTICAS DE LA VACUNA: SPUTNIK V 

OTRAS CONSIDERACIONES: 

• No agitar el producto bruscamente.  

• No almacenar el vial una vez abierto.  

• No volver a congelar la preparación una vez descongelada.  

• No utilizar el producto ante viales y ampollas con integridad y etiquetado deteriorados, con un cambio en las 

propiedades físicas (turbidez, tinción), con una vida útil caducada, o almacenamiento inadecuado. 

• Cualquier desvío de temperatura debe informarse inmediatamente. El informe debe incluir la descripción de 

los eventos que llevaron al desvío, así como los datos de los dataloggers.  
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INFORMACIÓN TÉCNICA DE LA VACUNA 

Número de dosis  

 

1º dosis: Componente 1 (rAd26S) Tapa/Franja Azul  
 

2º dosis: Componente 2 (rAd5S) Tapa/Franja Roja 

Intervalo mínimo 

 

21 días entre primera dosis (componente 1) y la segunda dosis 

(componente 2). No administrar antes de los 21 días.  

Esquema completo Para lograr la máxima protección se debe completar el esquema de 2 

(dos) dosis, aunque transcurran más días que los recomendados como 

intervalo mínimo. 

Vía de 

administración 

Intrasmuscular en la región superior del brazo (región deltoidea) 

Simultaneidad  

 

La coadministración con otras vacunas del Calendario Nacional no ha 

sido evaluada y por tanto no se recomienda la aplicación simultanea. 

No se reiniciarán esquemas en ningún caso, independientemente del tiempo que haya 

transcurrido desde la aplicación de la primera dosis. 



IMPORTANTE 

• La vacuna está destinada a inyección intramuscular únicamente. La inyección intravenosa del 

producto está ESTRICTAMENTE PROHIBIDA.  

• Si por error programático se hubiera administrado por otra vía distinta a la intramuscular, la 

dosis debe considerarse no válida y notificar como ESAVI. 

 La protección de la vacuna no es inmediata (1-2 

semanas luego de la segunda dosis para 

considerar que la protección es adecuada). 

 Ninguna vacuna es 100% efectiva . 

 Las personas vacunadas deben seguir respetando 

todas las pautas actuales de cuidado, para 

protegerse a sí mismos y a los demás.  
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SITUACIONES ESPECIALES 

Vacunación en menores de 18 años 

A la fecha del presente documento, no hay estudios de eficacia y seguridad relacionados a la administración de la vacuna 

en esta población. 

Vacunación durante embarazo y lactancia 

A la fecha del presente documento, no hay estudios de eficacia y seguridad relacionados a la administración de la vacuna 

en esta población.  

Se recomienda evitar el embarazo dentro de las 4 semanas post vacunación. 

Vacunación en inmunocomprometidos  

A la fecha del presente documento, no hay estudios de eficacia y seguridad relacionados a la administración de la vacuna 

en esta población.  
 



SITUACIONES ESPECIALES 

Vacunación en personas cursando infección aguda por SARS-CoV-2 

La vacunación debe posponerse hasta la recuperación de la enfermedad aguda (en personas sintomáticas) y hasta que se 

hayan cumplido los criterios para interrumpir el aislamiento.  
 

 

Vacunación en personas con antecedente de COVID-19 

La vacunación contra la COVID será administrada independiente del antecedente de haber padecido la infección 

(sintomática o asintomática) y/o de la presencia de anticuerpos específicos.  
 



SITUACIONES ESPECIALES 
Vacunación en personas que recibieron tratamiento con anticuerpos monoclonales contra 
SARS-CoV-2 o plasma de convaleciente 

Actualmente no hay datos sobre la seguridad o eficacia de la vacunación COVID-19 en personas que hayan recibido 

anticuerpos monoclonales o plasma de convaleciente como parte del tratamiento para la COVID-19.  

Se recomienda que la vacunación se posponga durante al menos 90 días desde el tratamiento para evitar su interferencia en la 

respuesta inmune inducida por la vacuna. 

 

Vacunación en personas con exposición conocida a casos confirmados de COVID-19 (contacto 
estrecho) 

Se recomienda aplazar la vacunación hasta que finalice el período de aislamiento, para evitar exponer al personal de salud 

durante la vacunación y a otras personas. 
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CONTRAINDICACIONES 

•  Antecedentes de alergia a cualquier componente de otra vacuna aplicada previamente. 

•  Antecedente de reacciones alérgicas graves (requirió asistencia médica). 

•  Enfermedades agudas graves (infecciosas y no infecciosas) o exacerbación de enfermedades crónicas, 

que impliquen compromiso del estado general; 

•  Inmunocompromiso, embarazo o lactancia (porque no se ha estudiado su eficacia y seguridad en estos 

casos). 

Contraindicaciones para la administración del Componente 2: 

• Complicaciones graves (shock anafiláctico, reacciones alérgicas generalizadas y graves, entre otras) luego 

de la aplicación del Componente 1 de la vacuna. 
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EVENTOS ADVERSOS 
Efectos adversos más frecuentes de la vacuna Sputnik V:  

Locales: dolor, hinchazón y aumento de temperatura en el lugar de la 
inyección 
  
Generales: reacciones a corto plazo como síndrome pseudogripal de 
corta duración, caracterizado por: escalofríos, fiebre, artralgia, mialgia, 
astenia, malestar general, dolor de cabeza.  
 

En el caso de haberse aplicado simultáneamente con otra vacuna o con un intervalo 
menor a 4 semanas, deberá realizarse la notificación correspondiente del ESAVI. 



SEGURIDAD DE LAS VACUNAS 

• Farmacovigilancia de vacunas contra COVID-19 (notificación, 

investigación, evaluación de causalidad, comunicación de 

riesgos y respuesta en materia de ESAVI). 

• Recurso humano capacitado en la detección para las 

actividades de vigilancia en cada nivel jurisdiccional y local. 

• Estrategias de vigilancia activa de eventos adversos de interés 

especial (AESI) relacionados con la vacunación contra la 

COVID-19. 
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• Registro nominal de dosis aplicadas de vacuna COVID-19. 

• Padrones de las poblaciones objetivo con las provincias (en 
especial personas con factores de riesgo). 

• Carnet único para registro e identificación de vacunas COVID-
19 aplicadas. 

• Recordatorio de 2º dosis si corresponde. 

REGISTRO DE DOSIS APLICADAS 

EL REGISTRO NOMINAL DE DOSIS APLICADAS, COMPLETANDO TODA 

LA INFORMACIÓN MÍNIMA REQUERIDA, ES DE CARÁCTER 

OBLIGATORIO PARA ESTA CAMPAÑA 



CARNET ÚNICO DE VACUNACIÓN 



HOJA INFORMATIVA 



• Campaña de vacunación más importante de la 
historia 

• Vacunación a gran escala, plataformas innovadoras 
• Siguiendo los principios de Vacunación Segura  
• Desafío que requiere trabajo conjunto, colaborativo y 

articulado entre todos los sectores 
• Comunicación uniforme con actualización 

permanente 
• Registro nominal  
• Vigilancia de seguridad 

RESUMEN 



• Canalizar la energía en forma conjunta y coordinada para 

sumar esfuerzos en un rumbo común. 

• Enfrentar las dificultades con soluciones y propuestas 

creativas. 

• Generar canales inclusivos de participación para el 

empoderamiento del personal de salud y la comunidad. 

La tarea será exitosa si podemos realizar esfuerzos compartidos. 

 
Nos enfrentamos al desafío de vacunación más importante de la historia… 




