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Antecedentes 

Para la elaboración de esta orientación provisional se han tenido en cuenta las conclusiones redactadas por el Grupo de Expertos en 
Asesoramiento Estratégico (SAGE —Strategic Advisory Group of Experts) sobre inmunización en su reunión extraordinaria del 29 
de abril de 2021 (1), durante la cual se recabaron las declaraciones de intereses de todos los colaboradores externos y se evaluaron 
los posibles conflictos de intereses. En los sitios web de la reunión del SAGE y del grupo de trabajo del SAGE se recoge un resumen 
de estas declaraciones de intereses. 

La orientación toma como punto de partida los datos contrastados del documento informativo sobre la vacuna Sinovac-CoronaVac 
(COVID-19) y sus anexos, que incluyen las tablas GRADE (clasificación de la valoración, elaboración y evaluación de las 
recomendaciones) y «De los datos científicos a la recomendación». Ambos documentos están disponibles en la página web del SAGE 
sobre la COVID-19: https://www.who.int/groups/strategic-advisory-group-of-experts-on-immunization/covid-19-materials. 

Estas recomendaciones provisionales se refieren a la vacuna inactivada contra la COVID-19 desarrollada por Sinovac. El nombre 
comercial de la vacuna es CoronaVac. En el texto siguiente, se denominará a la vacuna Sinovac-CoronaVac. 

Métodos 

El SAGE aplica los principios de la medicina basada en datos científicos contrastados y ha establecido un proceso metodológico 
exhaustivo para emitir y actualizar recomendaciones (2). Hallará una descripción detallada de los procesos metodológicos que se 
siguen para las vacunas COVID-19 en el marco del SAGE para utilizar datos científicos relativos a las vacunas contra la COVID-19 
(3). Este marco contiene orientación sobre los datos que se generan en los ensayos clínicos en relación con la elaboración de 
recomendaciones basadas en datos contrastados específicos para las vacunas. 

Objetivo y estrategia generales para el uso de la vacuna Sinovac-CoronaVac 

La pandemia de COVID-19 ha causado una morbimortalidad significativa en todo el mundo, así como importantes trastornos sociales, 
educativos y económicos. Existe la necesidad urgente a nivel mundial de desarrollar vacunas eficaces y seguras, y de ponerlas a 
disposición de todos los países de forma proporcionada y equitativa. 

Sinovac-CoronaVac es una vacuna de virus completo inactivado, potenciada con hidróxido de aluminio. En un ensayo en fase III de 
gran tamaño que se llevó a cabo en Brasil, se demostró que dos dosis, administradas con una separación de 14 días, tenían una eficacia 
del 51 % (intervalo de confianza [IC] del 95 %: 36-62 %) contra la infección sintomática por SARS-CoV-2, del 100 % (IC del 95 %: 
17-100 %) contra la COVID-19 grave y del 100 % (IC del 95 %: 56-100 %) contra la hospitalización a partir de 14 días después de 
la segunda vacuna. En el grupo vacunado no se produjo ninguna muerte relacionada con la COVID-19, mientras que en el grupo del 
placebo sí hubo una muerte relacionada con la COVID-19. La vacuna mantuvo su eficacia en los grupos con y sin enfermedades 
concomitantes, independientemente de si sus integrantes habían sufrido una infección previa por SARS-CoV-2 o no. La mediana de 
la duración del seguimiento fue de 73 días. Los datos provisionales relativos a la eficacia de la vacuna obtenidos a partir de los 
ensayos en fase III de Indonesia (65,3 % [IC del 95 %: 20,0-85,1 %]) y Turquía (83,5% [IC del 95 %: 65,4-92,1 %]) contra la 
infección sintomática por SARS-CoV-2 confirman que confiere protección en todos los casos. 

Los resultados preliminares y aún no revisados por expertos de un estudio de cohortes posterior al lanzamiento de la vacuna en Chile 
en el que participaron unos 2,5 millones de personas de 16 años o más que habían recibido dos dosis y 2,1 millones que habían 

https://www.who.int/news-room/events/detail/2021/04/29/default-calendar/extraordinary-meeting-of-the-strategic-advisory-group-of-experts-on-immunization-(sage)-29-april-2021
https://www.who.int/immunization/sage/sage_wg_covid-19/en/
https://www.who.int/groups/strategic-advisory-group-of-experts-on-immunization/covid-19-materials
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recibido una dosis hasta la fecha indican que la eficacia inicial en condiciones reales de la vacuna contra la enfermedad sintomática 
14 días después de la segunda dosis es del 67 % (IC del 95 %: 65-69 %) contra la infección sintomática por SARS-CoV-2, del 85 % 
(IC del 95 %: 83-87 %) contra la hospitalización y del 80 % (IC del 95 %: 73-86 %) contra la muerte. La protección entre los 14 días 
después de la primera dosis y la administración de la segunda dosis fue limitada. 

Los resultados preliminares de otro estudio sobre la eficacia en condiciones reales de la vacuna en Manaos (Brasil), en el que se 
utilizó el diseño de pruebas negativas, estimaron dicha eficacia en un 49,6 % (IC del 95 %: 11,3-71,4 %) después de al menos una 
dosis en un contexto de amplia circulación de la variante P.1 (4). 

La eficacia en condiciones reales de la vacuna evaluada en una cohorte de profesionales de la salud en Sao Paulo (Brasil), fue del 
50,7 % (IC del 95 %: 33,3-62,5 %) dos semanas después de la segunda dosis frente a las variantes circulantes que más preocupan a 
la comunidad científica (principalmente P1) (5). 

Hallará información más detallada sobre la eficacia en el ensayo clínico, la eficacia en condiciones reales y la seguridad de esta vacuna en 
el documento sobre los antecedentes de Sinovac-CoronaVac. Los datos revisados por la OMS apoyan la conclusión de que los beneficios 
conocidos de Sinovac-CoronaVac superan los riesgos que se conocen o que se consideran posibles. Dado que no se dispondrá de forma 
inmediata de un suministro suficiente de vacunas para inmunizar a todos los que podrían beneficiarse de ella, se recomienda a los países 
utilizar la Hoja de ruta para la priorización de la administración de la vacuna de la OMS (6) y el Marco de valores de la OMS (7) como guía 
para la priorización de los grupos destinatarios. Mientras los suministros de vacunas sean muy escasos (etapa I en la Hoja de ruta para la 
priorización de la OMS), la Hoja de ruta recomienda, en aquellos entornos en los que exista transmisión comunitaria, dar prioridad 
inicialmente a los profesionales de la salud y las personas de edad avanzada con y sin enfermedades concomitantes. A medida que haya 
más vacunas disponibles, se deberá vacunar a otros grupos prioritarios según lo expuesto en la Hoja de ruta para la priorización de la 
administración de la vacuna de la OMS (6), teniendo en cuenta los datos epidemiológicos nacionales, las características específicas de la 
vacuna descritas en la ficha técnica aprobada por las autoridades de registro sanitario y otras consideraciones relevantes. 

Uso previsto 

Personas de 18 años o más. 

Administración 

La pauta recomendada es de dos dosis (0,5 ml) administradas por vía intramuscular en el músculo deltoides. Según la ficha técnica 
del fabricante, las dos dosis de la vacuna se pueden administrar con una separación de entre 2 y 4 semanas. La OMS recomienda un 
intervalo de 2 a 4 semanas. Si la segunda dosis se va a administrar menos de 2 semanas después de la primera, no es necesario 
repetirla. Si la administración de la segunda dosis se retrasa más de 4 semanas, deberá administrarse lo antes posible. Se recomienda 
que todas las personas vacunadas reciban dos dosis. 

Dosis de refuerzo 

Actualmente, se están llevando a cabo ensayos clínicos para evaluar la necesidad de dosis adicionales y el momento adecuado para 
su administración. 

Intercambiabilidad con otras vacunas contra la COVID-19 

No hay datos disponibles sobre la intercambiabilidad de dosis de esta vacuna con otras vacunas contra la COVID-19. La 
recomendación actual es la de utilizar el mismo producto para ambas dosis. Las recomendaciones pueden actualizarse a medida que 
se disponga de más información. 

Administración conjunta con otras vacunas 

Debe haber un intervalo mínimo de 14 días entre la administración de esta vacuna y cualquier otra vacuna contra otras afecciones. 
Esta recomendación puede modificarse a medida que se disponga de información sobre la administración conjunta con otras vacunas. 

Contraindicaciones 

Los antecedentes de anafilaxia a cualquier componente de la vacuna constituyen una contraindicación para la vacunación. Las 
personas que presentan una reacción anafiláctica después de la primera dosis de esta vacuna no deben recibir una segunda dosis de 
la misma vacuna. 
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Precauciones 

En los ensayos clínicos realizados con Sinovac-CoronaVac no se han registrado reacciones graves de hipersensibilidad ni anafilaxia 
(grado ≥4) a la vacuna, pero se han observado casos esporádicos después de recibir la autorización de comercialización. Al igual que 
todas las vacunas contra la COVID-19, Sinovac-CoronaVac debe administrarse bajo supervisión médica y en centros donde se 
disponga del tratamiento médico adecuado en caso de que se produzca una reacción alérgica. Como medida de precaución, debe 
garantizarse un periodo de observación de 15 minutos después de la vacunación. 

Las personas que presenten una enfermedad febril aguda (temperatura corporal superior a 38,5 ºC) deben posponer la vacunación 
hasta que desaparezca la fiebre. Sin embargo, la presencia de febrícula o de una infección leve, como un resfriado, no debe retrasar 
la vacunación. 

Vacunación de poblaciones especiales 

Poblaciones para las que existen datos limitados o nulos 

Adultos de 60 años o más 

La representación de participantes de 60 años o más en los ensayos clínicos fue insuficiente y hubo pocos casos de COVID-19 tanto 
en los grupos que recibieron la vacuna como en los grupos de control en esta categoría de edad; por tanto, no fue posible determinar 
la eficacia de la vacuna a partir de los ensayos clínicos. Sin embargo, las tasas de seropositividad inducida por Sinovac-CoronaVac 
en las personas de edad avanzada fueron similares a las de los adultos más jóvenes, y las concentraciones de anticuerpos neutralizantes 
fueron más bajas que en los grupos de adultos más jóvenes. 

Los datos preliminares obtenidos recientemente a partir de la observación posterior al lanzamiento de la vacuna en Chile indican una 
eficacia uniforme de la vacuna en condiciones reales en todos los grupos de edad. En personas de 60 años o más, la eficacia de la 
vacuna 14 días después de la segunda dosis fue del 67,4 % (IC del 95 %: 64,6-69,6 %) contra la infección sintomática por SARS-
CoV-2, del 83,3 % (IC del 95 %: 80,4-85,8%) contra las hospitalizaciones y del 83 % (IC del 95 %: 76,4-87,7%) contra la muerte. 
Estos datos del estudio de observación, junto con los resultados de inmunogenia, indican que es probable que Sinovac-CoronaVac 
tenga un efecto protector en las personas mayores, aunque queda por demostrar en estudios posteriores si este es equivalente al que 
confiere a los adultos más jóvenes. 

Si bien los datos sobre la seguridad de la vacuna obtenidos en el ensayo clínico en fase III son muy escasos, no existen razones 
teóricas para creer que el perfil de seguridad de la vacuna en los adultos de mayor edad es distinto al de los adultos más jóvenes, para 
los que sí existen datos contrastados específicos para esta vacuna. Los datos del ensayo y los recopilados después del lanzamiento de 
la vacuna de que se dispone actualmente indican que la vacuna es segura en adultos de edad avanzada. 

El riesgo de enfermedad grave y muerte por COVID-19 aumenta considerablemente con la edad. Las personas mayores se identifican 
como grupo prioritario en la Hoja de ruta del SAGE de la OMS para la priorización de la administración de vacunas. Teniendo en 
cuenta todos los datos contrastados disponibles actualmente, la OMS recomienda la vacuna para su uso en personas de 60 años o 
más. Para reforzar esta recomendación y disponer de más datos probatorios, deben generarse datos adicionales sobre la seguridad y 
la eficacia en condiciones reales de la vacuna en este grupo de edad. 

Personas con enfermedades concomitantes 

Se han identificado ciertas enfermedades concomitantes que aumentan el riesgo de sufrir la forma grave de la COVID-19 y de muerte. 
Se demostró la eficacia de la vacuna entre los participantes con obesidad y entre los que tenían hipertensión; el número de 
participantes con otras enfermedades concomitantes fue demasiado pequeño para permitir extraer conclusiones sólidas. Teniendo en 
cuenta la evaluación favorable de la relación beneficio-riesgo, se recomienda la vacunación de personas con enfermedades 
concomitantes que se haya determinado que aumentan el riesgo de sufrir la forma grave de la COVID-19. 

Niños y adolescentes menores de 18 años 

Para la mayoría de los niños y adolescentes, el curso de la enfermedad es menos grave. Actualmente, no se dispone de datos sobre la 
eficacia ni la seguridad de la vacuna en niños o adolescentes menores de 18 años, aunque se está llevando a cabo un estudio pediátrico 
en fase II. Hasta que no se disponga de estos datos, no se recomienda la vacunación rutinaria de personas menores de 18 años. 
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Mujeres embarazadas 

Los datos contrastados indican que las mujeres embarazadas con COVID-19 tienen un riesgo de desarrollar la forma grave de la 
enfermedad mayor que las mujeres en edad fértil no embarazadas. Asimismo, la COVID-19 en el embarazo conlleva un mayor riesgo 
de parto prematuro y de necesidad de cuidados intensivos en el recién nacido. Las mujeres embarazadas de 35 años o más, o que 
tienen un índice de masa corporal alto o una enfermedad concomitante, como diabetes o hipertensión, presentan un riesgo mayor de 
desenlaces graves de la COVID-19. 

Los datos disponibles sobre Sinovac-CoronaVac en mujeres embarazadas son insuficientes para evaluar la eficacia de la vacuna o 
los riesgos asociados a la vacuna durante el embarazo. Sin embargo, en los estudios de toxicología del desarrollo y la función 
reproductora (DART—Developmental And Reproductive Toxicology) en animales no se han observado efectos nocivos en el 
embarazo. Además, se trata de una vacuna inactivada potenciada; este tipo de vacunas se usa habitualmente para muchas otras 
afecciones y tienen un buen perfil de seguridad documentado, incluso en mujeres embarazadas. Teniendo en cuenta la experiencia 
previa con el uso de otras vacunas inactivadas durante el embarazo, se espera que la eficacia de Sinovac-CoronaVac en mujeres 
embarazadas sea equivalente a la observada en mujeres no embarazadas de edad similar. Deben realizarse estudios para evaluar la 
seguridad y la inmunogenia en mujeres embarazadas. 

Mientras tanto, la OMS recomienda el uso de Sinovac-CoronaVac en mujeres embarazadas cuando los beneficios de la vacunación 
para la mujer embarazada superen los posibles riesgos. Para ayudar a las mujeres embarazadas a evaluar esta relación beneficio-
riesgo, se les debe proporcionar información sobre los riesgos de la COVID-19 en el embarazo, los probables beneficios de la 
vacunación en el contexto epidemiológico existente en su comunidad y las limitaciones actuales de la información sobre seguridad 
en mujeres embarazadas. La OMS no recomienda realizar pruebas de embarazo antes de la vacunación. La OMS no recomienda 
retrasar el embarazo ni interrumpirlo debido a la vacunación. 

Mujeres en periodo de lactancia 

La lactancia materna ofrece importantes beneficios para la salud de las mujeres que dan el pecho y para los bebés lactantes. Se espera 
que la eficacia de la vacuna en mujeres en periodo de lactancia sea similar a la que tiene en otros adultos. No se dispone de datos 
sobre los posibles beneficios y riesgos de la vacuna para los bebés lactantes. Sin embargo, dado que Sinovac-CoronaVac no es una 
vacuna elaborada con virus vivos, es biológica y clínicamente poco probable que represente un riesgo para el lactante. Teniendo en 
cuenta estas consideraciones, la OMS recomienda el uso de Sinovac-CoronaVac en mujeres en periodo de lactancia al igual que en 
otros adultos. La OMS no recomienda suspender la lactancia materna después de la vacunación. 

Personas con el VIH 

El riesgo de padecer la forma grave de la COVID-19 puede ser mayor en personas con el VIH. No se incluyeron personas con el VIH 
en los ensayos clínicos. Los datos de que se dispone actualmente sobre la administración de la vacuna son insuficientes para permitir 
la evaluación de su eficacia en estas personas. Es posible que la respuesta inmunitaria a la vacuna sea menor, lo que podría reducir 
su eficacia clínica. Actualmente, se están llevando a cabo estudios en personas con el VIH. Mientras tanto, dado que la vacuna no 
está elaborada con microrganismos vivos que puedan multiplicarse, las personas con el VIH que forman parte de un grupo para el 
que se recomienda la vacunación pueden recibirla. Deberá informarse y, de ser posible, asesorar a dichas personas para que puedan 
hacer una evaluación de los riesgos y los beneficios con conocimiento de causa. No es necesario realizar una prueba de infección por 
VIH antes de la administración de la vacuna. 

Personas inmunodeprimidas 

Las personas inmunodeprimidas tienen un riesgo mayor de padecer la forma grave de la COVID-19. La información disponible en 
la actualidad es insuficiente para evaluar la eficacia de la vacuna o el riesgo que supone para las personas con una inmunodepresión 
importante, incluidas las que reciben tratamientos inmunodepresores. Es posible que la respuesta inmunitaria a la vacuna sea menor, 
lo que podría reducir su eficacia clínica. Mientras tanto, dado que la vacuna no está elaborada con microrganismos vivos que puedan 
multiplicarse, las personas inmunodeprimidas que forman parte de un grupo para el que se recomienda la vacunación pueden 
vacunarse con CoronaVac. Deberá facilitarse información y, de ser posible, asesoramiento sobre la escasez de datos en personas 
inmunodeprimidas para que estas puedan hacer una evaluación de los riesgos y los beneficios con conocimiento de causa 

Personas infectadas anteriormente por SARS-CoV-2 

Debe ofrecerse la oportunidad de vacunarse independientemente de si la persona ha sufrido una infección por SARS-CoV-2 sintomática o 
asintomática. No se recomienda hacer pruebas víricas ni serológicas para detectar infecciones anteriores a fin de tomar una decisión acerca 
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de si la persona debe vacunarse o no. Los datos disponibles demuestran que, en los 6 meses posteriores a una infección natural inicial, es 
poco probable que se produzca una reinfección sintomática. Si el suministro de vacunas es escaso, las personas que hayan tenido una 
infección por SARS-CoV-2 en los 6 meses anteriores, confirmada por la reacción en cadena de la polimerasa (PCR), pueden optar por 
retrasar la vacunación hasta cerca del final de este periodo. Sin embargo, la información más reciente indica que el riesgo de reinfección 
sintomática es mayor en aquellos entornos en los que predominan las variantes que más preocupan a la comunidad científica. En estos 
entornos, puede ser aconsejable vacunar antes después de una infección natural. Cuando se disponga de más datos sobre la duración de la 
inmunidad adquirida después de la infección natural, se podrá revisar la recomendación sobre la duración de este periodo. 

Personas con COVID-19 aguda en la actualidad 

Las personas con COVID-19 aguda confirmada por PCR no deben vacunarse hasta que se hayan recuperado de la enfermedad aguda 
y se hayan cumplido los criterios para la interrupción del aislamiento. Aún no se conoce el intervalo mínimo óptimo entre la infección 
natural y la vacunación. 

Personas que han recibido inmunización pasiva contra la COVID-19 

Actualmente, no se dispone de datos sobre la seguridad ni la eficacia de la vacunación en personas que han recibido anticuerpos 
monoclonales o plasma de personas convalecientes como parte del tratamiento contra la COVID-19. Como medida de precaución, 
deberá posponerse la vacunación un mínimo de 90 días para evitar la interferencia del tratamiento con anticuerpos en la respuesta 
inmunitaria inducida por la vacuna. 

Entornos especiales 

A las personas que viven en zonas con una alta densidad de población, como campos de refugiados, centros de detención, prisiones 
y barrios marginales, en las que es imposible respetar el distanciamiento físico, se les debe administrar la vacuna con carácter 
prioritario, tal como se detalla en la Hoja de ruta de la OMS para la priorización de la administración de la vacuna (4), teniendo en 
cuenta los datos epidemiológicos nacionales, las existencias de vacunas y el resto de consideraciones pertinentes. 

Como se señala en dicha hoja de ruta, los programas nacionales deben prestar especial atención a los grupos que se ven afectados de 
manera desproporcionada por la COVID-19 o por una falta de equidad en la salud como resultado de desigualdades sociales o 
estructurales. Se debe identificar a estos grupos, eliminar los obstáculos que dificultan la vacunación y desarrollar programas que 
permitan un acceso equitativo a las vacunas. 

Otras consideraciones 

Variantes del SARS-CoV-2 

El virus SARS-CoV-2 está en constante evolución. Algunas variantes nuevas del virus pueden provocar una enfermedad más grave 
o presentar una mayor transmisibilidad, riesgo de reinfección o un cambio en la composición antigénica que provoque una 
disminución en la eficacia de la vacuna. 

El ensayo clínico en fase III de Brasil se llevó a cabo en un momento en el que predominaba una variante de la estirpe P.2. La variante 
que causa preocupación, la P.1, acababa de surgir y aún no era frecuente. Las otras variantes que preocupan a la comunidad científica, 
como las variantes B.1.1.7 y B1.351, no circulaban en Brasil en el momento del ensayo. 

En un estudio de observación, la eficacia estimada de Sinovac-CoronaVac en profesionales de la salud en Manaos (Brasil), donde la 
P.1 representaba el 75 % de las muestras de SARS-CoV-2 genotipadas como parte de la vigilancia en el pico de la epidemia en enero 
de 2021, fue del 49,6 % (IC del 95 %, 11,3-71,4 %) frente a la infección sintomática (4). En un estudio de cohortes posterior al 
lanzamiento de la vacuna realizado en Chile durante la circulación de las variantes B.1.1.7 y P.1 se constató la alta eficacia de la 
vacuna contra la hospitalización y la muerte. Aún no se dispone de información sobre la variante B.1.617. 

Actualmente, la OMS recomienda el uso de Sinovac-CoronaVac de acuerdo con la Hoja de ruta de priorización de la OMS (4), 
incluso si hay variantes en el país. Los países deben realizar una evaluación de la relación riesgo-beneficio de acuerdo con la situación 
epidemiológica local, incluida la amplitud de variantes del virus circulantes. Se recomienda a los países que usan la vacuna en 
presencia de variantes que supervisen la eficacia de la vacuna, en concreto recopilando datos sobre la frecuencia y la gravedad de las 
infecciones agudas causadas por variantes. 
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Se necesita urgentemente coordinar la vigilancia y la evaluación de las variantes, así como su impacto potencial en la eficacia de la 
vacuna. La OMS seguirá vigilando la situación; a medida que se disponga de nuevos datos, se actualizarán las recomendaciones en 
consecuencia. 

Pruebas del SARS-CoV-2 

La recepción de la vacuna antes de las pruebas no afectará los resultados de la amplificación del ácido nucleico del SARS-CoV-2 ni 
las pruebas de antígenos que se utilizan para diagnosticar las infecciones agudas o en curso por el SARS-CoV-2. Sin embargo, es 
importante tener en cuenta que las pruebas de anticuerpos disponibles actualmente para el SARS-CoV-2 evalúan las concentraciones 
de IgM o IgG contra las proteínas de las espículas o la nucleocápside. La vacuna contiene el virus SARS-CoV-2 inactivado, que 
provoca una respuesta inmunitaria a las proteínas de las espículas o la nucleocápside; por lo tanto, un resultado positivo en una prueba 
de IgM o IgG contra las proteínas de las espículas, o una prueba que detecte específicamente IgM o IgG contra las proteínas de la 
nucleocápside, podría indicar tanto una infección como una vacunación previas. Actualmente, no se recomienda la prueba de 
anticuerpos para evaluar la inmunidad a la COVID-19 después de la vacunación con Sinovac-CoronaVac. 

Papel de las vacunas entre otras medidas preventivas 

Dado que aún no se ha contrastado de forma suficiente el efecto de la vacuna en la transmisión, debe continuar la aplicación de 
intervenciones no farmacéuticas, como el uso de mascarillas, el distanciamiento físico, el lavado de manos y otras medidas adecuadas 
en entornos concretos, según los datos epidemiológicos sobre la COVID-19 y los riesgos potenciales de las variantes de nueva 
aparición. Tanto las personas vacunadas como las que aún no han recibido la vacuna deben seguir observando las disposiciones 
gubernamentales relativas a las intervenciones no farmacológicas. Esta recomendación se actualizará a medida que se analice la 
información relativa a la repercusión de la vacunación sobre la transmisión del virus y la protección indirecta que existe en las 
comunidades. 

Participación comunitaria, comunicación eficaz y legitimidad 

La participación de la comunidad y la comunicación eficaz (incluida la comunicación de riesgos) son imprescindibles para el éxito 
de los programas de vacunación contra la COVID-19. Los procesos para la toma de decisiones sobre priorización deben ser 
transparentes y basarse en valores compartidos, las mejores pruebas científicas disponibles y la representación y las aportaciones 
adecuadas de las partes afectadas. Además, debe reforzarse la comunicación sobre los mecanismos de acción de las vacunas 
inactivadas y los datos sobre su eficacia y seguridad derivados de ensayos clínicos y estudios posteriores a su comercialización, así 
como la información previa acerca de la mortalidad, los resultados maternos y neonatales y las tasas de acontecimientos adversos de 
especial interés (AESI —Adverse Events of Special Interest) en los grupos a los que se da prioridad para la vacunación. Las estrategias 
deben incluir lo siguiente: I) comunicaciones sobre la vacunación contra la COVID-19 culturalmente aceptables, redactadas con un 
lenguaje sencillo y disponibles de forma gratuita; II) participación activa de la comunidad e intervención de personalidades 
influyentes y personas que disfrutan de la confianza de la comunidad para mejorar el conocimiento y la comprensión de dichas 
comunicaciones; y III) inclusión de opiniones de diversos interesados y personas afectadas en la toma de decisiones. Estas acciones 
son especialmente importantes en los subgrupos demográficos que quizás no estén familiarizados con los sistemas de atención de la 
salud y la vacunación, o que desconfíen de ellos. 

Logística de la vacunación 

La vacuna se suministra en forma líquida y refrigerada a 2-8 °C en viales multidosis que contienen 40 dosis (0,5 ml cada una). Los 
viales deben protegerse de la luz. 

Para mejorar la trazabilidad de los medicamentos biológicos, deben registrarse claramente el nombre y el número de lote del producto 
administrado en las historias clínicas de los pacientes. 

Al programar la vacunación para distintos grupos profesionales, p. ej. personal de salud, se debe tener en cuenta la capacidad 
reactógena de Sinovac-CoronaVac observada en los ensayos clínicos, que en ocasiones puede ser causa de absentismo laboral en las 
24-48 horas posteriores a la vacunación. 

Al considerar las implicaciones de la puesta en práctica de estas recomendaciones en los programas de vacunación, se debe prestar 
especial atención a la equidad, incluida la viabilidad, aceptabilidad y la eficacia del programa en aquellos entornos en los que los 
recursos son limitados.  
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Recomendaciones para subsanar las actuales lagunas de conocimiento mediante la realización de 
más investigaciones 

La OMS recomienda las siguientes actividades de seguimiento e investigación posteriores a la autorización de la vacuna. 

• Vigilancia y seguimiento de la seguridad: 
− acontecimientos adversos graves, incluidos episodios tromboembólicos, síndrome de trombosis con 

trombocitopenia (STT), anafilaxia y otras reacciones alérgicas graves, parálisis de Bell y mielitis transversa; 
− casos de síndrome inflamatorio multisistémico posvacunal, casos de COVID-19 después de la vacunación con 

desenlace de hospitalización o muerte; 
− tasas de antecedentes de AESI (incluidos los episodios tromboembólicos), resultados maternos y neonatales y 

mortalidad en los grupos priorizados para la vacunación; 
− enfermedad y enfermedad respiratoria intensificadas como consecuencia de la vacunación; 
− evaluación de la seguridad de la vacuna mediante estudios en fase IV, particularmente en personas de edad 

avanzada y personas con enfermedades concomitantes. 
• Eficacia de la vacuna (8): 

− eficacia de la vacuna en relación con las nuevas variantes del virus; 
− eficacia de la vacuna en personas de 60 años o más; 
− eficacia de la vacuna en personas con enfermedades concomitantes; 
− eficacia de la vacuna contra la COVID-19 grave; 
− eficacia de la vacuna en relación con el intervalo entre la primera y la segunda dosis; 
− eficacia de la vacuna a lo largo del tiempo y si la protección puede prolongarse mediante la administración de 

dosis de refuerzo; 
− eficacia de la vacuna contra las secuelas de la COVID-19; 
− estudios para investigar si esta vacuna reduce la transmisión del SARS-CoV-2 y la excreción del virus; 
− evaluación y notificación de las infecciones de brecha e información sobre la secuencia del virus; 
− estudios comparativos directos con otras vacunas para determinar la magnitud y la duración de la inmunidad 

mediante la utilización de pruebas normalizadas de neutralización y análisis de la inmunidad de linfocitos T y 
a nivel de las mucosas; 

− estudios sobre vacunas de refuerzo homólogas y heterólogas.  
Subpoblaciones: 

− estudios prospectivos sobre la seguridad de la vacuna BIBP contra la COVID-19 en mujeres embarazadas y en 
periodo de lactancia; 

− estudios de inmunogenia y seguridad en personas menores de 18 años; 
− datos de seguridad sobre la vacunación en personas inmunodeprimidas, incluidas las personas con el VIH y 

las personas con enfermedades autoinmunitarias; 
− estudios para evaluar la necesidad de dosis de refuerzo y el momento de su administración en personas en las 

que la vacuna puede provocar una menor respuesta inmunitaria, como las personas inmunodeprimidas, las 
personas con el VIH y las personas de edad avanzada. 

• Logística de la vacunación: 
− estudios de inmunogenia y seguridad de la administración conjunta de otras vacunas, incluidas las vacunas 

antigripal y neumocócica, a adultos y personas de edad avanzada; 
− seguridad, inmunogenia e impacto de los retrasos en la administración de la segunda dosis; 
− estudios de intercambiabilidad y en los que se apliquen dosis de distintas vacunas en el marco de las 

plataformas de vacunas contra la COVID-19. 
• Variantes del virus: 

− vigilancia a nivel mundial de la evolución del virus y el impacto de las variantes del virus en la eficacia de la 
vacuna para poder actualizar las vacunas; 

− elaboración de modelos para determinar la disyuntiva del uso de vacunas con eficacia reducida frente a nuevas 
variantes; 

− estudios de eficacia frente a variantes del virus. 
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