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PREVENCION DE INFECCIONES RESPIRATORIAS
VIRALES EN PEDIATRIA EN ARGENTINA

Resumen ejecutivo 2026 - Sociedad Argentina de Pediatria

LA PREVENCION, NUESTRA MEJOR HERRAMIENTA

Las infecciones respiratorias virales continuan siendo una de las principales causas de enfermedad,
hospitalizacién y mortalidad en la poblacién pediatrica, especialmente en los lactantes menores de 6 meses.

MEDIDAS GENERALES
PARA TODOS LOS VIRUS

&)
@

Higiene de manos

Promover lactancia

Los virus sincicial respiratorio (VSR), influenza y SARS-CaV-2 presentan circulacion dinamica y estacional, materna

con periodos de mayor actividad y co-circulacién. , o
P= Y y Evitar exposicion al humo

de tabaco y biomasa

&)

Hoy disponemos de nuevas herramientas que permiten avanzar hacia un modelo integral

de prevencion, combinando estrategias activas y pasivas para proteger a quienes mas lo necesitan. Ventilar ambientes

=)

Evitar hacinamiento en
periodos de alta circulacién

Cumplir controles
pediatricos

RECOMENDACIONES DE LA SAP POR VIRUS

g | ( W
ﬁ 2. VIRUS INFLUENZA
|

Causa importante de enfermedad respiratoria
anual. Puede producir eomplicaciones graves

1. VIRUS SINCICIAL
RESPIRATORIO (VSR)
Principal causa de infeccion respiratoria aguda

baja y hospitalizacién en lactantes. La mayor
carga ocurre en los primeros 6 meses de vida. en nifios sanos y tiene un rol central en la

- transmisién comunitaria.
¢{QUE RECOMIENDA LA SAP? |
I VACUNACION MATERNA ¢QUE RECOMIENDA LA SAP?

% 3. SARS-CoV-2

Patrén de circulacion endémico con
incrementos periddicos. La mayoria de los
casos pediatricos son leves, pero persiste
riesgo de enfermedad grave en lactantes y
nifios con comorbilidades.

¢QUE RECOMIENDA LA SAP?

Indicacidn universal. | Estrategia principal para prevenir

Estrategia fundamental para proteger oo licasionee el e iones
a los lactantes en los primeros meses

(32-36 semanas) | ; VACUNACION ANUAL

3 y mortalidad.
de vida. VACUNACION
ANTICUERPO MONOCLONAL GRUPOS CON INDICACION Indicacién seg(in recomendaciones
NIRSEVIMAB PRIORITARIA nacionales vigentes.

La SAP recomienda ampliar su uso para
-garantizar proteccién efectiva:

« Nifios de é a 24 meses

+ Nifios con factores de riesgo Prioridad en:

+ Lactantes

@ Lactantes <6 meses: + Embarazadas

= hijos de madres no vacunadas .

. ngcidos <14 dias post~:acunaciéﬂ Perzonalde’salud * Nifios con factores de riesgo

materna 4
i msubg:tﬁ::'b'e' P ' RECOMENDACION AMPLIADA
Extender |a vacunacion a

[/] I:a;::;t;zr:n factores de riesgo: TODOS LOS NINOS

+ cardiopatias congénitas ASELOS SIANOS, [{ 1] ENFOQUE CLINICO

- enfermedad pulmonar crénica mde‘pendlentemente de factores f.‘

- inmunocompromise clalies);  Integrar COVID-19 dentro del manejo
@ Considerar su uso en: Justificacién: global de infecciones respiratorias

« lactantes hasta 12 meses

* nifios <2 afios con comorbilidades

+ segunda temporada en grupos
vulnerables

OBJETIVO:

lograr proteccién universal del

lactante durante la primera
temporada de VSR,

v Alta carga de enfermedad en este grupo
v Reduccion de complicaciones
v Impacto en la transmisién comunitaria

il

PRIORIDAD PROGRAMATICA

Mejorar coberturas de vacunacién,
actualmente suboptimas.

MENSAJE FINAL

agudas.

+ Mantener vigilancia de complicaciones
como el sindreme inflamatorio
multisistémice (SIM-C).

La prevencion de las infecciones respiratorias virales en pediatria requiere un cambio de enfoque hacia medelos
integrados que combinen distintas herramientas segtn edad, riesgo y momento epidemiolégico.

La SAP recomienda implementar estrategias complementarias que incluyan:

Vacunacién
materna

5

o

Inmunizacién pasiva
(anticuerpos monoclenales)

G

Vacunacién

Medidas generales
de prevencién

OBJETIVO COMUN: REDUCIR DE MANERA SUSTANCIAL LA CARGA DE ENFERMEDAD,
LAS HOSPITALIZACIONES Y LA MORTALIDAD INFANTIL EN ARGENTINA.

Este documento de posicién fue elaborado per los Comités Nacionales de Epidemiclogia e Infectologfa de la Seciedad Argentina de Pediatria.
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Introduccion

Las infecciones respiratorias virales contindan siendo una de las principales causas de
morbimortalidad en la poblacion pediatrica, con un impacto desproporcionado en los lactantes,
especialmente en los primeros seis meses de vida. En Argentina, el virus sincicial respiratorio (VSR),
el virus influenza y el SARS-CoV-2 configuran un escenario epidemioldgico dindmico, caracterizado
por patrones de circulacidn variables, co-circulacion viral y diferencias regionales que condicionan la
carga de enfermedad y desafian la planificacidn de estrategias preventivas.

En este contexto, la disponibilidad de nuevas herramientas, particularmente frente al VSR, ha
modificado sustancialmente el enfoque tradicional de prevencidn. A las estrategias cldsicas, como la
vacunacion y las medidas no farmacoldgicas, se han incorporado intervenciones innovadoras como la
inmunizacién materna y los anticuerpos monoclonales de larga duracién, permitiendo avanzar hacia
modelos mas integrales y efectivos.

La evaluacién de estas estrategias requiere distinguir tres conceptos fundamentales. La eficacia se
refiere a la capacidad de una intervencion para reducir la incidencia de enfermedad en condiciones
controladas, como en ensayos clinicos. La efectividad describe el desempefio de esa intervencién en
condiciones reales de uso, considerando factores como la adherencia, la oportunidad de aplicaciény
las caracteristicas de la poblacidon. Finalmente, el impacto en salud publica representa el efecto global
de la estrategia sobre la carga de enfermedad en una poblacidn, incluyendo la reduccion de
hospitalizaciones, complicaciones y mortalidad, asi como sus efectos indirectos sobre la transmisién.

En este nuevo escenario, el objetivo de las estrategias preventivas ya no se limita a la proteccion
individual, sino que se orienta a maximizar el beneficio poblacional, especialmente en los grupos mas
vulnerables. En particular, la proteccién temprana del lactante emerge como un eje central, lo que
exige integrar distintas herramientas de manera complementaria y oportuna.

El presente documento sintetiza las recomendaciones de la Sociedad Argentina de Pediatria para la
prevencidn de infecciones respiratorias virales en pediatria, con un enfoque basado en la evidencia,
orientado a optimizar la practica clinica y a fortalecer las estrategias de salud publica en Argentina.
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1. Virus sincicial respiratorio (VSR)

a) Caracteristicas del virus

El VSR es un virus de ARN monocatenario del género Orthopneumovirus y su nombre comun deriva
del resultado de la fusién de las células infectadas del epitelio respiratorio que crean formaciones
celulares conocidas como sincicios.

Se describen dos grupos antigénicos mayores A y B, que se diferencian principalmente por la
secuencia de la proteina G, que participa en la adhesiéon a la membrana celular. Se han descrito 9
genotipos diferentes para el subtipo A y 32 para el subtipo B. Los genotipos con mayor
predominancia son ON1 (del grupo A) y BA9 (del grupo B) que tienen como caracteristica una gran
duplicacion de nucleétidos, lo que les otorga una importante ventaja evolutiva frente a otros
genotipos.

La proteina F, que participa en la fusidn, es una proteina muy conservada estructuralmente y se
considera el principal determinante antigénico, presenta dos conformaciones: antes (preF) y después
(postF) de la fusiéon de las membranas entre el virus y la célula huésped, y para las que se han
descrito hasta seis epitopes antigénicos (@, I, Il Ill, IV y V).

Los seres humanos son el Unico reservorio conocido de VSR. Es un virus de alta transmisibilidad, a
través de las secreciones respiratorias o contacto con superficies u objetos contaminados. Tiene un
numero reproductivo basico (R,) de alrededor de 4,5 y un periodo de incubacién de entre 2 y 8 dias.
Al menos la mitad de los nifios experimentan una infeccién por VSR en el primer afio de vida y casi
todos la sufriran antes de los dos afios.

b) Presentacidn clinica

Las personas infectadas experimentan una variedad de sintomas de infeccién respiratoria aguda (IRA)
como rinitis, tos, dificultad respiratoria, sibilancias, letargo y en ocasiones, fiebre. Las infecciones
respiratorias bajas por VSR pueden incluir neumonia en todas las edades y bronquiolitis en menores
de 2 aios. El VSR también causa crup y otitis media en nifios.

La infeccion grave por VSR en la infancia temprana se asocia de forma consistente con sibilancias
recurrentes, hiperreactividad bronquial, asma y descenso de la funcién pulmonar en la infanciay a
veces hasta la adultez.

Los factores de riesgo para enfermedad grave incluyen el antecedente de prematurez, enfermedad
pulmonar crénica, cardiopatia congénita, inmunodeficiencia y comorbilidades neuromusculares.
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c) Carga de enfermedad por VSR

La enfermedad causada por el VSR afecta a la poblacién en términos de morbimortalidad y secuelas a
largo plazo, impactando ademads sobre los sistemas de salud, con un aumento de las consultas
ambulatorias, hospitalizaciones y requerimiento de cuidados intensivos, con una mortalidad infantil
asociada mas alta en los paises de bajos y medianos recursos.

A nivel global, se estima que el VSR provoca cerca de 30 millones de episodios de infeccion
respiratoria aguda baja (IRAB) y mas de 50.000 muertes anuales en nifios menores de 5 afios. Este
virus representa un tercio de las muertes en el primer afio de vida y mas del 97% ocurren en paises
de bajos o medianos ingresos.

El riesgo de hospitalizacion por VSR en los 2 primeros afios de vida es del 1-4% en lactantes sanos. Sin
embargo, determinados grupos de pacientes presentan mayor riesgo de hospitalizacion, con tasas de
incidencia del 4,3% para los lactantes prematuros, el 13,8% para pacientes con displasia
broncopulmonar, el 11,5% para cardiopatias congénitas, el 11,7% para enfermedades crdnicas
complejas y el 6,8% en nifios con fibrosis quistica.

La IRAB juega un papel importante en la mortalidad extrahospitalaria. La tasa de mortalidad infantil
comunitaria por VSR en Argentina es mas alta que las reportadas en paises desarrollados (0,27
muertes/1000 nacidos vivos). El impacto de la infeccion de VSR es alto en pacientes con alto riesgo,
sobre todo en menores de 1 afio (mas especificamente en menores de 6 meses), que tienen mayor
probabilidad de padecer IRAB grave.

En Argentina, durante el afio 2025, se reportaron 161.580 casos de bronquiolitis, con una tasa de
incidencia acumulada de 11171,8 casos/100.000 en menores de dos afios. (Figura 1). En 2025, los
casos se mantuvieron por debajo de los afos previos, con excepcion de los afios 2020 y 2021.

Figura 1. Bronquiolitis en menores de 2 afos: Corredor endémico semanal- Histdricos 5 afios: 2017-
2024. SE 1 a 51 de 2025. Argentina.
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Fuente: Area de Vigilancia de la Salud de la Direccion de Epidemiologia en base a informacion proveniente del Sistema Nacional de
Vigilancia de la Salud (SNVS) C2 y SNVS 2.0. BEN 789 SE 52 Afio 2025
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En 2025, se notificaron 11.498 casos hospitalizados positivos para VSR en todas las edades, con
circulacion en la SE (Semana Epidemioldgica) 20 y pico en la SE 30.

Figura 2. Casos de infeccion respiratoria aguda hospitalizados con diagndstico etioldgico segtin
agente. Argentina. Ailos 2024-2025.
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Con respecto a la distribucidn por grupos de edad de los casos hospitalizados por Infeccién
Respiratoria Aguda (IRA), VSR predomina en menores de 5 afios, particularmente en los nifios
menores de 1 afio.

Figura 3. Infeccion Respiratoria Aguda (IRA). Distribucién absoluta y relativa de agentes
identificados por grupos de edad. Argentina. Ao 2025.
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d) Circulacion viral y estacionalidad

La curva histérica de casos positivos de virus respiratorios de la vigilancia universal de laboratorio
muestra la casi ausencia de circulacidn de virus respiratorios distintos al SARS-CoV-2 durante 2020. En
2021 se verificd nuevamente la circulaciéon de VSR y en 2022 se observé un comportamiento inusual
con una curva bimodal y un brote de metapneumovirus entre las SE 16 y 26. Durante el afio 2023, el
VSR presenté una actividad estacional adelantada en comparacidn con la mayoria de los afios previos,
con ascenso exponencial entre SE 13 y 22, superando las temporadas anteriores (Figura 5).

En 2025 se registré el inicio de la actividad estacional a partir de la SE20 y el pico entre las semanas
29-30.

Figura 4. Distribucion de SARS CoV-2, Influenza y otros virus respiratorios identificados por Semana
epidemioldgica. Argentina. 2017-2025

o 1.000.000

,
85558

Inflaenia y OVR
SARECov-2

-

Fuente: Area de Vigilancia de la Salud de la Direccién de Epidemiologia en base a informacion
proveniente del Sistema Nacional de Vigilancia de la Salud (SNVS) C2 y SNVS 2.0. BEN 789 SE 52 Afio
2025

La variacién en la estacionalidad del virus sincitial respiratorio (VSR) plantea desafios para la
planificacién de la profilaxis contra el VSR. Las politicas de prevenciéon deben considerar la dindmica
estacional para proteger a los lactantes de infecciones graves por VSR.

En nuestro pais en 2025 se observd un retraso en el inicio de la circulacion viral por VSR en las
regiones Sur, noreste argentino (NEA) y Cuyo. Mientras tanto la regidon noroeste argentino (NOA)
presenté un inicio mds temprano que la regidon Centro con una finalizacién simultanea. El inicio mas
precoz se registré en NOA (SE 16) y el final mas tardio en Cuyo en SE 49.

10
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Figura 5. Distribucion de influenza por tipo, subtipo y linaje, SARS-CoV-2 y OVR identificados por Semana
epidemiolégica, por regién. SEO1 a 51/2025. Argentina.
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Las variaciones climaticas del VRS subrayan la importancia de la vigilancia para ajustar el momento y
el alcance de las campafias anuales. La estacionalidad del VRS orienta la seleccién de las
intervenciones. Las iniciativas de salud publica pueden mejorar la prevenciéon en recién nacidos
definiendo los periodos dptimos para la vacunacién de lactantes en riesgo.

e) Estrategias de prevencion disponibles en Argentina

El conocimiento detallado de la estructura de la proteina F en su conformacién de pre-fusion, es
decir, la forma que adopta antes de que el virus infecte la célula, y el desarrollo de antigenos estables

M
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basados en esta han representado un avance critico reciente que permitié avanzar en el desarrollo de
vacunas candidatas.

Solo los anticuerpos dirigidos contra la proteina F en su estado de pre-fusién, y no aquellos frente a la
forma post-fusion, poseen capacidad neutralizante, siendo clave para proteger frente a la infeccién y
reducir su gravedad.

A la fecha, existen mds de 30 estrategias en desarrollo frente al VSR, incluyendo vacunas vy
anticuerpos monoclonales humanizados en distintas fases de investigacion clinica (Fases 1 a 3). De
ellas, cinco han sido recientemente licenciadas: dos vacunas dirigidas a adultos mayores y
poblaciones de riesgo, una vacuna para personas gestantes y dos anticuerpos monoclonales de larga
duracion, nirsevimab (disponible en Argentina y desarrollado mas adelante en este apartado) y
clesrovimab, aprobado por la Food and Drug Administration (FDA) de los Estados Unidos. La
aprobacién de clesrovimab se basé en los resultados del ensayo pivotal de fase Ilb/Ill CLEVER, en el
gue demostrd una reduccidn del 60,5% en la incidencia de infecciones respiratorias bajas atendidas
médicamente y del 84,3% en las hospitalizaciones, en comparacion con placebo, durante un
seguimiento de cinco meses. Clesrovimab estd indicado en neonatos y lactantes que ingresan a su
primera temporada de circulacion del VSR, y proporciona proteccion durante aproximadamente cinco
meses tras una unica dosis de 105 mg, independientemente del peso corporal. Actualmente, este
anticuerpo no se encuentra disponible en Argentina.

Figura 6. Estrategias en desarrollo para la inmunizacion activa y pasiva contra VSR.

VACCINES » PHASE 1 » PHASE 2 » PHASE 3 » MARKET APPROVED
| |
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| | |
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| | |
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| | |
6 | | I
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RSV F Protein SVLP | | |
| | |
| | |
COMBINATIONS | | |
o o | ) | |
Moderna Moderna Sanofi | lcosavax | 1
Flu/RSV/ RSV/hMPV/ | | I
SARSCoV2 RSV/hMPV PIV3 | RSV/hMPV I |
| | I
0 Clover © Clover O | | |
Sanofi Biopharma Biopharma | | I
RSV/hMPV RSV/hMPV RSV/hMPV/PIV3 : : :
| | I
Vicebio © ! | !
| | I
RSV/hMPV | | |
IMMUNOPROPHYLAXIS | | |
: | | I ®
; | 1 | Trinomab® | 1 enrLonsiAP'| PEFORTUSEIE - synagis
Gates MRI Genrix o vr:;:ﬂ? | | | Biotechnology | | Merck sanofi AstraZeneca
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1 1 1
*SVLP = Synthetic virus-like particle UPDATED: December 10, 2025 https://www.path.org/resources/rsv-vaccine-and-mab-snapshot PATH

P: vacuna pediatrica; M: vacuna materna; O: vacuna para adultos mayores; A: vacuna para adultos con riesgo aumentado.
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Es fundamental para evaluar estas estrategias clarificar los conceptos de eficacia, efectividad e
impacto de una vacuna.

Eficacia es el porcentaje de reduccién de la incidencia de la enfermedad en los sujetos vacunados
respecto a un grupo que no recibe la vacuna en estudio. Ambos grupos son seguidos en el tiempo y
se contabiliza el nimero de casos de enfermedad que aparecen en cada uno de ellos.

Efectividad de una vacuna es la capacidad de proteger contra enfermedades cuando se aplica en
condiciones de campo (condiciones reales o habituales de la practica clinica diaria o de los programas
de salud publica)

Se evalia mediante estudios epidemioldgicos observacionales, basicamente de casos y controles y de
cohortes. Los mismos se realizan una vez que la vacuna esta comercializada, y forman parte de los
estudios de fase IV o estudios post-autorizacién.

El impacto en salud publica de una vacuna se define como la medida del efecto real que una
intervencidon de vacunacion tiene en la carga de enfermedad dentro de una poblacidn, tras su
implementacién en condiciones reales. Va mas alla de la eficacia individual (proteccion personal),
evaluando la reduccion neta de morbilidad, mortalidad, complicaciones graves y hospitalizaciones a
nivel comunitario.

El impacto se cuantifica y evalla principalmente a través de los siguientes componentes:

e Diferencia en la carga de enfermedad: Se calcula restando la carga de enfermedad en el
escenario real (con vacunacidn) de la que habria existido en un escenario hipotético sin ella
(o antes de la vacuna).

® Reduccidn de casos y hospitalizaciones: Disminucidn significativa en el nimero de contagios,
ingresos hospitalarios y muertes prevenibles.

e Inmunidad de rebaiio (colectiva): Capacidad de la vacuna para interrumpir la circulacién de
agentes infecciosos, protegiendo indirectamente a personas no vacunadas o vulnerables.

e Impacto en la calidad de vida y economia: Reduccién de la discapacidad a largo plazo.

Diferencia clave: Mientras la eficacia mide la proteccion en ensayos clinicos controlados, el
impacto/efectividad evalua el beneficio real en el mundo real, incluyendo factores como la cobertura
de vacunacion.

La introduccién de una estrategia para enfrentar la enfermedad por VRS tiene como objetivos
disminuir la carga grave de enfermedad, la hospitalizacién y letalidad, y por otra parte disminuir la
presion sobre el sistema de salud.

Estas estrategias no permitirdn eliminar la enfermedad, pero si efectuar un activo control en un
marco de equidad.
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A. Vacunacion en personas gestantes (vacuna bivalente VSRpreF)

La estrategia de inmunizacion pasiva durante la gestacidn tiene como objetivo generar anticuerpos
neutralizantes en gestantes que atraviesen la placenta de forma de brindar proteccién al lactante
durante los primeros 6 meses de vida. En Argentina la vacunacién durante la gestacion se encuentra
incluida en el Calendario Nacional de Vacunacion desde el 12 de enero de 2024 (Resolucion
4218/2023).

Composicidn y caracteristicas de la vacuna VSRpreF

Es una vacuna de subunidad de proteina recombinante bivalente que contiene cantidades iguales de
antigenos F (preF) de prefusion estabilizados de los dos principales subtipos de VSR: A y B. Cada dosis
de 0,5 ml de solucidn reconstituida de vacuna recombinante bivalente contra VSR contiene: 60 ug de
antigeno de prefusion F estabilizado del VSR del subgrupo A y 60 ug de antigeno de prefusién F
estabilizado del VSR del subgrupo B. Utiliza los dos genotipos dominantes: Ontario (VSR A) y Buenos
Aires (VSR B).

La glicoproteina F es estabilizada en la conformacién de prefusidn y producida en células de ovario de
hamster chino mediante el uso de tecnologia de ADN recombinante. Utiliza como excipientes:
clorhidrato de trometamol, sacarosa, manitol, polisorbato 80 y cloruro de sodio.

Se presenta como polvo y disolvente para la suspensién inyectable. Se debe conservar en heladera a
temperatura entre 2°C-8°C (no debe ser congelada). Una vez reconstituida se sugiere administrar
inmediatamente o dentro de las siguientes 4 horas en caso de conservarse a temperaturas entre 15°C
y 30°C.

Eficacia clinica

Se evaluaron los resultados de seguridad y eficacia del estudio de Fase 3 MATISSE (MATernal
Immunization Study for Safety and Efficacy). El estudio doble ciego, aleatorizado, controlado con
placebo se desarrollé en 18 paises durante cuatro temporadas de VSR (dos en cada hemisferio) entre
junio de 2020 y el ultimo trimestre de 2023. Los paises que aportaron la mayoria fueron Estados
Unidos (45,4%), Sudafrica (13%), Argentina (12,4%) y Japon (6,3%). Se incluyeron 7392 gestantes con
una media de edad de 29 afios y la siguiente distribucidon, segin la semana de gestacion al momento
de la intervencién SG 24-28: 25%; SG 28-32: 30%; SG 32-36: 45%. Se incluyeron 7128 lactantes. El
estudio fue realizado durante la pandemia de COVID-19 con una positividad global de VSR de 20% y
fuera de brotes de VSR. En la tabla 1 se muestra el resumen de los datos de eficacia del estudio de
fase 3.
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Eficacia Vacunaciéon entre 24-36 semanas de | Vacunacion entre
gestacion 32-36 semanas de
gestacion
90 dias | 120 dias | 150 dias | 180 dias | 90 dias de | 180 dias
de vida de vida de vida de vida vida de vida
IRAB Grave | 81,8 % 73,9 % 70,9 % 69,4 % 911% 76,5%
VSR+ (40,6-96,3) | (45,6-88,8) | (44,5-85,9) | (44,3-84,) (38,8-99,8) | (41,3-92,1)
IRAB VSR+ 571% 56,8 % 52,5 % 51,3 % 34,7 % 57,3 %
(14,7-79,8) | (31,2-68,9) | (28,7-68,9) | (29,4-66,8) | (-34,6-69,3) | (29,8-74,7)
IRAB VSR+ | 677 % 59,5 % 56,4 % 56,8 %
hospitalizados (15,9-89,5) | (8,3-83,7) (5,2-81,5) (10,1-80,7)

Fuente: Kampmann et
20,;388(16):1451-1464

al. Bivalent Prefusion F Vaccine in Pregnancy to Prevent RSV lllness in Infants. N Engl J Med. 2023 Apr

Efectividad e impacto en el mundo real

Efectividad contra
Estudio Disefio Muestra hospitalizacion por | Impacto/ Hallazgos clave
VSR
2024
. <3m:78,7% ¥ uso de oxigenoy ¥
i Caso-control test negativo, - . -
Gentile et ) L 187 lactantes (91 (IC95%: 51,4-90,7) |duracionde internacién Sin
praspectivo, multicéntrico (4 . . .
al. (1) hospitales) casos /96 controles) |<6m:68,2% diferencias en UCI/VM Sin
P (IC95%: 33,1-84,9) [muertes por VSR
<3m: 78,6%
Pérez Marc |Caso-control test negativo, (62,1-87,9) <6m: Las 3 muertes ocurrieron en
. o 505 lactantes (286 .
etal. - retrospectivo, multicéntrico 71,3% (53,3-82,3) [hijos de madresno
. casos /219 controles)
BERNI(2) (12 hospitales) VSRgrave <6m: vacunadas
76,9% (45,0-90,3)
<3m: 80,8% <6m:
Razzini et Cohorte retrospectiva + caso- - 66,1% UCI: 87,2% |+ hospitalizaciones: 33,6%
. No especificado i
al. (3-4) control anidado Estancia NNV: 83,9
prolongada: 88,6%
2025
2024 (ajustada) ) .
2024: Vv internaciony
) <3m: 95% (70-99) . ) .
i Caso-control test negativo, 2024: 113 casos /170 oxigenoterapia 2025: sin
Gentile et . L. 3-6m: 80,4% <6m: . . .
praspectivo, multicéntrico (5 |controles 2025: 234 diferenciasen severidad ™
al. (1) . 83,9% 2025 . .
hospitales) casos /214 controles . coinfecciones en 2025
(ajustada) <3m: -
Menor efectividad en 2025
72,6% (18-91)
Analisis combinado 2024-2025
<3m: 75,5%
P . (64,6-83,1) 3-6m:
Pérez Marc |Caso-control test negativo,
) o 1143 lactantes (736 |42,3%(7,7-63,9) Muertes solo enno
etal. - retrospectivo, multicéntrico
) casos /407 controles) [<6m: 62,1% vacunados
BERNI(2) (12 hospitales)
(49,7-71,4)VSR
grave <6m: 78.5%
<3m: 76,1%
. (60,9-88,5) <6m: ¥ hospitalizaciones vs anos
Caballero et [Caso-control test negativo, 2073 lactantes (885 )
. e . 73,7% (58,3-83,6) |previos: -59,7% T vs 2024:
al. (3) prospectivo, multicéntrico analizados)
UCI<3m: 82,8% +24,8%
UCI<6m: 75,3%
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Seguridad

La evaluacién de seguridad en gestantes se realizd durante 237 dias en promedio. Los efectos
secundarios mas frecuentes fueron dolor en el lugar de la inyeccidn (40,6%), cefaleas (31,0%), mialgia
(26,5%) y nduseas (20,0%). En comparacion se detectaron 2,7% de eventos adversos de especial
interés (AESI) en la rama vacuna y 2,5% en la rama placebo, parto prematuro dentro del mes: 2,1 vs.
1,9 y trabajo de parto prematuro: 5,6% vs. 4,7%, respectivamente.

En infantes, la evaluacién se realizé durante 274 dias en promedio; el 45% completd su seguimiento
de 1 afio. Se detectaron desequilibrios en relacion con los AESI: 8,4% vs. 7,2%; prematuridad: 5,7% vs.
4,7% y bajo peso al nacer: 5,1% vs. 4,4%.

Se destaca que el porcentaje de nacimientos pretérmino no resultd estadisticamente significativo en
el analisis global (5,7% en VSR preF vs. 4,7% en el grupo placebo) pero si en el estratificado
clasificando a los participantes segun su pais de origen por categorias socioecondmicas. La mayoria
de los nacimientos pretérmino ocurrieron mas de 30 dias después de la vacunacién, entre las
semanas 34 y 37 de gestacion y los nacidos de bajo peso tenian en su mayoria entre 1500 y 2500
gramos.

Entre las personas gestantes que recibieron vacuna, el 1,8% presentd trastorno hipertensivo
(preeclampsia), en comparacion con el 1,4% de las personas que recibieron placebo. El bajo peso al
nacer y la ictericia ocurrieron con mayor frecuencia en las personas vacunadas pero esas diferencias
no resultaron estadisticamente significativas.

En 2024, los primeros datos en vida real mostraron en Estados Unidos, a través del Vaccine Safety
Datalink (VSD) una incidencia de nacimientos prematuros del 4,1% entre las embarazadas que
recibieron la vacuna. Esta sefial de seguridad esta dentro de lo esperado, ya que la incidencia de
nacimientos prematuros en ese pais entre las 32 y 36 semanas es de 3,1-6,1 %. Otro estudio realizado
en New York por Son y colaboradores, mostré que la vacuna RSVpreF no se asocié con un mayor
riesgo de parto prematuro ni resultados perinatales negativos.

Estudios recientes permiten asegurar la seguridad de esta vacuna materna, aunque es fundamental
continuar con la vigilancia epidemiolégica y de seguridad. (Tablas 2 y 3)
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Tabla 2. Resumen de datos reales sobre nacimientos prematuros. Primera temporada de
implementacion: EE. UU., Argentina, Reino Unido y Francia.

Estudio Periodo Ventana de | Nacimiento prematuro
(ubicacion) vacunacion
Vacunados No vacunados | Riesgo
(1C95%)
Son M, et al 1| 2023-2024 | 32-36 semanas 5.9% 6.7% aOR: 0.87
(USA) (0.62,1.20)
HR: 0.93
(0.64,1.34)
CDC VSD 2 |2023-2024 | 32-36 semanas 4.0% 4.5% aRR: 0.90
(USA) (0.8, 1.0)
Blauvelt CA, et | 2023-2024 | 32-36 semanas 8.5% 18.5% aOR: 1.03
al 3 (USA) (0.55, 1.93)
Hsieh TYJ, et al | 2023-2024 | 32-36 semanas 7.0% 7.0% RR: 1.01 (0.89,
4 (USA) 1.15)
Solsman AM, et | 2023-2024 | 32-36 semanas 5.5% 6.8% aOR: 0.80
al 5 (USA) (0.67, 0.95)
Scruzzi GF, et al | 2024 32-36 semanas 5.8% 10.6% RR: 0.56
6 (Argentina) (0.51,0.62)
Gabet A, et al 7 | 2024-2025 | 32-36 semanas 41% 4.3% wIRR: 0.97
(Francia) (0.89, 1.06)
Razai MS, et al | 2024 28-36 semanas 10% 9.6% P=0.980
8 (UK)

a, ajustado; CDC, Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades; IC, intervalo de confianza; HR, razén de riesgo; OR, razén de
probabilidades; RR, razén de riesgo; UK, Reino Unido; UKHSA, Agencia de Seguridad Sanitaria del Reino Unido; USA., Estados Unidos; VSD,
Enlace de Datos de Seguridad de Vacunas; wIRR, razén de tasas de incidencia ponderada por ponderacién de probabilidad inversa del
tratamiento.

El analisis preliminar de seguridad realizado por UKHSA no observé ninguna sefial de asociacién con
el parto prematuro.

17



Sociedad Argentina
=3 de Pediatria

Por una nifiez y
adolescencia sanas,
en un mundo mejor

Tabla 3. Resumen de datos reales sobre trastornos hipertensivos del embarazo. Primera temporada
de implementacion: EE. UU., Argentina, Reino Unido y Francia.

Estudio Periodo Ventana de Trastornos hipertensivos del embarazo
(ubicacion) vacunacion
(Seergglaisnc;e Vacunados No Riesgo
9 vacunados (95% IC)
Son M, et al' (USA) | 2023-2024 | 32-36 201% 18.1% aOR: 110
(0.90, 1.35)
HR: 1.43
(116, 1.77)
CDC VSD? (USA) 2023-2024 | 32-36 17.4% 15.3% aRR: 1.09
(1.03, 1.15)
Blauvelt CA, et al® | 2023-2024 | 32-36 23.9% 30.5% P=0.08
(USA)
Hsieh TYJ, et al* | 2023-2024 | 32-36 21.6% 22.3% RR: 0.97
(USA) (0.91, 1.04)
Solsman AM, et al® | 2023-2024 | 32-36 9.8% 9.1% aOR:  1.03
(USA) (0.90, 1.19)
Scruzzi GF, et al® | 2024 32-36 No evaluado
(Argentina)
Gabet A, et al’ | 2024-2025 | 32-36 11% 1.0% wIRR: 1.02
(Francia) (0.851.22)*
Razai MS, et al® | 2024 28-36 7.5% 6.1% aOR:  1.29
(UK) (0.63, 2.53;
P=0.469)

*Solo preeclampsia; a, ajustado; CDC, Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades; IC, intervalo de confianza; HR, razon de
riesgo; OR, razén de probabilidades; RR, razén de riesgo; Reino Unido, Reino Unido; EE. UU., Estados Unidos; VSD, Enlace de Datos de
Seguridad de Vacunas; wiRR, razén de tasas de incidencia ponderada por ponderacién de probabilidad inversa del tratamiento.

Un estudio observacional realizado en la provincia de Cordoba en 2024, que incluyé mas de 21.000
diadas madre-hijo, aportd evidencia relevante sobre la seguridad de la vacunacién materna contra el
VSR. Los resultados mostraron que las gestantes vacunadas presentaron un menor riesgo de parto
prematuro y de recién nacidos con bajo peso en comparacion con las no vacunadas, con reducciones
del riesgo del 44 % y 42 %, respectivamente. Asimismo, no se observé asociacién entre la vacunacién
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y un aumento de estos eventos adversos, lo que refuerza su perfil de seguridad. Otros factores, como
el parto multiple, la mayor edad materna y la ausencia de cobertura de salud, se asociaron de
manera significativa con mayor riesgo de prematuridad y bajo peso al nacer. En conjunto, estos
hallazgos sugieren que la vacunacidn contra el VSR durante el embarazo no solo es segura, sino que
podria estar asociada a mejores resultados perinatales, aunque los autores sefialan la necesidad de
continuar generando evidencia en este campo.

Indicacién del Ministerio de Salud de Argentina:

El Ministerio de Salud de Argentina, como estrategia incluida en el CNV indica la vacunacién materna
entre las semanas 32 y 36.6 en cada de embarazo, durante el periodo definido segun la informacién
sobre circulacién de VSR obtenida a través de la vigilancia epidemioldgica nacional

La campafia 2024 se extendid entre marzo y septiembre, logrando una cobertura de 67.8% con mas
de 147.000 dosis administradas. Los datos preliminares de 2025, con una campafia de 10 meses de
duracion, entre enero y octubre, mostraron 68,1% de cobertura y mas de 194.000 dosis
administradas.

La vacuna contra VSR puede administrarse en forma simultdnea con todas las vacunas indicadas
durante la gestacidn (vacuna contra Influenza, COVID-19 y dTpa). En el caso de no ser recibidas en
forma simultanea no es necesario aguardar ningun tipo de intervalo.

B. Anticuerpos monoclonales de larga duracion (Nirsevimab)

Composicidn y caracteristicas de nirsevimab

Nirsevimab es un anticuerpo monoclonal humano de inmunoglobulina G1 kappa (IgG1K) producido
en células de ovario de hamster chino (CHO) mediante tecnologia de ADN recombinante. Esta dirigido
contra el epitopo B de la configuracién prefusion de la proteina F, con constantes de disociacion KD =
0,12 nM y KD = 1,22 nM para las cepas del subtipo Ay B del VSR, respectivamente. Nirsevimab inhibe
el paso esencial de fusion de membrana en el proceso de entrada viral, neutralizando el virus y
bloqueando la fusién célula-célula.

Es 50 veces mas potente que el palivizumab y con una sola inyeccion mantiene niveles protectores, al
menos, durante 150 dias, es decir que brindaria proteccién durante toda la temporada del VSR.

Nirsevimab se presenta en dos formatos: jeringa precargada con 50 mg en 0,5 mL (100 mg/mL) y
jeringa precargada con 100 mg en 1 mL (100 mg/mL). Debe conservarse en heladera (entre 2 °Cy 8
°C). Sin congelar, ni agitar y evitar la exposicién al calor directo. Debe mantenerse la jeringa
precargada en su embalaje exterior para protegerla de la luz. Puede mantenerse a temperatura
ambiente 20-252 hasta por 8 horas.
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La dosis recomendada es una dosis Unica de 0.5ml (50 mg/0.5 ml) administrados via intramuscular
para lactantes con peso inferior a 5 kg y una dosis Unica de 1 ml (100 mg/1 ml) administrados via
intramuscular para lactantes con peso igual o superior a 5 kg.

Para los nifios que siguen siendo vulnerables a complicaciones a la enfermedad grave por VSR al
entrar en su segunda temporada de VSR, se aconseja la administracion de 200 mg (2 x 100 mg/1 ml),
dividido entre dos sitios de inyeccidn.

La dosificacion en lactantes con un peso corporal de 1,0 kg a 1,6 kg se basa en la extrapolacién, pues
no se dispone de datos clinicos. Se deben considerar cuidadosamente los beneficios y los riesgos del
uso de Nirsevimab en lactantes con peso menor a 1,0 kg. Se dispone de datos limitados en lactantes
extremadamente prematuros (edad gestacional [EG] < 29 semanas) de menos de 8 semanas de edad.

Eficacia clinica y efectividad

El estudio Hospitalized VSR Monoclonal Antibody Prevention (HARMONIE) es un estudio clinico de
intervencidn multicéntrico, realizado en tres paises de Europa, cuyo objetivo fue determinar la
eficacia y seguridad de una sola dosis intramuscular de Nirsevimab, con datos obtenidos en un
entorno de vida real durante la temporada de VSR 2022-2023. El estudio recluté mds de 8000 nifios
sanos 229 de edad gestacional ingresando o durante su primera temporada de VSR y se llevé a cabo
en 250 sitios en Francia, Alemania y el Reino Unido. Los resultados de eficacia resultaron favorables
para los distintos objetivos planteados (Tabla 2).

Tabla 4. Eficacia de Nirsevimab (HARMONIE).

Criterio de | Nirsevimab No Eficacia Valor p
valoracion (N=4.037) intervencion

(N=4.021)
Hospitalizacion | 11 (0.3) 60 (1.5) 83,21% <0.0001
por IRAB VSR (67,77-92,04)
Hospitalizacién | 5(0.1) 19 (0.5) 75,71% 0.0036
por IRAB VSR (32,75-92,91)
de mayor
gravedad
IRAB por | 45 (1.1) 98 (2.4) 58,04% <0.0001
cualquier causa (39,69- 71,19)

La eficacia se mantuvo por lo menos durante 150 dias y se presume que podria impactar sobre las
IRAB por todas las causas. El Grupo Estratégico Consultivo de Expertos en Inmunizacion (SAGE) de la
OMS ha concluido que una unica dosis de Nirsevimab administrada a lactantes muestra una alta
eficacia, superior al 75%, durante un periodo de 5 meses en la prevencion de infecciones asociadas al
VSR. Ademas, ha demostrado ser altamente efectiva en la prevencién de infecciones graves y en la
reduccién de hospitalizaciones.
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Efectividad e impacto en el mundo real

Nirsevimab ha demostrado ser una herramienta efectiva en la prevencion de hospitalizaciones contra
el VSR en diferentes contextos clinicos y geograficos (Tabla 3).

Tabla 5. Datos de Experiencia en vida real de uso de Nirsevimab.

Variable de Efectividad Eventos Eventos .
N° estudios OR(IC95% Heterogeneidad Interpretacion
resultado (VE) ( V| Mirsevimab | contral e -
Hospitalizacion 0,17 1.585/ 3.978/ 5 Reduccién consistente del
16 83% 1°=85,8% (alta) X o,
por VSR (0,12-0,23) 85.242 51.893 riesgo de hospitalizacion
Internacion en 0,19 I2=55,6% Fuerte reduccion de formas
9 81% 176/79.545 | 618/48.023
UCI por VSR (0,12-0,29) (moderada) graves
Incidenciade S
. 0,25 2 . Reduccidn significativa de la
IRAB baja (LRTI) 7 75% 392/48.303 |1.049/9.569 |1°=35,1% (baja) o .
(0,19-0,33) incidencia
porVSR
Seguridad

Las tasas generales de eventos adversos fueron comparables entre Nirsevimab y placebo y la mayoria
fueron de gravedad leve o moderada. La reaccidn adversa mas frecuente fue la erupcidn (0,7%) que
se produjo en los 14 dias posteriores a la dosis. La mayoria de los casos fueron de intensidad leve a
moderada. Ademas, se notificaron pirexia y reacciones en el lugar de la inyeccion en una tasa de 0,5%
y 0,3% dentro de los 7 dias posteriores a la dosis, respectivamente. Las reacciones en el lugar de la
inyeccidn no fueron graves.

Estd contraindicado su uso en caso de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los
excipientes (L-histidina, hidrocloruro de L-histidina, hidrocloruro de L-arginina, sacarosa, polisorbato
80, agua para preparaciones inyectables). Se han notificado reacciones graves de hipersensibilidad,
incluida la anafilaxia, con anticuerpos monoclonales.

Al igual que con otras inyecciones intramusculares, Nirsevimab se debe administrar con precaucion
en lactantes con trombocitopenia o cualquier trastorno de la coagulacion. No hay datos de seguridad
y eficacia disponibles en dosis repetidas. Tampoco se ha establecido la seguridad y eficacia de
Nirsevimab en nifios de 2 a 18 afios a la fecha.

Indicacién del Ministerio de Salud de la Nacién (MSN) de Argentina: A partir de 2026, se establecen
como poblacién objetivo para la inmunizacién pasiva con nirsevimab los siguientes grupos de riesgo:

e Prematuros con edad gestacional menor o igual a 32 semanas o peso de nacimiento menor
de 1.500 gramos, hasta los 6 meses de edad cronolégica al inicio de la temporada de
administracion del anticuerpo. Se incluyen aquellos nacidos a partir del 12 de noviembre del
ano previo al de la campafia en curso.

® Prematuros con edad gestacional menor a 29 semanas y peso de nacimiento menor de 1.000
gramos, que cumplan ambos criterios (edad gestacional y peso), hasta los 12 meses de vida al
inicio de la temporada de administracidn del anticuerpo. Se incluyen aquellos nacidos a partir
del 12 de mayo del afio previo al de la campafia en curso.
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e Niflos de hasta 12 meses de edad, con cardiopatias congénitas asociadas a hiperflujo
pulmonar, al inicio de la temporada de administracién del anticuerpo.

e Nifos de hasta 12 meses de edad al inicio de la temporada de administracién del anticuerpo
gue requieran oxigeno domiciliario, independientemente de la edad gestacional y del peso de
nacimiento.

El cronograma de administracién se compone de una Unica dosis del anticuerpo, que podrd ser
administrada durante los meses de mayo, junio, julio o agosto.

Dado que Nirsevimab es un anticuerpo monoclonal, no se espera que una inmunizacién pasiva
especifica del VSR interfiera en la respuesta inmunitaria activa de las vacunas co-administradas. La
experiencia en la coadministracién con vacunas es limitada. En ensayos clinicos, cuando Nirsevimab
se administré con vacunas infantiles habituales, el perfil de seguridad y reactogenicidad del régimen
co-administrado fue similar al de las vacunas infantiles administradas de forma aislada.

f) Recomendacion Integral de la SAP para la prevencion de VSR

Implementacion de recomendaciones generales de prevencion de infecciones respiratorias:
a. Promover la lactancia materna.
b. Explicar la importancia de la higiene de manos
c. Evitar la contaminacién ambiental con humo
d. Realizar los controles pediatricos periddicos
La SAP apoya la estrategia de prevencién de VSR a través de la vacunacién materna contra VSR,
incluida en el CNI en forma obligatoria y gratuita para prevenir morbi-mortalidad por VSR en
lactantes menores de 6 meses.
Teniendo en cuenta la carga de enfermedad y el riesgo aumentado de enfermedad grave durante el
primer afio de vida en lactantes sin factores de riesgo, la SAP recomienda que la estrategia de
vacunacion materna debe integrarse con el uso de anticuerpos monoclonales de larga duracién
ampliando la indicacién de uso a las personas no alcanzadas incluyendo a:
® Todos los recién nacidos o lactantes menores de 6 meses:
o hijos de madres que no hayan recibido vacunacidn contra VSR durante el embarazo,
0 cuyo nacimiento se haya producido antes de transcurridos 14 dias desde la vacunacién
materna,
o0 cuya madre haya sido vacunada, pero tenga una posible respuesta inmune subdptima a la
vacunacion, como aquellas con condiciones de inmunocompromiso.
o Todos los recién nacidos o lactantes menores de 12 meses con antecedente de nacimiento
prematuro menor a 32 semanas. *
e Todos los lactantes entre 6-12 meses independientemente del antecedente de vacunacién
materna o la presencia de factores de riesgo. *
® Pacientes menores de 2 aifos con alguna de las siguientes enfermedades de base*:
o cardiopatia congénita hemodindmicamente significativa
0 inmunocompromiso
o enfermedad pulmonar crénica
o sindrome de Down
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anomalia de la via aérea

fibrosis quistica
enfermedad neuromuscular
hernia diafragmatica
metabolopatia

O O O O O

*Estas poblaciones podrian estar en su primera o segunda temporada

4. Se requiere una vigilancia epidemioldgica oportuna y de calidad, siendo necesarios estudios de
impacto para evaluar la estrategia de inmunizacién materna.

5. Estas recomendaciones son dindmicas y podran ser modificadas segun la nueva evidencia
disponible y la situacidn epidemiolégica.

6. El Nirsevimab puede ser aplicado en los servicios de neonatologia, servicios de internacién
pediatrica o consultorio ambulatorio o vacunatorios dependiendo de la situacién clinica del nifio o
nifa.
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2. Virus influenza

3. Caracteristicas del virus

Los virus de la influenza pertenecen a la familia Orthomyxoviridae y se clasifican en tres géneros o
tipos: A, By C. Las epidemias anuales son causadas principalmente por los virus de influenza tipos A y
B, cuyos antigenos estan incluidos en las vacunas estacionales contra la influenza. Por su parte, los
virus de influenza tipo C pueden provocar cuadros esporadicos leves similares a la influenza,
especialmente en nifios, y sus antigenos no forman parte de las vacunas disponibles.

Los virus de influenza A se subdividen en subtipos segun las caracteristicas de sus antigenos de
superficie: la hemaglutinina (HA) y la neuraminidasa (NA). Ejemplos de estos subtipos incluyen los
virus influenza A (H1IN1) y A (H3N2). La respuesta inmune, en particular la produccién de anticuerpos
especificos contra estos antigenos, especialmente contra la hemaglutinina, constituye un
determinante clave de la inmunidad frente a la infeccién.

Las variaciones antigénicas menores que producen cambios en las proteinas de superficie HA o NA de
los virus de influenza A o B se denominan deriva antigénica (antigenic drift). Este fendmeno ocurre de
manera continua y da lugar a la aparicidn de nuevas cepas, lo que explica la ocurrencia de epidemias
estacionales.

En contraste, las variaciones antigénicas mayores que generan nuevos subtipos virales con una HA
y/o NA diferentes se denominan cambio antigénico (antigenic shift). Cuando un nuevo subtipo viral
adquiere la capacidad de infectar a humanos y transmitirse eficientemente de persona a persona de
forma sostenida, puede desencadenar una pandemia, debido a la escasa o nula inmunidad
preexistente en la poblacién. Este fendmeno se presenta exclusivamente en los virus de influenza Ay
ha sido responsable de cuatro pandemias en los siglos XX y XXI, siendo la mas reciente la de 2009. En
ese evento, la cepa pandémica A (HIN1pdm09) reemplazé a la cepa estacional previamente
circulante A (H1N1) en las temporadas subsiguientes.

Los seres humanos de todas las edades pueden infectarse de manera esporddica con virus de
influenza A emergentes de origen porcino o aviar. Entre los virus de influenza aviar mas relevantes se
encuentran A (H5N1), identificado en 1997 en Hong Kong, y A (H7N9), detectado por primera vez en
2013 en China, ambos asociados a enfermedad grave y elevadas tasas de letalidad. Desde 2017, el
subtipo asidtico A (H7N9) es considerado el virus de influenza con mayor potencial de riesgo
pandémico. En los ultimos afios, se observd un incremento en la deteccién del virus A(H5N1) en
mamiferos terrestres y marinos de las Américas, tanto silvestres como domésticos, incluido ganado
bovino en Estados Unidos. Si bien las infecciones humanas son infrecuentes, se asocian
principalmente al contacto directo con animales infectados o con ambientes contaminados. El cuadro
clinico puede variar desde formas leves, con fiebre, tos y mialgias, hasta neumonia grave vy
compromiso multiorganico. No se ha registrado transmisidn sostenida entre personas, pero debido a
la capacidad del virus para evolucionar, es fundamental el monitoreo de la infeccion en humanos
expuestos.
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4. Presentacion clinica

La infeccidn por influenza suele iniciarse de forma subita con fiebre, frecuentemente acompafiada de
tos no productiva, escalofrios, mialgias difusas, cefalea y malestar general. Posteriormente, los
sintomas del tracto respiratorio superior como odinofagia, congestion nasal, rinitis y tos, se vuelven
mas prominentes. Con menor frecuencia, pueden presentarse sintomas gastrointestinales como
dolor abdominal, nduseas, vomitos y diarrea.

En algunos nifos, la influenza puede manifestarse como una infeccidn de vias respiratorias superiores
0 como un cuadro febril con escasos sintomas respiratorios. En lactantes, puede presentarse como
una enfermedad especifica similar a sepsis, mientras que en lactantes y nifos pequenos puede
asociarse a otitis media, crup, cuadros similares a tos ferina, bronquiolitis o neumonia. La miositis
aguda secundaria a influenza puede manifestarse con dolor en las pantorrillas y rechazo a la
deambulacién.

Aunque la mayoria de los nifos con influenza se recuperan completamente en un periodo de 3 a7
dias, pueden presentarse complicaciones incluso en pacientes previamente sanos. Las complicaciones
neuroldgicas asociadas a la influenza abarcan desde convulsiones febriles hasta encefalopatia y
encefalitis graves con estatus epiléptico o encefalitis necrotizante pudiendo generar secuelas
neuroldgicas permanentes o incluso la muerte.

Los pacientes con mayor riesgo de progresion a formas graves son los lactantes menores de 2 afios,
los pacientes bajo tratamiento inmunosupresor, con cardiopatias congénitas, enfermedades crdnicas
como las enfermedades pulmonares o renales crénicas, neuroldgicas, diabetes y trastornos
metabdlicos. Estos pacientes presentan mayor riesgo de ingreso a UCl y mortalidad por Influenza.

El sindrome de Reye, actualmente muy infrecuente, se ha asociado a la infeccién por influenza y al
uso de acido acetilsalicilico durante la enfermedad. Por este motivo, no se debe administrar aspirina
a nifios con influenza o sospecha de influenza. Asimismo, los nifios que requieren tratamiento crénico
con aspirina o salicilatos como aquellos con artritis idiopatica juvenil o enfermedad de Kawasaki
deben considerarse en mayor riesgo de complicaciones.

Ademas, Influenza es un factor de riesgo independiente de infecciones bacterianas graves, como la
enfermedad neumocdcica invasiva o las infecciones graves por Staphylocccus aureus. En los pacientes
con esta coinfeccion, se reporta mayor morbi-mortalidad asociada.

5. Carga de enfermedad por Influenza

En relacidon con la carga de enfermedad por infecciones respiratorias en 2026, los datos de vigilancia
evidencian una actividad moderada en las primeras semanas del afio. Hasta la semana
epidemioldgica (SE) 10 se notificaron 97.094 casos de enfermedad tipo influenza (ETI) y 14.795 casos
de neumonia. (Figuras 7y 8)

25




=} de Pediatria

Por una nifiez y
adalescencia sanas,
en un munco mejor

(X )| Sociedad Argentina

Figura 7. Casos e Incidencia Acumulada de Enfermedad Tipo Influenza (ETI) por 100.000
habitantes.Aios 2015-2026. SE10. Argentina
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Fuente: Elaboracién propia del Area de Vigilancia de la Salud de la Direccion de Epidemiologia en base a informacion proveniente del
Sistema Nacional de Vigilancia de la Salud SNVS 2.0.

Figura 8. Casos e Incidencia Acumulada de Neumonia por 100.000 habitantes. Afios 2015-2026.
SE10. Argentina.

30.000 60

25.000

20.000

w 15.000
o]

0
8 10.000

5.000

O 2026 O

2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025
— C250S 22.266 21.464 17576 15742 16.847 13.619 19156 26.401 19128 18.301 19878 14795
Incidencia 516 49,2 399 354 375 30,0 41,8 571 410 389 419 318

Incidencia acumulada

mm Casos Incidencia

Fuente: Elaboracién propia del Area de Vigilancia de la Salud de la Direccién de Epidemiologia en base a informacién proveniente del
Sistema Nacional de Vigilancia de la Salud SNVS2.0.

En relacién a los casos ambulatorios, a través de la vigilancia centinela en Unidades de Monitoreo
Ambulatorio (UMA), se identificd un leve incremento de influenza hacia finales de 2025, con
predominio de influenza B, mientras que en 2026 las detecciones se mantienen bajas.

Por otro lado, en cuanto a las personas hospitalizadas en el pais, se notificaron durante 2026 hasta
SE11 un total de 203 detecciones de influenza, con predominio de influenza A (n = 137), y un menor
nimero de casos de influenza B (n = 48). Entre los casos de influenza A, 66 cuentan con
subtipificacion: 8 corresponden a influenza A (HIN1)pdmO09 y 58 a influenza A (H3N2). En cuanto a
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influenza B, 18 casos corresponden al linaje Victoria, mientras que el resto no presenta identificacién
de linaje.

En relacidon con la distribucidn por grupos etarios de las detecciones acumuladas en personas
hospitalizadas, entre la semana epidemioldgica (SE) 1 de 2025 y la SE 11 de 2026, se observa que los
casos positivos para influenza predominaron en adultos mayores y en el grupo de 45 a 64 afios,
seguidos por los nifios de 5 a 9 afios.

6. Circulacion viral y estacionalidad

Durante 2025 se registraron casos de influenza de manera continua a lo largo de todas las
semanas epidemiologicas. A partir de la semana epidemiologica (SE) 11 se evidencié un
incremento sostenido en las detecciones, con predominio de influenza A sin subtipificar y del
subtipo A (HIN1). El pico de notificaciones semanales se alcanzo entre las SE 22 y 26, tras lo
cual se observo una tendencia descendente. Hacia las ultimas semanas del afo, se verificd un
leve aumento en las detecciones, con predominio de influenza B a partir de la SE 36,
acompanfado por la circulacién de influenza A, incluyendo el subtipo A (H3N2).

Segun los datos de la Vigilancia Universal de Virus Respiratorios de la Red de Laboratorios,
durante las primeras 10 semanas epidemiolégicas (SE) de 2026 el numero de casos de
influenza se ha mantenido relativamente estable, aunque con un leve incremento en el
porcentaje de positividad.

Figura 9. Distribucion de notificaciones de virus influenza segin tipos, subtipos y linajes y
porcentaje de positividad, por Semana epidemioldgica. SE01/2018- SE10/2026. Argentina.
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En el andlisis regional, se observa que durante la temporada 2025 los casos de influenza iniciaron su
ascenso en las regiones del Noroeste (NOA) y Sur. En las semanas subsiguientes, se evidencié una
tendencia creciente en las detecciones en el resto de las regiones del pais. En la actualidad, los casos
se mantienen en niveles bajos en todas las regiones. (Ver Figura 5)

El subclado K (también nombrado en reportes como J.2.4.1) es una variante reciente que se esta
expandiendo en Argentina. Entre las SE 1/2025 y la SE 11/2026, el Laboratorio Nacional de Referencia
recibié muestras positivas para Influenza A(H3N2) provenientes de 23 jurisdicciones. De ellas pudo
realizarse la secuenciacién gendémica de 132 casos, de los cuales el 84% (94) correspondieron al
subclado J.2.4.1 (K), 28 al subclado J.2.3, 6 al subclado J.2.4, 3 al subclado J.2 y 1 al subclado J.2.2.

El subclado J.2.4.1 (K) ha sido el predominante en todos los grupos etarios, con mayor nimero de
casos secuenciados han sido los menores de 10 afios (26 casos) y los mayores de 60 afios (17 casos).
También predomind en la mayoria de las regiones del pais a excepcién de la regién Sur donde el
mayor numero de casos secuenciados correspondio al subclado J.2.3 de Influenza A (H3N2), con un
numero limitado de detecciones. El Unico caso secuenciado de Influenza A (HIN1) subclado D.3.1.1
se identificd en la regién del NEA, especificamente en Formosa. Por su parte, Influenza B linaje
Victoria fue detectada en todas las regiones, con excepcién de la region Sur.

Figura 10. Distribucion de casos de Influenza estudiados por el LNR por tipo, subtipo y
caracterizacidon gendmica, segun la Region de residencia. Argentina. SE 1 a SE 11, Afo 2026 (n =
103).
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Fuente: elaboracion del Servicio Virosis Respiratorias y el Departamento de Epidemiologia del INEI-ANLIS en base a informacion proveniente
del Sistema Nacional de Vigilancia de la Salud SNVS2.0. y del LNR.

En relacion a la influenza aviar, entre la SE 2 de 2022 y la SE 9 de 2026, 21 paises y territorios de las
Américas notificaron 5.744 brotes en distintas especies de aves y mamiferos. En Argentina, durante
2026, el Servicio Nacional de Sanidad y Calidad Agroalimentaria (SENASA) confirmé hasta el
momento 21 brotes de influenza aviar de alta patogenicidad (IAAP) en Buenos Aires, CABA, Cérdobay
Rio Negro, con identificacion de IAAP H5 clado 2.3.4.4b. Al 30 de marzo de 2026 no se confirmaron
casos en humanos en el pais.
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7. Estrategias de prevencion disponibles

Las principales estrategias para limitar la transmision y asi reducir complicaciones, hospitalizaciones,
secuelas y muertes en la poblacién con mayor riesgo, contintdan siendo la vacunacién y las medidas
preventivas personales como el lavado de manos, cubrirse al toser o estornudar, evitar el
hacinamiento, ventilacion de los ambientes, etc. Ademas asegurar el diagndstico oportuno y el
manejo clinico de los casos, la adecuada aplicacién de las medidas de aislamiento al atender a
pacientes con infeccion respiratoria y la vacunacién estacional. En Argentina la vacuna antigripal se
incorpord al Calendario Nacional de Vacunas en el afio 2011 con el objetivo de reducir las
complicaciones graves, hospitalizaciones, secuelas y mortalidad asociadas al virus de la influenza,
especialmente en grupos de riesgo logrando coberturas mayores o iguales al 95% en cada subgrupo
de la poblacién objetivo. En los ultimos afios no se ha alcanzado dptimas coberturas para ninguna de
las vacunas del calendario y la vacuna antigripal no escapa de esta problemadtica.

Figura 11. Porcentaje de coberturas. Vacuna Antigripal 2012-2023.
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Fuente: Direccién de Control de Enfermedades Inmunoprevenibles (DiCEl). Noviembre 2024

La vacuna antigripal incluye diferentes cepas del virus Influenza que pueden ser modificadas afio a
afio segun las variantes circulantes. El Programa Mundial de la Gripe de la OMS coordina la vigilancia
global, monitorea la evolucién de los virus (incluidas cepas pandémicas) y actualiza la composicion de
las vacunas. El comité asesor sobre la composicion de la vacuna contra influenza de la OMS
recomendd en septiembre del 2025 la composicidén trivalente actualizada de la vacuna para el
hemisferio sur 2026, tanto para plataformas basadas en huevo como para aquellas de cultivo celular,
proteina recombinante o acido nucleico. Debido a la ausencia continua de deteccidn de virus del
linaje B/Yamagata desde marzo de 2020 a nivel global, se recomienda desde el 2023 la exclusién de
este antigeno de la composicién de la vacuna

Las vacunas disponibles en los subsistemas publico y privado la temporada 2026 se detallan en las
Tablas6y 7.
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Tabla 6. Vacunas disponibles en el subsistema publico la temporada 2026.

Sociedad Argentina
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Vacuna Dosis Dosis y Ing.r edientes Cepas
poblacion activos

7,5 ug hemaglutinina

viral en 0,25 mL 6 meses a 35 ,

(AGRIPPAL® S1 | meses Antigenos de -

Junior) _superf|C|e de virus

Trivalente |15 pg hemaglutinina :zgzﬁcggo(:l yN)
inactivada |viral en 0,5 mL cultivados en huevos A/Missouri

(AGRIPPAL ® $1.) entre 3y 64 afios | fertilizados de (H1N1)pdm09

15 pg hemaglutinina gallinas sanas

viral en 0,5 mL A/Singapur/

(INFLUVAC®) (H3N2)
Antigenos de
superficie de virus B/Austria (linaje

Trivalente |15 ug hemaglutinina influenza (H y N) Victoria)
inactivada |viral con adyuvante 65 afos y mas inactivados
adyuvantad | MF59C1 en 0,5 mL cultivados en huevos
a (FLUAD®) fertilizados de

gallinas sanas con
adyuvante MF59C.1

De 6 meses a 8 afios (inclusive) de edad: 2 dosis (de 0.25 0 0.5 ml de vacuna inactivada segun edad)
separadas por 4 semanas. Excepto aquellos quienes han recibido dos dosis de vacuna antigripal
anteriormente deberan recibir solo una dosis.
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Tabla 7. Vacunas disponibles en el subsistema privado la temporada 2026.

Sociedad Argentina
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Vacuna Dosis Poblacion Ingredientes activos | Cepas
N Antigenos de A/Missouri (HIN1)pdmO09
Trivalente 15 ug hemaglutinina superficie (Hy N)
cultivo celular viral 0,5 mL a partir de los 6 meses cuﬁivados en%ineas A/Sidney (H3N2)
(FLUCELVAX®)

celulares

B/Austria (linaje Victoria).

Trivalente
inactivada

15 pg hemaglutinina
viral 0,5 mL (INFLUVAC
TRIVALENTE®)

Tetravalente
inactivada

15 pg hemaglutinina
viral 0,5 mL (INFLUVAC
TETRA®)

15 pg hemaglutinina
viral 0,5 mL
(ISTIVAC 4°)

a partir de los 6 meses

Antigenos de
superficie de virus
influenza (H y N)
inactivados cultivados
en huevos fertilizados
de gallinas sanas

A/Missouri (HIN1)pdm09
A/Singapur(H3N2)

B/Austria (linaje Victoria).

A/Missouri (HIN1)pdmO09,

Tetravalente
inactivada
adyuvantada

15 pg hemaglutinina
viral 0,5 mL
(FLUAD TETRA®)

a partir de los 50 afos

Antigenos de
superficie de virus
influenza (Hy N)
inactivados cultivados
en huevos fertilizados
de gallinas sanas con
adyuvante MF59C.1

A/Singapur(H3N2)
B/Austria (linaje Victoria)

B/Phuket (linaje Yamagata)

Tetravalente
inactivada
altas dosis

60 pg hemaglutinina
viral 0,5 mL
(EFLUELDA®)

a partir de los 60 afos

Antigenos de
superficie de virus
influenza (H y N)
inactivados cultivados
en huevos fertilizados
de gallinas sanas

Como se menciond anteriormente la composicién de vacunas recomendada para esta temporada es
trivalente, sin embargo, si se dispone de vacunas cuadrivalentes, las mismas pueden ser
administradas sin inconvenientes.

Si bien las vacunas incluida para esta temporada no contiene el nuevo subclado, los resultados
preliminares de efectividad de la vacuna durante la temporada 2025-2026 en el hemisferio norte
indican que la vacunacién ofrece una proteccidon similar a la de afios previos frente a enfermedad
asociada a influenza, incluida la hospitalizacién.
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Efectividad de la vacuna antigripal

Histéricamente, la proteccidn general suele oscilar entre el 40 % y el 60 % cuando los virus circulantes
coinciden bien con las cepas de la vacuna. Segun los informes preliminares de la red de vigilancia del
CDC (Centers for Disease Control and Prevention) publicados en marzo de 2026, informan que si bien
la eficacia de la vacuna contra la gripe de la temporada 2025-2026 fue menor que en temporadas
anteriores, confirid proteccién contra la hospitalizacién en la mayoria de los grupos de edad. Los
datos clave son:

- La vacuna ha reducido el riesgo de visitas a urgencias y consultas médicas externas entre un 38 % y
41 %.

-Se ha registrado una efectividad del 41 % para prevenir ingresos hospitalarios relacionados con la
gripe en pediatria.

-Proteccidn segun el tipo de virus (Temporada 2025-26) La efectividad varia dependiendo de la cepa
gue esté circulando predominantemente: Influenza A (H3N2): Reduccion del riesgo de visitas
ambulatorias en un 35 % y de hospitalizaciones en un 38 %. Influenza B: La proteccién es
notablemente mas alta, oscilando entre el 45 % y el 71 % para casos ambulatorios.

La seroproteccion se obtiene generalmente en 2 a 3 semanas posterior a la vacunacidn. La duracién
de la inmunidad después de la vacunacién a las cepas homodlogas o a cepas estrechamente
relacionadas a las contenidas en la vacuna varia, usualmente es de 6 a 12 meses. La respuesta a la
vacuna puede ser menor a la esperada en personas con inmunocompromiso.

Vacuna adyuvantada: la respuesta de anticuerpos a Fluad® es mayor cuando se compara con la de
otras vacunas que carecen de adyuvante. Esto es mas marcado por los antigenos de la influenza By
A/H3N2. Esta respuesta aumentada se ha observado particularmente en adultos mayores con titulos
pre-vacunacién bajos y/o con enfermedades subyacentes (diabetes, enfermedades cardiovasculares y
respiratorias) quienes tienen mayor riesgo de complicaciones por la influenza. La vacuna puede
aplicarse en personas a partir de los 50 afios de edad. Fluad® no estd indicado para su uso en nifos.
No se dispone de datos sobre el uso de Fluad® en embarazadas

Poblacidén objetivo

¢ Nifios de 6 a 24 meses de edad.

¢ Personas de 65 afios o mas.

e Embarazadas: en cada embarazo y en cualquier trimestre.

¢ Personal de salud.

* Personas entre 24 meses y 64 afios inclusive con factores de riesgo (ver tabla 5).

* Personal estratégico: cuyo desempefio es clave para mantener las funciones esenciales como
Fuerzas Armadas y Fuerzas de Seguridad.

® Puérperas: hasta 10 dias posparto, que no hayan recibido la vacuna durante el embarazo.

32




de Pediatria

Por una nifiez y
adolescencia sanas,
en un mundo mejor

Tabla 8. Factores de riesgo: grupo de 24 meses a 64 afios.

Sociedad Argentina

Enfermedades respiratorias

a) Crdnica: hernia diafragmatica, enfermedad pulmonar
obstructiva crénica (EPOC), enfisema congénito, displasia
broncopulmonar, tragueostomia crénica, bronquiectasias,
fibrosis quistica, etc.

b) Asma moderada y grave.

Enfermedades cardiacas

a) Insuficiencia cardiaca, enfermedad coronaria, reemplazo
valvular, valvulopatias.
b) Cardiopatias congénitas.

Inmunodeficiencias
congénitas o adquiridas (no
oncohematoldgica)

a) Infeccion por VIH/sida.

b) Utilizacidn de medicacién inmunosupresora o corticoides
en altas dosis (mayor a 2 mg/kg/dia de metilprednisona o
mas de 20 mg/dia o su equivalente por mas de 14 dias).

¢) Inmunodeficiencia congénita.

d) Asplenia funcional o anatémica (incluida anemia
drepanocitica).

e) Desnutricion grave.

Enfermedad a) Tumor de érgano sélido en tratamiento.
oncohematoldgica y b) Enfermedad oncohematoldgica, hasta seis meses
trasplante posteriores a la remision completa. c) Trasplante de érganos
sélidos o precursores hematopoyéticos.
Otros a) Obesidad
b) Diabetes.

c) Insuficiencia renal crénica en didlisis o expectativas de
ingresar a dialisis en los siguientes seis meses.

d) Retraso madurativo grave en menores de 18 afos.

e) Sindromes genéticos, enfermedades neuromusculares con
compromiso respiratorio y malformaciones congénitas
graves.

f) Tratamiento crénico con acido acetilsalicilico en menores
de 18 afios.

g) Convivientes de personas con enfermedad
oncohematoldgica.

h) Convivientes de personas recién nacidas prematuras
menores de 1.500g.

Coadministracion con otras vacunas

Las vacunas antigripales pueden coadministrarse junto con otras vacunas. En estos casos deben

aplicarse con una distancia minima de 2,5 cm entre una y otra vacuna.

33




Seguridad de la vacuna antigripal

Sociedad Argentina
de Pediatria

Por una nifiez y
adolescencia sanas,
en un munclo mejor

Las vacunas son seguras, pueden presentar efectos adversos que suelen ser leves. El beneficio de la
vacunacion es mayor que los posibles riesgos.

Las posibles reacciones adversas pueden ser:

Tabla 9: Reacciones adversas de las vacunas antigripales disponibles temporada 2026.

Reacciones adversas observadas
en los ensayos clinicos

Reacciones adversas post-comercializacion

Debido a que estos eventos fueron
reportados  voluntariamente por una
poblacién de tamafo incierto, no es posible
estimar su frecuencia o establecer, para todos
los eventos, una relacion causal con la
vacuna.

Agrippal®S1
Junior

Agrippal® Sle

Frecuentes: cefalea, sudoracion,
mialgias y artralgias, fiebre,
malestar, escalofrios, fatiga,
temblor, reacciones locales
como enrojecimiento,

Trombocitopenia, linfadenopatia, reaccion
similar a la celulitis en el sitio de inyeccion,
reacciones alérgicas que en raros casos
desencadenan en shock, neuralgia, parestesias,
convulsiones febriles, trastornos neurolégicos

sensibilidad local, eritema,
induracidn e hinchazén, fatiga,
dolor de cabeza, escalofrios,
artralgia y mialgia.

Influvac® tumefaccidn, dolor, equimosis e | como encefalomielitis, neuritis y sindrome de
induracidn. Estas reacciones Guillain Barré, sincope, presincope, prurito,
habitualmente desaparecen tras | urticaria, rash inespecifico, angioedema, y
uno o dos dias, sin necesidad de | vasculitis raramente asociada a compromiso
tratamiento. renal transitorio

Fluad® Dolor en el sitio de inyecciodn, Trombocitopenia, tumefaccion extensa en el

miembro inyectado, astenia, reacciones
alérgicas que en raros casos desencadenan en
shock, debilidad muscular, dolor en la
extremidad, encefalomielitis, sindrome de
Guillain-Barré, convulsiones, neuritis,
neuralgia, parestesia, sincope, presincope,
mareos, eritema multiforme, urticaria,
prurito, rash inespecifico, angioedemay
vasculitis

Contraindicaciones Absolutas

- Antecedente de reaccion anafilactica a una dosis previa de la vacuna contra la influenza.

- Reaccion anafilactica o alérgica grave a alguno de los componentes de la vacuna (excepto el huevo).
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- Enfermedad febril o infecciéon aguda moderada a severa: esperar y citar para vacunar a corto plazo.

- Los pacientes con alergia grave al huevo pueden ser vacunados en establecimientos de salud con
personal capacitado en el reconocimiento y tratamiento de reacciones alérgicas graves.

- Antecedentes de Sindrome de Guillain-Barré ocurrido dentro de las seis semanas de haber recibido
una dosis de vacuna antigripal en el caso de haberse descartado otras causas.

8. Recomendacion SAP

® La vacunacion antigripal es la mejor estrategia para la prevencion de complicaciones y
muertes por gripe. Debe ser efectuada en forma oportuna.

® Las coberturas dptimas deben alcanzar el 95 % para lograr los objetivos principales de la
vacunacion: evitar complicaciones, hospitalizaciones y mortalidad por virus influenza. Se
debe reforzar la indicacién de vacunas en todos los grupos de poblacidn objetivo. Se aconseja
brindar informacidn clara para la poblacién sobre seguridad y efectividad de las vacunas para
mejorar la adherencia a la aplicacion de estas.

e Se recomienda extender la edad de vacunacién anual en todos los nifios hasta los 5 afos ya
que es un grupo etario frecuentemente afectado, que muchas veces presenta
complicaciones con necesidad de internacion. Ademas, la vacunacion en la poblacidon
pediatrica presenta beneficios adicionales porque mas alla de evitar el contagio, la vacuna es
altamente efectiva para prevenir complicaciones graves como sepsis, sinusitis e infecciones
del oido medio. También, como efecto indirecto, la vacunacién infantil ayuda a reducir la
transmisidon comunitaria, protegiendo indirectamente a familiares y personas vulnerables.

3. SARS-CoV-2

a) Caracteristicas del virus

Los coronavirus (CoV) son virus envueltos, no segmentados, con genoma de ARN monocatenario. Los
coronavirus poseen una elevada capacidad de mutacién y recombinacidn genética, lo que favorece la
emergencia de nuevas variantes con potencial de transmitirse entre especies. Este fendmeno,
conocido como spillover, ha sido clave en la aparicién de coronavirus con capacidad de infectar al ser
humano.

Las particulas virales son predominantemente esféricas y su envoltura contiene las principales
proteinas estructurales: la proteina S (espiga o spike), la proteina E (envoltura) y la proteina M
(membrana). La entrada del virus a la célula huésped se produce mediante la interaccion entre la
glicoproteina S de la superficie viral y la enzima convertidora de angiotensina 2 (ACE2), presente en
células del epitelio respiratorio y en enterocitos.

35




Sociedad Argentina
de Pediatria

Por una nifiez y
adolescencia sanas,
en un munclo mejor

b) Presentacidn clinica

La COVID-19 cursa de forma asintomdtica en mas del 30 % de los nifios infectados. Entre los casos
sintomaticos, las manifestaciones mas frecuentes son leves, principalmente fiebre y tos. Si bien la
mayoria de los cuadros pediatricos presenta una evolucion clinica benigna, una pequefa proporcion
puede desarrollar enfermedad grave, incluyendo insuficiencia respiratoria. Sin embargo, pueden
presentarse manifestaciones extrapulmonares potencialmente graves, que incluyen compromiso
cardiovascular, neurolégico, hematoldgico y gastrointestinal. Las formas respiratorias mas severas se
observan con mayor frecuencia en pacientes con enfermedades subyacentes.

El sindrome inflamatorio multisistémico asociado temporalmente a la COVID-19 (SIM-C) presenta dos
formas de presentacidén: uno con manifestaciones inespecificas que puede progresar a shock, y otro
con caracteristicas similares a la enfermedad de Kawasaki.

SIM-C se caracteriza por una respuesta inflamatoria sistémica, compromiso cardiovascular y
manifestaciones clinicas que pueden superponerse con las del sindrome de Kawasaki (KL-C). Con una
incidencia menor al 0,01 % de los casos de COVID-19, suele presentarse entre 2 y 6 semanas
posteriores a la infeccion. Las formas mads graves cursan con compromiso multisistémico significativo,
pudiendo manifestarse como miocardiopatia, shock cardiogénico y arritmias.

Se destaca el compromiso cardiovascular como la principal causa de morbimortalidad relacionada a
SIM-C y KL-C, ambos cuadros tanto en la fase aguda como a largo plazo pueden causar secuelas
irreversibles. Por este motivo su reconocimiento e intervencién inmediata son fundamentales. La
frecuencia de SIM-C disminuyd después de 2021, probablemente relacionado con los cambios
antigénicos en el virus y la vacunacién.

Los factores de riesgo de progresion a formas graves son edad menor a un afio, sobre todo menor de
tres meses, la prematuridad y la presencia de enfermedades crdnicas como el asma, las
enfermedades neuroldgicas, la diabetes y la obesidad se asociaron a mayor riesgo de formas graves.

COVID prolongado o Long-COVID se ha notificado en pacientes pediatricos. EI COVID prolongado
consiste en la persistencia de sintomas posteriores a la infeccién, comprende un heterogéneo grupo
de condiciones e incluso puede ocurrir después de una infeccidn asintomatica.

Cuando se presenta durante el embarazo, la infeccion por SARS-CoV-2 se asocia con mayor riesgo de
parto prematuro, retardo en el crecimiento intrauterino y otras complicaciones perinatales.

c) Carga de enfermedad por COVID19

En la Regidon de las Américas hasta marzo de 2026, se registraron mds de 193 millones de casos y 3
millones de fallecimientos . Si bien en los ultimos afios se observé una reduccién en el nimero de
casos respecto de temporadas previas, el virus continla ocasionando incrementos periddicos en
casos, hospitalizaciones y fallecimientos.
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Figura 12. COVID-19: Casos reportados y fallecimientos en la Region de las Américas. Desde
el 1de enero de 2020 a la actualidad
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Fuente: Organizacion Panamerlcana de la Salud COVID 19 weekly updates: Region of the Americas. Disponible en:

En relacidon con la situacion en Argentina, de acuerdo con el Ministerio de Salud de la Nacion, durante
2025 y en las primeras semanas de 2026 las detecciones de SARS-CoV-2 se mantienen en niveles
bajos en relacion con lo registrado en afios anteriores.

En 2025 se notificaron mas de 3.000 casos en personas internadas. Asimismo, en relacidn con los
grupos de edad mas afectados, la vigilancia centinela de casos internados por infeccién respiratoria
aguda grave (IRAG) mostré que, entre la SE18/2024 y la SE53/2025, el porcentaje de positividad para
SARS-CoV-2 fue mayor en los menores de 6 meses, seguido por los adultos y los nifios menores de 2
afios.

Figura 13. Porcentaje de positividad de virus SARS-CoV-2, influenza y VSR y porcentaje de muestras

negativas por grupos de edad acumulados, en <casos de |IRAG. SE18/2024 a
100%
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20%

positividad

W% Positividad Influenza W% Positividad SARS-CoV-2
m % Positividad VSR m % Estudiados Negativos

Fuente: Ministerio de Salud de la Nacion Argentina. Boletin Epidemiolégico Nacional N.2 790, SE 53/2025.
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Ademas, segln un informe que analizé el periodo comprendido entre la SE1 de 2024 y la SE24 de
2025, los menores de 5 afios concentraron el mayor numero de casos hospitalizados.

Figura 14. Casos confirmados de SARS-COV-2 hospitalizados por grupos de edad (n=7.539%).
SE1/2024 a SE 24/2025. *

ANfzezaaaasaannnllG:

E

*Fuente: Ministerio de Salud de la Nacion Argentina. *Se excluyen 10 casos sin datos de edad. **Casos de acuerdo a Fecha Minima. La
informacion se actualiza periédicamente de acuerdo a los registros en el Sistema Nacional de Vigilancia de la Salud.

Figura 15. Casos confirmados de SARS-COV-2 fallecidos por grupos de edad (n=272%*). SE1/2024 a SE
24/2025.*
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*Fuente: Ministerio de Salud de la Nacion Argentina. * 6.088 (80,6 %) casos hospitalizados sin datos de evolucion o
edad. **Casos de acuerdo a Fecha Minima

Los casos mas severos en términos de hospitalizaciéon y fallecimientos, se concentran en nifios,
adultos mayores y huéspedes con condiciones crénicas.
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d) Circulacion viral y estacionalidad

En Argentina, al igual que en otros paises del mundo, alin no es posible establecer con precision un
patron estacional definido para la circulacién de SARS-CoV-2. Sin embargo, en el periodo post
pandémico se han observado ascensos periddicos de casos.

Durante 2025, se observd un ligero incremento en el nimero de casos y en el porcentaje de
positividad con un ascenso marcado entre las SE 41 y SE 45. En este periodo se alcanzaron los valores
mas elevados de positividad, con un maximo en la SE 45 (26,4%). Este aumento se registré en todas
las regiones del pais, fue mds pronunciado en NEA y NOA. (Fig.6)

Si bien multiples factores contribuirian al incremento de los casos de COVID-19, cambios en el virus
SARS-CoV-2 podrian modificar propiedades vinculadas tanto a su transmisibilidad como a la gravedad
de la enfermedad. En este sentido, la vigilancia gendmica resulta una herramienta clave para el
seguimiento y la deteccidn de variantes de interés (VOI) y variantes bajo monitoreo (VUM).

De acuerdo con el Ministerio de Salud de la Nacién, en Argentina, la situacion de variantes de
SARS-CoV-2 se caracteriza por una circulacion exclusiva de la variante Omicron, con predominio de las
variantes de Omicron no VOI/VUM en las Gltimas semanas analizadas y detecciones de casos de
variantes XFG y LP.8.1 en las semanas 25 a 36 de 2025.

En conjunto, la persistencia de la circulacion de SARS-CoV-2, la ocurrencia de casos graves y
fallecimientos en los grupos madas vulnerables, y la dindmica evolutiva del virus, refuerzan la
importancia de sostener la estrategia integrada de vigilancia epidemiolégica y vacunacién.

Figura 16. Distribucion absoluta y relativa de variantes identificadas segltn fecha de toma de
muestra por cuatrisemanas. SE01/2024- SE36/2025. Total pais.
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W Omicron XBB.1.5* m Omicron BA.2.86* B Omicron JN.1.7
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Fuente: Ministerio de Salud de la Nacién Argentina. Boletin Epidemiolégico Nacional N.2 781, SE 44/2025
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e) Estrategias de prevencion disponibles

La protecciéon contra COVID-19 tiene como objetivo principal lograr una respuesta inmune contra la
glicoproteina S (espiga). En la tabla 7 se describen las plataformas y la denominacion de las vacunas
utilizadas en Argentina. Las vacunas disponibles actualmente estan basadas en la estimulacién del
sistema inmunoldgico mediante la administracién de ARN mensajero o proteinas recombinantes.

Tabla 10. Plataformas de elaboracion y denominacién de las vacunas utilizadas actualmente en
Argentina.

: LABORATORIO TERMINO UTILIZADO
NOMERE TECNICO PRODUCTOR NOMBRE COMERCIAL EN ESTE CONSENSO

ACIDOS NUCLEICOS

Se basan en la administracion de ARN mensajero autoamplificante, que utiliza como vectores de entrada sistemas no virales como
nanoparticulas lipidicas sintéticas, nanoemulsiones cationicas o0 mecanismos de electroporacion. El ARNm sin ingresar al nicleo
celular produce la proteina que contiene en su codigo.

Omicron

JN1 Moderna TX Spikevax™ MODERNA JN 1
Moderna
BNT JN_1 Pfizer-BioNTech COMIRNATY PFIZER JN.1

SUBUNIDADES PROTEICAS

Se basan en la produccion, mediante ingenieria genética, de componentes especificos del virus que estimulan una respuesta
Inmune.

Omicron

INA Cassara ARVAC ARVAC JN.1

Fuente: Prospectos oficiales de las vacunas COVID-19 autorizadas en Argentina por ANMAT (Spikevax JN.1, Comirnaty, ARVAC), consultados
agosto 2025.

En la Tabla 8 se describen la composicion y los excipientes de las vacunas contra la COVID-19
disponibles en la Argentina.
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Tabla 11. Composicidn y excipientes de las vacunas contra la COVID-19 disponibles en la Argentina
(datos actualizados en agosto de 2025)

COMPOSICION EXCIPIENTES

MODERNA MONOVARIANTE

Manaparticulas lipidicas: lipido SM-102, colesterol, polietilenglicol
2000 diministoil glicerol (PEG2000-DMG), colesterol, 1,2-diestearoil-

50 microgramos de ARNm monocatenario sn-glicero-3-fosfocolina (DSPC).

que codifica la proteina de la espicula (5) del

SARS-CoV-2. variante Omicron JN_1 Estabilizantes y amortiguadores: trometameol, clorhidrato de

trometamol, acido acético, acetato de sodio tnhidrato, sacarosa.

PFIZER MONOVARIANTE

Nanoparticulas lipidicas: ((4-hidroxibutiljazanediil)bis(hexano-6,1-
dill)bis(2-hexildecanoato) (ALC-0315), 2-[(polietilenglicol)}-2000]-

) N,N-ditetradecylacetamida (ALC-0159), 1,2-diestearoil-sn-glicero-3-
Bretovameran: 30 micregramos de ARNm fosfocolina (DSPC), colesterol.

monocatenario que codifica la proteina de la
espicula (5) del SARS-CoV-2, variante Omicron

INA Estabilizantes y amortiguadores: trometamina, clorhidrato de

frometamina, sacarosa.

ARVAC

50 microgramos de antigeno de superficie
recombinante del virus SARS-CoV-2 (dominio de
union al receptor de la proteina de superficie espiga
variante JN.1)

Gel de hidroxido de aluminio, fosfato monosédico anhidro, fosfato
disddico anhidro, cloruro de sodio, L-Histidina, manitol.

Fuente: Prospectos oficiales de las vacunas COVID-19 autorizadas en Argentina por ANMAT (Spikevax JN.1, Comirnaty, ARVAC), consultados en
agosto de 2025. ARNm: dcido ribonucleico mensajero; EDTA: dcido etilendiaminotetraacético.

Eficacia clinica y efectividad

La efectividad de las diferentes vacunas desarrolladas desde 2020 para disminuir el riesgo de internacién
y formas sintomaticas de COVID-19 es alta. Sin embargo, la efectividad varia segun la variante viral y el
tiempo transcurrido desde la ultima dosis de vacuna recibida.

En una revision sistematica del 2023, Yang y col. analizan 28 ensayos controlados aleatorizados (ECA) y
reportan una eficacia combinada del 95,4 % (1C95%: 88,0-98,7) para prevenir hospitalizacion, del 90,8 %
(1C95%: 85,5-95,1) para prevenir infeccidn grave y del 85,8 % (IC95%: 68,7-94,6) para prevenir la muerte.
La eficacia de la vacuna disminuye con el tiempo, pero se incrementa rapidamente con el refuerzo.

En el caso de la vacuna ARVAC, desarrollada en Argentina a partir de subunidades proteicas
recombinantes, los estudios demostraron buena inmunogenicidad en mayores de 18 afios contra las
diferentes variantes del SARS-CoV-2(ancestral, gamma, émicron, XBB y JN.1).

Se evalué la efectividad en nifios, nifas y adolescentes, y se observé que la efectividad de la vacuna
contra la muerte relacionada con la infeccién por SARS-CoV-2 durante el predominio de émicron fue del
66,9 % (6,4 % a 89,8 %) en nifios y del 97,6 % (81,0 % a 99,7 %) en adolescentes.
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Especificamente en nifios entre 5y 11 afios, dos dosis de vacuna ARNm redujeron un 90 % la infeccion
por COVID-19, luego de los primeros meses de la aplicacidon. Ademas, entre todos los menores de 18
afios, la eficacia global para evitar hospitalizaciones por COVID-19 fue de 93 % cuando predominaba la
variante delta.

Las vacunas demostraron eficacia para disminuir la persistencia de los sintomas luego de la enfermedad
aguda. Se informa una reduccién del 60-70 % de la incidencia del post-COVID en menores de 17 afios
vacunados. Esta proteccién disminuye luego de los 6 meses de aplicada la ultima dosis.

Las vacunas fueron efectivas en la prevencién de la infeccidon por SARS-CoV-2 a corto plazo después de la
vacunacion; fueron mas bajas cuando predominaba la variante dmicron y disminuyeron bruscamente
luego de transcurridos meses de la vacunacién. Los esquemas de ARNm heterdlogos mostraron una
eficacia de la vacuna comparable a superior en comparacion con los homdlogos.

Las estimaciones de la efectividad de las diferentes vacunas son complejas, dadas la interaccion de las
variantes del virus, los tipos de vacunas, los grupos poblacionales y el tiempo transcurrido desde la
inmunizacion.

Riesgos y Reacciones adversas

Los eventos adversos (EA) son principalmente leves o moderados, y pueden desarrollarse en el
transcurso del primero o segundo dia después de la vacunacién; se resuelven dentro de los 3 dias
posteriores.

En pacientes con fiebre, mialgias o dolor local, se puede indicar tratamiento sintomatico si es necesario:
antihistaminicos y/o antitérmicos. El uso de estos medicamentos en estudios clinicos no ha demostrado
interacciones farmacoldgicas.

En adultos, los eventos mas frecuentes relacionados con la vacunacién fueron los sintomas de tipo
gripal, el malestar general y la inflamacion localizada aguda. Se han notificado eventos graves muy
raramente, como sindrome de Guillain-Barré (0,003-0,053/100 000 dosis), miocarditis (0,004/100 000
dosis) con todas las vacunas, y sindrome de trombosis con trombocitopenia (0,01-0,05) con vacunas de
vector viral. Estos eventos fueron clasificados como indeterminados.

Los datos de la vigilancia muestran un buen perfil de seguridad para las vacunas utilizadas en la
Argentina, y se corresponde con los datos de los estudios de desarrollo y los resultados de los sistemas
de vigilancia de otros paises.
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Figura 17. Tasas de notificacion de ESAVI totales seguin grupo etario cada 100000 dosis
aplicadas. (29-12-2020 al 31-10-2022).

1] 20 40 60 80 100
Tasa de notificacién ESAVI (x 100.000 dosis)

Fuente: Area de Seguridad en Vacunas. Direccion de Control de Enfermedades Inmunoprevenibles.

Todas las vacunas se aplican por via intramuscular. El intervalo minimo entre dosis es de 4 semanas.

Tabla 12. Dosis de vacunas contra COVID-19 segun edad

b

VACUNA DOSIS SEGUN EDAD
Spikevax® MONOVARIANTE 6 meses a 11 afios: 25 pgr (0,25 ml)
(MODERNA) 0,10 mg/ml
(a partir de los b meses) 12 afios y mas: 50 pgr (0,5 ml)
Comirnaty® MONOVARIANTE 12 afios y mas: 30 pgr (0,3 ml)
(Pfizer-BioNTech) (a partir de los
12 afios)
Cecilia Grierson ARVAC® 18 afios y méas: 50 pgr (0,5 ml)
MONOVARIANTE (Cassara)
0,10 mg/ml (a partir de los 18 afios)

Es importante recordar que:

¢ No se reiniciard esquemas en ningun caso, independientemente del tiempo que haya transcurrido
desde la aplicacion de la primera dosis.

¢ Se recomienda la observacion de la persona vacunada durante un periodo de 15 a 30 minutos
posteriores a la aplicacion de la dosis correspondiente.
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Indicaciones de Vacunacion COVID19 2026

La Comisién Nacional de Inmunizaciones (CONAIN) recomendd la incorporacién de la vacuna
al CNV para grupos de riesgo a partir de 2025, con el objetivo de disminuir complicacionesy
muertes asociadas a la enfermedad. Ademas, se considerd la inclusion de la vacuna ARVAC Cecilia
Grierson, desarrollada en Argentina.

Recomendaciones SAP:

En relacién con la vacunacién contra COVID-19, se han presentado diversos desafios, tales como la
reticencia a la vacunacion (incluso en el personal de salud), la baja percepcién de riesgo en pediatria,
la heterogeneidad de recomendaciones a nivel internacional, la dindmica cambiante de la situacién
epidemioldgica y la circulacidon de variantes antigénicas, asi como dificultades en el acceso y la
utilizacion de multiples esquemas y plataformas en nuestro pais, en un contexto de evidencia
cientifica en evoluciéon. No obstante, es importante destacar que todas las vacunas COVID-19
utilizadas en Argentina han demostrado un muy buen perfil de efectividad y seguridad.

En este contexto, consideramos que los nifios y nifias tienen derecho a ser vacunados como parte de
la inmunidad colectiva. Resulta imprescindible fortalecer las estrategias destinadas a mejorar las
coberturas de vacunacién, tanto para COVID-19 como para todas las vacunas del Calendario Nacional
de Vacunacion, promoviendo ademas una mayor percepcion de riesgo en la comunidad y en los
equipos de salud. En este sentido, seria de gran importancia evaluar la incorporacion de la vacuna
contra COVID-19 al Calendario Nacional, asi como avanzar hacia la unificacién de indicaciones junto
con la vacuna antigripal, estableciendo refuerzos anuales para nifios y niflas de 6 meses a 5 afios
inclusive, personas de 6 a 64 afios con factores de riesgo o inmunocompromiso, gestantes, mayores
de 65 afios y personal de salud, considerando que la enfermedad puede ocasionar complicaciones,
hospitalizaciones y letalidad en poblacion pediatrica y grupos de riesgo.

Asimismo, desde la SAP hemos manifestado nuestra especial preocupacién por la falta de
disponibilidad en Argentina de vacunas pediatricas contra COVID-19, lo que impide que la poblacién
menor de 12 afios acceda a la proteccidon frente a esta enfermedad. Esta situacidon resulta
particularmente critica si se considera que los menores de 1 afio constituyen el grupo con mayor
incidencia de hospitalizacién por esta causa.
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Tabla 13. Indicaciones y esquemas segtin edad y condicion clinicas.

POBLACION ESQUEMA REFUERZO
PRIMARIO
Inmunocompetente 6 meses a 5 anos inclusive 2 dosis ANUAL
6 afos a 64 anos con FACTORES | 1dosis ANUAL
DE RIESGO (1)
Mayor a 65 afos 1 dosis ANUAL
Gestantes 1 dosis TODOS LOS
EMBARAZOS
Personal de Salud 1 dosis ANUAL
Inmunocomprometidos | 6 meses a 5 afos inclusive 3 dosis ANUAL
(2)
6 anos a 64 anos 2 0 3 dosis* | ANUAL

*Evaluar indicacion particular con médico infectélogo.

Fuente: Diseflo propio en base a recomendaciones CONAIN 2025, revisidn bibliografica y consenso expertos 9 de abril 2026, Comité
Infectologia. Comité Epidemiologia. Comité de Neumonologia. Sociedad Argentina Pediatria

(1) Factores de riesgo

¢ Enfermedad cerebrovascular

¢ Enfermedad renal crénica

¢ Enfermedad pulmonar crénica (enfermedad pulmonar intersticial, embolia
pulmonar, hipertensién pulmonar, bronquiectasia, EPOC)

¢ Enfermedad hepatica crdnica (cirrosis, esteatosis hepatica asociada a disfuncion
metabdlica, enfermedad hepatica etilica, hepatitis autoinmune)

e Fibrosis quistica

¢ Diabetes mellitus tipo | y tipo 2

* Enfermedad cardiovascular (p. ej, insuficiencia cardiaca, enfermedad coronaria,
miocardiopatias, cardiopatia congénita)

¢ Hemofilia

¢ Enfermedad neurolégica (paralisis cerebral, demencia, epilepsia, enfermedad de
Parkinson, lesiones de la médula espinal)

¢ Obesidad IMC =30 kg/m 2.

¢ Anemia drepanocitica
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¢ Tuberculosis

(2) Inmunocomprometidos

* Personas bajo tratamiento oncolégico para tumores sélidos y oncohematoldgicos.
* Personas receptoras de trasplante de érgano sdélido en tratamiento
inmunosupresor

* Personas receptoras de trasplante de células progenitoras hematopoyéticas
(TCMH) en los ultimos 2 afios o en tratamiento Inmunosupresor

¢ Personas con inmunodeficiencia primaria moderada o grave

¢ VIH independientemente del recuento de CD4 y niveles de carga viral

* Personas bajo tratamiento activo con corticosteroides en dosis altas, otros
inmunosupresores, inmunomoduladores o biolégicos que causan deterioro de la
respuesta inmunitaria

* Personas con enfermedades autoinmunes

® Personas con enfermedad renal crénica bajo tratamiento de hemodialisis

Contraindicaciones

¢ Hipersensibilidad a cualquier componente de una vacuna o a una vacuna que contenga
componentes similares.

e Contraindicacién temporal: enfermedades agudas graves (infecciosas y no infecciosas) o
exacerbacién de enfermedades crdnicas, que impliguen compromiso del estado general (p. ej., asma
grave no controlada).

Precauciones

e Enfermedad febril aguda grave o crénica no controlada, que implique compromiso del estado
general.

¢ Trastornos de la coagulacidon o trombocitopenia como con cualquier vacuna de aplicacién por via
intramuscular (IM) por el riesgo de generar hemorragias o hematomas post aplicacion.
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Consideraciones especiales segtin la vacuna
e Pacientes con enfermedades oncoldgicas u oncohematoldgicas

Para los pacientes que requieran o realicen tratamiento quimioterapico se recomienda indicar el
esquema completo de vacunacién (2 dosis) al menos 14 dias antes de iniciar el tratamiento. De no ser
posible, se sugiere demorar la vacunacién hasta el momento en el cual exista una recuperacién
medular estable o se encuentren en fase de consolidacidn. Se administrard cualquier vacuna
disponible en el vacunatorio al momento de presentarse para la vacunacién. No existe
contraindicacién, en estos casos, para recibir ninguna de las vacunas que se encuentran disponibles
en la Argentina.

* Personas con diagndstico de enfermedad autoinmunitaria, con tratamiento inmunosupresor o
inmunomodulador o sin él

Se recomienda recibir el esquema completo de vacunacién (2 dosis) contra la COVID-19. Se
administrard la vacuna disponible en el vacunatorio al momento de presentarse para la vacunacion.
No existe contraindicacién, en estos casos,

para recibir ninguna de las vacunas que se encuentran disponibles en nuestro pais. En caso de
encontrarse bajo tratamiento inmunosupresor o inmunomodulador, se sugiere, ademads, respetar un
intervalo con la vacunacidn que variara segun los farmacos utilizados (Tabla 6).

Tabla 14. Intervalos entre tratamientos inmunosupresores y vacunacion contra la COVID-19

TRATAMIENTO INMUNOSUPRESOR INDICACIONES E INTERVALOS

Hidroxicloroquina, gammaglobulina intravenosa, Sin modficacién del tratamiento ni la vacuna.
corticosteroides (dosis equivalente a prednisona <20 mg/dia)
sulfazalina, leflunomida, micofenolato, azatioprina, anti-TNF
(infliximab, etanercept, adalimumab, certelizumab, golimumab),
tocilizumab, antiinterleucinas 1, 17, 12 y 23 (secukinumab,
ustekinumab), ciclofosfamida por via oral

Metotrexate, tofacitinib y baricitinib Administrar al mencs 1 semana luego de la vacunacion.

Ciclofesfamida por via intravenosa (IV) Administrar el farmaco al menos 1 semana después de
la vacuna (de ser posible).

Abatacept por via subcutanea Intervalo de 1 semana antes yfo después de la
primera dosis de la vacuna. No se requiere ningdn
intervalo con la segunda dosis.

Abatacept por via IV Intervalo de 4 semanas antes y/o 1 semana después
de la pnmera dosis. No se requiere ningin intervalo
con la segunda dosis.

Rituximab Intervalo de 4 semanas antes yio 2 a 4 semanas
después de la vacunacion.

Fuente: Adaptada de: COVID-19 Vaccine Clinical Guidance Summary for Patients with Rheumatic and Musculoskeletal Diseases. Developed
by the ACR COVID-19 Vaccine Clinical Gmdance Task Force. Dlsponlble en:
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* Vacunacion de personas con historia previa de sindrome de Guillain-Barré (SGB)

Tabla 15. Indicaciones de vacunacion en personas con antecedente de sindrome de Guillain-Barré

Antecedente

Definicion

Conducta

Personas con antecedentes de
SGB no relacionado a vacunas

Casos en los que se haya
identificado otra causa o no
existiera el antecedente de
aplicacién de una vacuna
potencialmente relacionada al
SGB en las 6 semanas previas a
la aparicion del cuadro.

Puede administrarse la vacuna
contra la COVID-19.

Personas con antecedentes de
SGB relacionado a vacunas

Cuando existiera el antecedente
de aplicacién de una vacuna
potencialmente relacionada al
SGB en las 6 semanas previas a
la aparicion del cuadro.

Debera evaluarse el riesgo
beneficio de la administracion
de la vacuna (nivel de
exposicion, riesgo de
complicaciones, etc.).

Personas con antecedentes de
SGB después de recibir una
vacuna contra la COVID-19

Por ej. post primera dosis de una
vacuna contra la COVID-19.

Contraindicacién para recibir
otra dosis de vacuna contra la
COVID-19

Fuente: Ministerio de Salud. Informe especial de CONASEVA. Disponible en:
https://bancos.salud.gob.ar/recurso/informe-especialcomision-nacional-de-seguridad-en-vacunas-ab

ril-2021

* Vacunacion de personas con historia de alergias

Todas las vacunas pueden producir diversos efectos adversos con frecuencias variables. Las
reacciones alérgicas inducidas por vacunas son raras y suelen suceder por el contacto de un individuo
susceptible con diversos componentes o excipientes vacunales que inducen una respuesta
inmunitaria. En la tabla 8, se detallan las conductas ante distintas condiciones alérgicas. En todos los
casos mencionados en la tabla, se recomienda consultar con el especialista en alergia. Se debe
guardar un periodo de observacién de 15 a 30 minutos luego de la vacunacion.
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Tabla 16. Indicaciones de conducta en personas con historia previa de alergias

CONDICION CLINICA CONDUCTA

Alergia previa a alguno de los componentes de la vacuna Las personas que hayan presentado alergia grave o reaccion
contra la COVID-19 anafilactica posterior a:

Anafilaxia a ofras vacunas
Vacuna ARNm (Pfizer-BioNTech/Comirmaty o Spikevax/

Moderna): pueden recibir un esquema completo de la vacuna
inactivada Sinopharm en un ambiente controlado, previa consulta
a su alergista de cabecera.

Vacuna inactivada (Sinopharm): pueden completar esquema
con vacuna de ARNm si esta vacuna se encuentra aprobada para

dicho grupo etario.
Exacerbacion de enfermedad crénica, que implique Contraindicacion temporal
compromiso del estado general (p. e]., asma grave no (vacunacion en ambiente confrolado” solo al finalizar el episodio
controlada). agudo)
Presencia de crisis alérgica aguda al momento de
concurmir a vacunarse.
Episodio agudo de asma leve 0 moderada al momento de
CONCUITIF @ Vacunarse.
Anafilaxia y reacciones alérgicas graves inmediatas a la Contraindicacion para la segunda dosis
primera dosis de vacuna contra la COVID-19.
Antecedentes de anafilaxia a medicamentos, alimentos, Precaucion
polvo, animales, polen, veneno de insectos e idiopatica, (vacunacion en ambiente controlado y uso de premedicacion)
entre otros.
Reacciones alérgicas no inmediatas (posterior a las 4 Precaucion para la segunda dosis
horas) a la primera dosis de vacuna contra la COVID-19. (vacunacion en ambiente controlado y uso de premedicacion)
Antecedentes de reacciones alérgicas inmediatas y/ono Precaucion
graves a ofra vacuna o tratamiento inyectable. (vacunacion en ambiente controlado y uso de premedicacion)

*Se denomina “ambiente controlado” a una institucién de salud con servicio de emergencia y/o cuidados criticos que cuenta con personal
médico y de enfermeria entrenado para el manejo de anafilaxia y reacciones alérgicas graves. Fuente: Direccién de Control de
Enfermedades Inmunoprevenibles. Ministerio de Salud de la Nacidn.

Administracion simultanea con otras vacunas

Todas las vacunas contra COVID-19 utilizadas en la Argentina pueden coadministrarse o aplicarse con
cualquier intervalo de tiempo con las vacunas incluidas en el Calendario Nacional.
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Conclusion

Hacia un modelo integral de prevencion en pediatria

El abordaje de las infecciones respiratorias virales en la infancia se encuentra en un punto de
inflexién. La evidencia acumulada y la disponibilidad de nuevas herramientas permiten avanzar desde
un modelo centrado en intervenciones aisladas hacia un enfoque integral, que combine estrategias
activas y pasivas en funcion de la edad, el riesgo individual y el contexto epidemioldgico.

En particular, la prevencién del VSR en los primeros meses de vida constituye hoy una oportunidad
concreta de reducir de manera sustancial la carga de enfermedad grave, a través de la
implementacién complementaria de la vacunacién materna y el uso de anticuerpos monoclonales de
larga duracion. Este enfoque, basado en la proteccién precoz del lactante, redefine los objetivos
tradicionales de la prevencidn en pediatria.

De manera simultdnea, la vacunacion antigripal continda siendo una herramienta fundamental para
disminuir complicaciones, hospitalizaciones y mortalidad, requiriendo un fortalecimiento sostenido
de las coberturas y una ampliacion de su alcance en la poblacidn pediatrica. EIl SARS-CoV-2, por su
parte, se integra al escenario de virus respiratorios circulantes, manteniendo la necesidad de
estrategias focalizadas en grupos de mayor riesgo.

En este marco, la Sociedad Argentina de Pediatria propone adoptar un enfoque basado en la
complementariedad de estrategias, la oportunidad de intervencién y la equidad en el acceso, con el
objetivo de maximizar el impacto en salud publica.

Avanzar hacia este modelo implica no solo incorporar nuevas tecnologias, sino también fortalecer la
vigilancia epidemioldgica, mejorar las coberturas de vacunacion y garantizar la implementacion
efectiva de las recomendaciones en todos los niveles del sistema de salud.

El desafio actual no es Unicamente prevenir infecciones, sino reducir de manera sostenida la carga
de enfermedad, las hospitalizaciones y la mortalidad infantil, consolidando un modelo de
prevencién mas amplio, equitativo y basado en evidencia para la poblacidn pediatrica en Argentina.
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