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Generalidades
Simbolos y abreviaturas

BCG: Bacilo Calmette-Guérin.

Rota: Vacuna rotavirus (monovalente)

OPV: Vacuna polimielitica oral

DPT-HepB-Hib: Vacuna Pentavalente contra Difteria, Tétanos, Pertussis, Hepatitis B y
Haemophilus influenzae tipo b

SPR: Vacuna contra el sarampidn, parotiditis y rubéola

PCV10: Vacuna contra neumococo conjugada (10-valente)

VHA: Vacuna contra el virus de la hepatitis A inactivado

VVZ: vacuna contra la varicela

Meningo ACW __Y: Vacuna contra meningococo conjugada (tetravalente)
VPH: Vacuna contra Virus del Papiloma Humano

Influenza: Vacuna contra el virus influenza

Neumo23: Vacuna contra neumococo de polisacaridos (23-valente)

Hib: Haemophilus influenzae tipo b conjugada

Td: Toxoide diftérico y tetanico adsorbidos

TDPa: Toxoide diftérico, toxoide tetanico y pertussis acelular

Tdpa: Toxoide tetanico, toxoide diftérico reducido y pertussis acelular
HepB: Vacuna contra el virus de la hepatitis B DNA recombinante

IPV: Vacuna inactivada contra poliomielitis

ESAVI: Evento Supuestamente Atribuible a la Vacunacién e Inmunizacion
VIH: Virus de la Inmunodeficiencia Humana

CEPP: Células de embrién de pollo purificadas

c.s.p. Cantidad suficiente para

°C Grados Centigrados: (°C) Simbolo de grado Celsius o centigrado
DICC50: Dosis infectante en cultivo celular 50

Kg (kilogramo): Unidad de masa del Sistema Internacional
Lf: Limite de floculacién

Log10: Logaritmo base diez

Mg: miligramo

PFA: Paralisis flacida aguda

SIDA: Sindrome de inmunodeficiencia adquirida

UFC: Unidades Formadoras de Colonias

UFP: Unidades Formadoras de Placas

U.0. Unidades de opacidad
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Glosario

Agente infeccioso: Microorganismo (virus, bacteria, hongo o parasito) que puede
causar una enfermedad.

Antigeno: Es una sustancia que induce la formacidn de anticuerpos debido a que el
sistema inmune la reconoce como una amenaza. Esta sustancia puede ser extrafia
proveniente del ambiente o formada dentro del cuerpo (como toxinas virales o
bacterianas).

Adyuvante: Sustancia que se administra junto con un antigeno para aumentar de
forma inespecifica la respuesta inmunoldgica del antigeno.

Anticuerpo: Forman parte de lainmunidad humoral especificay una de sus principales
funciones fisioldgicas es la defensa contra los microorganismos extracelulares y las
toxinas producidas por los distintos agentes microbianos.

Anafilaxia: reaccién inmunoldgica generalizada del organismo, ante el contacto con
un alérgeno con el que anteriormente ya habia tenido contacto pero la puede inducir
un agente capaz de producir una degranulacién espontdnea, sistémica de mastocitos
o basdfilos. Puede ser una de las mas graves complicaciones y potencialmente
mortales.

Antitoxina: Anticuerpo capaz de neutralizar la accién téxica de un antigeno (los
efectos de una toxina).

Antigeno T-dependiente: Antigeno que, para generar anticuerpos, necesita de la
cooperacion de los linfocitos T. En general, son antigenos proteicos.

Antigeno T-independiente: Antigeno capaz de generar anticuerpos, aun en ausencia
de linfocitos T. Suelen ser polisacaridos. Por lo general, no otorgan memoria
inmunoldgica.

Carrier o transportador: Proteina a la que se pueden unir antigenos no inmundgenos
de pequefio tamafio, lo que les confiere inmunogenicidad. El transportador es
reconocido por las células T.

Conservante: Sustancia utilizada para prevenir la alteracién de un producto bioldgico
y facilitar su conservacion.

Dosis de refuerzo (booster): Dosis adicional de una vacuna o toxoide con el objeto de
incrementar y prolongar su efecto inmune.

Dosis infectante en cultivo celular 50 (DICC50): La potencia de la vacuna se expresa

14
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como dosis infectante en cultivo celular 50(DICC50), es decir, la dosis que infecta a
50% del cultivo celular.

Eficacia de las vacunas: es la eficacia vacunal téoricamente generada o grado de
proteccidn contra una infeccidén determinada conferido por la vacuna. Se expresa
como porcentaje de vacunados en una situacién controlada, que han adquirido un
nivel de anticuerpos establecidos segun el bioldgico utilizado.

Efectividad de las vacunas (eficacia vacunal real): Refiere el efecto directo de la
vacuna mas el efecto indirecto aportado por la inmunidad colectiva.

Efecto adverso: Reaccion indeseable que ocurre tras una vacunacion. Puede estar
causada por el producto vacunal, reaccion inmunoldgica del individuo o por el
procedimiento de la vacunacion.

Estabilizante: Sustancia utilizada para mantener las caracteristicas fisico-quimicas o
bioldgicas de un medicamento u otro producto bioldgico que mantienen la eficacia
de la vacuna.

Eliminacion: Ausencia de casos, en un lugar y tiempo determinado, aunque persista
el agente causal.

Erradicacion: Desaparicion en un drea continental, en un tiempo determinado, tanto
de casos de enfermedad como del agente causal.

Estabilidad de la vacuna: Resistencia a la degradacion fisica por exposicion al calor,
congelacién vy la luz, de las vacunas, que hace que mantengan sus propiedades
inmunogénicas hasta la fecha de caducidad si se transportan y se almacenan de
acuerdo a las condiciones recomendadas por el fabricante.

Eventos Supuestamente Asociados a Vacunacién e Inmunizacién (ESAVI): Es un
cuadro clinico que tiene lugar después de la administracion de una vacuna, que
podria o no estar relacionado con la vacuna. Pueden ser clasificados como leves,
moderados o graves.

Fallo vacunal primario: Falta de seroconversion inicial a la vacuna.

Fallo vacunal secundario: Ausencia de respuesta protectora frente a un agente
debido a la pérdida de los anticuerpos generados antes de la administracién de la
vacuna

Fecha de vencimiento de la vacuna: Fecha colocada en el empaque inmediato de
una vacuna que indica el periodo durante el cual se espera que el producto satisfaga

las especificaciones. Esta fecha se basa en la estabilidad del producto farmacéutico
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por lo cual, posterior a esta fecha la vacuna no debe usarse.

Gammaglobulina: Proteina con funcién de anticuerpo (inmunoglobulinas), en
particular la 1gG y la IgA.

Grupos de riesgo o vulnerable: poblacion determinada con caracteristicas
comunes que determinan un riesgo mayor de morbilidad, letalidad o mortalidad en
comparacion a grupos que no comparten dichas caracteristicas a pesar de exponerse
al efecto negativo o enfermedad.

Inactivacion de las vacunas: Proceso mediante el cual se suprime la accion o el efecto
de las vacunas, generalmente a través de la exposicidon a cambios de temperatura, o
medios quimicos.

Inmunidad: Proteccién asociada con la presencia de anticuerpos y citoquinas que
poseen accidn especifica sobre el microorganismo responsable de una enfermedad
infecciosa o sobre sus toxinas.

Inmunidad de rebafio: Lainmunidad de grupo, colectiva o de rebafio (herd immunity)
es la protecciéon de una determinada poblacién ante una infeccion debido a la
presencia de un elevado porcentaje de individuos inmunes en la misma. Este estado
se logra con un programa de vacunacién, y la poblacién puede adquiririnmunidad de
rebafio solo si se cuenta con altas coberturas.

Inmunizacién: Es la accién de conferir inmunidad mediante administracién de
antigenos (inmunizacién activa) o mediante la administracion de anticuerpos
especificos (inmunizacion pasiva). Consiste en la inducciéon y producciéon de una
respuesta inmunitaria especifica protectora (anticuerpos y/o inmunidad mediada
por células) por parte de un individuo sano susceptible como consecuencia de la
administracién de un producto inmunoldgico, la vacuna o toxoide.

Inmunogenicidad: Propiedad que permite a una sustancia inducir una respuesta
inmunitaria detectable.

Inmundégeno: Antigeno que produce una respuesta inmune. Todos los inmundgenos
son antigenos, pero no todos los antigenos son inmundgenos.

Inmunidad activa: Es la accidn de conferir inmunidad mediante administracién de
antigenos, los cuales despiertan la respuesta inmunoldgica del individuo, generando
de esta manera la rpoteccién en forma especifica. La administracion de una vacuna,
genera una inmunidad activa.

Inmunidad pasiva: Este tipo de inmunidad es adquirida cuando una persona recibe
anticuerpos contra una enfermedad especifica. Se puede adquirir naturalmente
por ejemplo en el caso de un recién nacido, que adquiere proteccion mediante los
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anticuerpos maternos que su madre le confiere durante el embarazo. Tambien puede
ser adquirida mediante productos sanguineos que contienen anticuerpos, tales
como las inmunoglobulinas, que pueden ser administradas a una persona cuando se
requiere una protecciéon inmediata para una enfermedad especifica.

Memoria Inmunolégica: Capacidad de las células del sistema inmunitario (linfocitos
Ty B) para reconocer un antigeno con el que estuvieron previamente en contacto y
de responder de forma rapida y generalmente eficaz frente a este Ultimo (antigeno).
Patégeno: Microorganismo que en circunstancias apropiadas, es capaz de causar
enfermedad al individuo al cual infecta.

Poblacidon Cautiva: Conjunto de individuos que se encuentran bajo custodia temporal,
en instituciones cuyo servicio es de cuidado, capacitacién y control, o que comparten
de manera tanto temporal como permanente un area geografica especifica.

Portador: Se refiere al individuo, convaleciente o sano que alberga en su cuerpo el
agente patdégeno de una enfermedad y actiia como propagador de la misma.

Prevalencia: Proporcion de personas de una poblacién que tienen una enfermedad
determinada, un efecto adverso, una complicacidn, entre otros; describe la
situacion en un momento concreto. Puede también significar manifestaciones de un
hecho durante un determinado periodo de tiempo; por ejemplo, “prevalencia de
anticuerpos”.

Primovacunacién o inmunizacién primaria: Serie de dosis de un mismo producto
bioldgico vacunal que debe ser administrado a una persona susceptible para que
consiga una inmunidad adecuada frente a la infeccién que se quiere prevenir.

Programa Regular de Vacunacion: Proceso que incluye una serie de actividades
implementadas por el Programa Ampliado de Inmunizaciones y que son dirigidas
con el objetivo de inmunizar a la poblaciéon para la prevencién de las enfermedades
inmunoprevenibles. Ha constituido uno de los mayores éxitos de la Salud Publica
Mundial, ademds de prevenir a nivel individual determinadas infecciones, también
ha permitido el control y la eliminacién de enfermedades.

Red o cadena de frio: Sistema logistico que comprende al personal, al equipo y a los
procedimientos para asegurar la correcta conservacion, almacenamiento, transporte
y mantenimiento de las vacunas a temperaturas adecuadas, desde el lugar de su
fabricacién hasta el momento de aplicarlas a la poblacién sujeta al Programa de
Vacunacién.

Reinmunizacion o revacunacion: Administracion de un inmundgeno o vacuna que
habia sido administrado previamente.
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Respuesta inmune primaria: Es la que se produce tras el primer contacto con un
antigeno.

Respuesta inmune secundaria: Es la que se produce tras el contacto con un antigeno
al que el sistema inmune ha estado en contacto previamente.

Registro nominal: Es la fuente primaria del Sistema de Informacién de las actividades
de Vacunacion, donde se registran fecha de la vacunacién, fecha nacimiento, nimero
de cédula de identidad, nombre y apellido, domicilio, edad y dosis aplicadas del
esquema de vacunacion.

Riesgo epidemioldgico: Es la probabilidad de enfermar o morir a causa de una
determinada enfermedad, debido a factores enddgenos y/o exdgenos en un lugar y
tiempo determinados.

Seroconversion: Produccion de anticuerpos especificos frente a un microorganismo,
los cuales son detectables en el suero, durante el curso de una infeccién o en
respuesta a un proceso de inmunizacion.

Serotipo: Sub-poblacion de una especie de microorganismo infeccioso, con
componentes antigénicos distintos y que son diferenciados de otras sub-poblaciones
por medio de pruebas seroldgicas.

Susceptible: Ausencia de inmunidad frente a un determinado agente infeccioso, por
lo tanto de ponerse en contacto con este agente contraera la enfermedad.

Toxina: Sustancia productora de efectos tdxicos, en especial las proteinas de origen
vegetal, animal o bacteriano, cuyos caracteres generales mas importantes son los de
producir efectos toxicos y de ser antigenos. Las toxinas producidas por las bacterias
incluyen a las endotoxinas y a las exotoxinas.

Transportador (“carrier”): Proteina a la que se pueden unir haptenos o antigenos
no inmunodgenos de pequeifio tamafio confiriéndoles asi inmunogenicidad. El
transportador es reconocido por los linfocitos T.

Unidades formadoras de colonias (UFC): es un valor que indica el grado de
contaminacién microbioldgica de un ambiente. Expresa el numero relativo de
microorganismos de un taxén determinado en un volumen de un metro cubico de
agua.

Vacuna adsorbida: En este caso los antigenos estan fijados (adsorbidos) a la
superficie de un adyuvante (fosfato o hidroxido de aluminio), lo cual refuerza el
poder inmunogénico de la misma ya que asi se retarda la liberacién del antigeno del
lugar de inyeccidn, se estimula la produccién de algunas citocinas y se da lugar a una
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respuesta mas intensa de los linfocitos o células T.

Vacuna combinada: Contiene antigenos de varios agentes infecciosos diferentes (p.
ej. vacuna pentavalente: difteria, tétanos, tos convulsa, hepatitis B y Haemophillus
influenzae tipo B), que se aplican en una sola administracién. No debe confundirse
con vacunaciones simultaneas.

Vacuna conjugada: Vacuna de antigeno polisacarido al que se une (conjuga) un
derivado proteico con objeto de aumentar su capacidad inmundgena; el antigeno
compuesto por polisacarido y proteina pasa de ser timo-independiente a ser timo-
dependiente, lo que permite que desencadene una respuesta inmune secundaria
y de memoria adecuada incluso en lactantes pequenos, que de no realizarse esta
conjugacion, sus defensas naturales no generarian una respuesta inmunoldgica.

Vacuna inactivada: Vacunas compuestas por gérmenes muertos que han perdido
su capacidad patogénica, pero conservan la capacidad inmunogénica. Se obtienen
tratando los antigenos vivos mediante procedimientos fisicos (calor) o quimicos
(formaldehido) que destruyen su infectividad sin afectar la inmunogenicidad.

Vacuna monocomponente: Vacuna que contiene un solo fragmento antigénico de
un Mismo microorganismo.

Vacuna monovalente: Vacuna que contiene un solo serotipo o serogrupo de un
mismo microorganismo.

Vacuna multicomponente: Vacuna que contiene varios fragmentos antigénicos de
un mismo microorganismo.

Vacuna polivalente: Contiene varios serotipos o serogrupos de un mismo
microorganismo.

Vacuna recombinante: Vacuna de antigeno proteico obtenido mediante la insercion
(recombinacidn genética) en un microorganismo (p. ej. una levadura) o en un cultivo
celular de un fragmento apropiado -habitualmente un plasmido bacteriano- que
contiene el gen o segmento de ADN que codifica el antigeno deseado.

Vacunaciones simultaneas: Aquellas vacunas que se aplican al mismo tiempo.

Vacunaciones sistematicas: Aquellas vacunas que se aplican a la poblacién objetivo
y que forman parte del programa regular de vacunacion.

Vida atil de los biolégicos: Periodo de vigencia de utilidad de los bioldgicos que se
rige por fecha de caducidad ¢ interrupcion de la cadena de frio.
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Vacunas vivas atenuadas: Vacunas compuestas por microorganismos infecciosos
vivos (bacterias o virus) que muestran bajos niveles de virulencia. Conservan la
capacidad inmunogénica y estimulan la inmunidad protectora, pero han perdido el
poder patdgeno y muy rara vez son capaces de causar formas graves de enfermedad
(por ejemplo, la vacuna contra la fiebre amarilla y la antipoliomielitica. Se obtienen
seleccionando mutantes avirulentas o de virulencia atenuada mediante pases
sucesivos en diferentes huéspedes animales y/o medios de cultivos.

Programa Ampliado de Inmunizaciones (PAl)

El Programa Ampliado de Inmunizaciones (PAI) es una accién conjunta de los paises
de la regién y el mundo para apoyar acciones tendientes a mejorar coberturas de
vacunacion a fin de disminuir las tasas de morbilidad y mortalidad causadas por
enfermedades prevenibles por vacunas.

La inmunizacidn es una de las intervenciones en salud publica mas eficaces. El Prof.
Dr. Stanley Plotkin, enunciaba que no existe una medida de mas impacto en salud
publica, después del agua potable, ni los antibiéticos han logrado lo que las vacunas
en el crecimiento y desarrollo de las poblaciones. Es asi, que desde el establecimiento
del Programa Ampliado de Inmunizaciones (PAI) en 1974, se han evitado en el mundo
millones de defunciones y discapacidades causadas por enfermedades prevenibles
por vacunacion.

Los programas de inmunizacién de las Américas han sido sumamente exitosos.
En 1970, los esquemas de vacunacién de los paises incluian cuatro vacunas que
protegian contra seis enfermedades (formas graves de tuberculosis, difteria, tos
ferina, tétanos, poliomielitis y sarampion). Las tasas de cobertura en esa época no
superaban el 10%. Posteriormente, con la vacunacion sistematica y las campanias
de erradicacion de la poliomielitis, las coberturas aumentaron hasta alcanzar, en la
década de 1980, un nivel promedio de 70% a 80%. En la década de los 90, la mayoria
de los paises incorporaron nuevas vacunas: vacunas combinadas, como la triple viral
o SPR (contra el sarampidn, la parotiditis y la rubéola), la vacuna conjugada contra
Haemophilus influenzae tipo b (Hib), y la vacuna contra la hepatitis B (Hep B). Estas
dos ultimas fueron rdpidamente sustituidas por una presentacién combinada con la
vacuna contra la difteria, el tétanos y la tos ferina (DPT).

El mayor nimero de vacunas no afectd los niveles de cobertura alcanzados, los
cuales mantuvieron su tendencia al aumento, con un promedio de 90% en 2004-
2005. No obstante en la medida en que fueron pasando los tiempos los niveles de
cobertura de vacunacion mundial han ido disminuyendo con el consecuente rebrote
de enfermedadse que ya no circulaban. Europa y Asia, emitian informacion sobre
brotes de sarampidn y rubeola, durate los afios 2012 y 2013
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EL PAI en el Paraguay: Hitos importantes en su historia

La institucion del PAl en Paraguay, data desde 1.980, teniendo un importante
impacto en la disminucién de enfermedades prevenibles por vacunas en los ultimos
35 afos. Las metas siempre han estado enfocadas en la consolidacidn de esfuerzos
para el exterminio de enfermedades como la poliomielitis, la eliminacién de la
circulacion de los virus sarampidn y rubeola al igual que la erradicacién mundial de
estos virus y el sindrome de rubéola congénita, la eliminacion del tétanos neonatal
y el control de otras enfermedades inmunoprevenibles. Durante noviembre del
2003, fue sancionada la Ley N° 2310 de proteccidn infantil contra las enfermedades
inmunoprevenibles, que garantizé la disponibilidad de las vacunas del esquema
oficial por parte del estado a través del PAL.

Con la introduccién en el esquema nacional de vacunacién de vacunas combinadas
como SPR y Pentavalente en el 2.002, Influenza en el 2.006 y Rotavirus en el 2.010,
el esquema nacional de vacunacién de Paraguay fue equiparandose al resto de los
paises de las Américas, ofreciendo a todos los nifios y nifias menores de cinco afios,
13 vacunas para la prevencién de las principales enfermedades y ademas, otras
vacunas especificas para grupos de riesgo especificos como la IPV, HB, DPaT, Neumo
23 valente, para la prevencién de las principales enfermedades Inmunoprevenibles.

El 18 de mayo 2012, fue promulgada la Ley Nacional de Vacunas N° 4621 que amplia
y fortalece varios elementos para asegurar la sostenibilidad del PAI.

El 24 de octubre 2012, son promulgadas las Leyes N° 4744 y N°4769, que incorporan
las vacunas contra el Virus del Papiloma Humano, Neumococo, Varicela y Hepatitis A
En el 2013, son introducidas 4 (cuatro) nuevas vacunas en el esquema nacional de
vacunacioén (febrero: vacuna contra la varicela, marzo: vacuna contra el VPH, abril:
vacuna contra la Hepatitis A y agosto: vacuna Tdpa o pertusica acelular).

El Paraguay sin duda ha realizado iniciativas sin precedentes en la introduccion de
nuevas vacunas en su calendario nacional de vacunacién, abarcando la protecciéon
de toda la familia, con las inclusiones ya mencionadas sumada la vacuna conjugada
contra Neumococo en el afio 2012, y la incorporacion de las vacunas contra Influenza
y Neumococo para grupos de alto riesgo (principalmente enfermos croénicos y
mayores de 60 afios) y durante el aflo 2013, las ya mencionadas (Varicela, Hepatitis
A, Virus papiloma humano y Tdpa), esto ultimo trascendental, se convirtidé en un
verdadero parte aguas en la historia de la Salud Publica Paraguaya, ya que no solo
una, sino que cuatro vacunas fueron incluidas en un mismo afio, fortaleciendo el
esquema de inmunizacién nacional, entregando a cada paraguayo y paraguaya, la
vacuna que siempre debio tener y no la podia comprar para tenerla

La Organizacion Panamericana de la Salud ha mencionado en forma destacada el
gran avance que el Paraguay ha obtenido durante el afio 2013. Expresando cuanto

21



PAI | NORMAS NACIONALES DE VACUNACION- PARAGUAY

sigue: “En el 2013, el Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social ha decidido
la introduccion de cuatro nuevas vacunas: contra el Virus del Papiloma Humano
(causa principal del cdncer de cuello uterino o CaCu), Varicela, Hepatitis A y
Triple bacteriana acelular o Tdap (contra la difteria, tos ferina y tétanos). Con
estas vacunas se espera lograr un impacto importante en la incidencia del CaCu
a mediano plazo, la reduccion de casos graves y fatales de varicela y Hepatitis A,
y una reduccion en la frecuencia de tos ferina o tos convulsa en menores de seis
meses de edad.

Con esteesquema, el Paraguay se pone ala cabeza en la prevencion de enfermedades
a través de las vacunas a nivel de Latinoamérica y ofrece un esquema de vacunacion
similar al recomendado en paises desarrollados”

Link de la informacion: http://www.paho.org/par/index.php?option=com_content
&view=article&id=913:nuevas-vacunas-paraguay&catid=690:par.04--epidemiologa-
y-control-de-enfermedades&Itemid=258

En enero 2014, concluye y es inaugurada la Nueva Sede del PAIl, construida en el
periodo agosto 2012 a enero 2014.

En abril 2014, se realiza la Campafia Nacional de Vacunacidn para el mantenimiento
de la eliminacidn del virus del sarampion y la rubeola.

El 8 de setiembre 2014, tras andlisis del aval documentario presentado, acciones
realizadas por el Paraguay en los Gltimos 2 afios, resultados de las acciones instauradas
que evitaron la reintroduccidn de casos importados de sarampidn a partir del brote
en Brasil iniciado en el 2013, ademas de los resultados de la campafia de nacional de
vacunacion 2014, Paraguay logra la Certificacion de la Eliminacion del Sarampidn y la
Rubeola, por parte del Comité Internacional de Expertos (CIE).

En el 2015, es fortalecida y activada la Red de Frio, en la nueva Sede del PAI. La red
adiciona nuevas camaras especiales para vacunas y se convierte en una de las mas
importantes de la Regidn.

Paraguay se embarca durante el afio 2015 en el proceso de eliminacion mundial del
virus Polio, para lo cual se convierte en el primer pais en contar con todos los pasos
documentados para iniciar la inclusion de la vacuna inactivada frente al virus polio
en diciembre 2015 y realizar el denominado “switch” tOPV a bOPV el 18 de abril del
ano 2016, adhiriéndose integralmente al Plan de Erradicacion Mundial del Poliovirus,
que concluird en el aifio 2020.
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Generalidades sobre vacunas, inmunizacién y la vacunacién
Inmunobiolégico

Son los productos que tienen efecto sobre el sistema inmunoldgico, con capacidad
de generar alguna respuesta por parte del organismo contra un determinado agente
especifico. Incluye vacunas, toxoides y preparados que contengan anticuerpos de
origen humano o animal, tales como inmunoglobulina (Ig) y antitoxinas.

Vacunas

Son suspensiones de microorganismos vivos, inactivos o muertos, fracciones de los
mismos o particulas, que al ser administrados inducen una respuesta inmune que
previene la enfermedad contra la que esta dirigida.

Los toxoides son toxinas de origen bacteriano modificadas, que han perdido su
capacidad patogénica (para producir enfermedad), pero conservan su poder
antigénico (para inducir la respuesta inmune o protectora) y que, para efectos
practicos, son considerados vacunas.

Vacunacion

Es la administracion de cualquier vacuna, independiente de que el receptor quede
adecuadamente inmunizado.

Inmunizacién

Es el proceso destinado a inducir o transferir inmunidad mediante la administracién
de un inmunobioldgico.

Clasificacion de vacunas

Vacunas vivas atenuadas

Sonderivadasdirectamente del agente que causala enfermedad, virus o bacteria. Estos
virus o bacterias son atenuados, es decir debilitados en el laboratorio generalmente
por cultivos repetidos. Para producir una respuesta inmune, las vacunas vivas deben
replicarse en la persona vacunada. Cuando estas vacunas replican generalmente no
causan enfermedad tal como lo haria la enfermedad natural. Cuando en algunos
casos se produce enfermedad, esta es generalmente leve y se refiere como un evento
supuestamente atribuible a la vacunacién o inmunizacion (ESAVI).
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La respuesta del sistema inmune es semejante a la de la enfermedad natural ya
que el sistema inmune no puede diferenciar entre una infeccién por una vacuna
atenuada y una producida por el virus o bacteria “salvaje” o de la calle.

Son generalmente efectivas con una sola dosis salvo cuando se administran por via
oral (OPV), o cuando se quiere dar una dosis adicional. La inmunidad que generan
estas vacunas puede ser interferida por anticuerpos circulantes de cualquier fuente
(transfusiones, transplacentarios) y en estos casos no hay respuesta a la vacuna (falla
de la vacuna).

Las vacunas vivas atenuadas son fragiles y se pueden dafiar o destruir con la luz o
el calor. Se mencionan a) virales vivas (SPR, SR, OPV, AA, Rotavirus, Varicela) y b)
bacterianas vivas (BCG).

Vacunas inactivadas o muertas

Estas vacunas son producidas por el crecimiento de la bacteria o del virus en un
medio de cultivo, y se inactivan con calor o con productos quimicos (generalmente
formalina). En el caso de vacunas inactivas que derivan de una fraccion, el organismo
es tratado para purificar solamente ese componente. Las vacunas no son vivas, por
lo tanto no pueden replicar y tampoco pueden causar enfermedad, aun en personas
inmunocomprometidas. La respuesta de la vacuna no se afecta con la presencia de
anticuerpos circulantes. Estas vacunas pueden ser administradas aun con anticuerpos
presentes en sangre por pasaje transplacentario o por la administracién de sangre o
derivados.

Generalmente requieren multiples dosis, en general la primera dosis no genera
inmunidad, es decir no produce anticuerpos protectores, solamente “pone en
alerta” al sistema inmune y la proteccion se desarrolla recién después de la segunda
o tercera dosis.

La respuesta inmune no se parece tanto a la infeccidn natural como la de las vacunas
vivas atenuadas, el tipo de respuesta es humoral y no mediada por células. Estos
anticuerpos disminuyen en el tiempo y muchas veces es necesario dar dosis de
refuerzo. En general, las vacunas inactivas en uso pueden ser inactivadas a partir
de todo el virus (IPV), a partir de subunidades o partes del antigeno (hepatitis B,
pertusis acelular), toxoides (difteria, tétanos) o polisacaridos conjugados (Hib).
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Clasificacion de tipos de vacunas

Vacunas bacterianas

Vivas atenuadas: BCG, fiebre tifoidea oral, colerica oral.

Inactivadas: pertussis, pertussis acelular, fiebre tifoidea parenteral.

Toxoides: difterico, tetanico.

Polisacaridos: meningococo AC, neumococo 23.

Polisacaridos conjugados: Haemophilus influenzae b (Hib), neumococo, conjugado
meningococo ACW135Y

Vacunas virales

Vivas atenuadas: sarampion, rubeola, parotiditis, poliomielitica oral, fiebre
amarilla, varicela.

Inactivadas: poliomielitica inyectable, influenza, hepatitis A

e Recombinante: hepatitis B- VPH

e Subunidad viral: algunas vacunas contra influenza

Vacunas combinadas

Doble viral (SR): sarampion + rubeola.

Triple viral (SPR): sarampion + rubeola + paperas.

Doble bacteriana (dT): difteria + tetanos.

Triple bacteriana celular y acelular (DTP/Pa): difteria + tetanos + pertussis.
Pentavalente: DPT + Hib+ HepB
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Definiciones técnicas

Vias de administracién

Es la forma de introducir un inmunobioldgico al organismo, bien sea por via oral o
inyectable (intradérmica, subcutanea o intramuscular). La via es especifica para cada
inmunobioldgico, con el fin de evitar efectos indeseables, locales o generales, y para
asegurar una maxima eficacia de la vacuna.

Vacunas orales el amamantamiento no interfiere en la inmunizacién satisfactoria
con la vacuna antipoliomielitica oral (OPV), al igual que la vacuna Rotavirus (Rotarix).
En el caso de la OPV, si el usuario escupe inmediatamente, no traga o regurgita debe
repetirse la dosis. Los vdmitos que aparecen dentro de los 10 minutos de recibida la
vacuna también constituye una indicacion para repetir la dosis de OPV. Si la segunda
dosis no se retiene debe considerarse que el nifio no recibié ninguna de las dosis y la
vacuna debe ser administrada nuevamente.

En el caso de la vacuna Rotavirus, no es necesario repetir la dosis.

Vacunas parenterales las vacunas inyectables deben administrarse en un sitio con
el menor riesgo posible de lesidn nerviosa o vascular. Los sitios preferidos incluyen
la cara antero-lateral externa del muslo y la region deltoidea de la parte superior
del brazo para las vacunas administradas por via intramuscular o subcutanea. La
cara supero externa del gluteo no debe emplearse para las vacunas en los lactantes
menores porque esta region contiene gran acumulacion de tejido graso que reduce
la posibilidad de una buena absorcidén y también existe la posibilidad de lesionar el
nervio cidtico.

Lasvacunasque contienen adyuvantes (por ej.: lasvacunas DPT, Td, HB, VHA absorbidas
en aluminio) deben inyectarse en la profundidad de la masa muscular. Estas vacunas
no deben administrarse por via subcutanea ni intradérmica porque pueden producir
irritacion, inflamacidn, formacion de granulomas y necrosis en el sitio de inyeccion.
Por este motivo las agujas empleadas para inyecciones intramusculares (IM) deben
tener el largo suficiente para llegar a la masa muscular.

Numero de dosis e intervalos de vacunacion
Es importante tener en cuenta que no existen intervalos maximos entre las dosis de
vacunas.

Si un menor se ha atrasado, no se debe reiniciar su esquema, lo importante es el
numero total de dosis y no el intervalo entre las mismas. En el caso de que un menor
tenga un atraso en su esquema de vacunacién, es importante continuar el esquema
en el primer contacto, de manera que se disminuya la posibilidad de oportunidades
perdidas, siempre y cuando no haya contraindicaciones evidentes para la aplicacion
de las vacunas.
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Certificado de vacunacion

Se trata de un instrumento fundamental para la evaluacién y seguimiento del
Programa de Vacunacion. Es un documento personal de registros de vacunacién
tanto para menores como adultos siendo muy importante no extraviarlo, valorandolo
y cuidandolo.

Siunmenor esllevado a unservicio de salud pararecibir las vacunas correspondientes,
pero se ha perdido su certificado de vacunacion (Libreta de Salud del nifio y la nifia)
y no hay forma de saber el nimero de vacunas recibidas (en registros en unidades
de salud, escuelas, jardines maternales, etc.), es necesario reiniciar el esquema. En el
caso de la vacuna BCG no es necesario revacunar. Paraguay cuenta con la Libreta de
Salud del Nifio y la Nifia, en la misma se registran las dosis de vacunas que han sido
administradas, este documento es el certificado de vacunacién hasta la edad de 9
afios. Pasados los cudles se hace entrega del carnet de vacunacion de 10 afios y mas.

Técnicas de aplicacion de las vacunas
Instrucciones generales para las personas que administran vacunas

El personal que administra vacunas debe tomar precauciones adecuadas para
minimizar el riesgo de diseminacidn de la enfermedad a partir de los pacientes hacia
ellos. Dicho personal debe contar con su esquema de vacunacién completo, de lo
contrario debe completar las dosis de vacunas faltantes.

Debe lavarse las manos antes y después de cada contacto con los usuarios.

No es necesario usar guantes cuando se administran vacunas, a menos que la
persona que las administra tenga lesiones abiertas en las manos o entre en contacto
con liquidos corporales potencialmente infecciosos.

Principios basicos generales

Utilizar jeringas desechables o auto-destructibles nuevas, con volimenes y agujas
adecuadas al inmunobiolégico que se va a administrar;

Manipular vacunas, jeringas y agujas con técnica aséptica;

Después de usar una jeringa no retapar y descartarla en la caja de seguridad
(descartex).

Evitar la aplicacidn de la vacuna en zonas eritematosas, induradas o dolorosas;
Limpiar la zona anatdmica con agua estéril;

Introducir la aguja en el sitio de aplicacion, aspirar para verificar la presencia de
sangre, si esto ocurre, retirar la aguja y seleccionar un sitio aledafio;

Cuando se administre simultdneamente mas de una vacuna, se debe utilizar una
jeringa para cada vacuna e inocularlas en sitios anatdmicos diferentes; y no realizar
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masaje en el sitio de aplicacién de un inmunobiolégico.
Dosis

Las dosis recomendadas de inmunobioldgicos se derivan de estudios experimentales,
experiencias clinicas y las especificaciones del fabricante. La administracién de dosis
menores a las recomendadas, fraccionar dosis o administrarlas por via equivocada,
puede hacer que la respuesta inmune que se obtenga no sea adecuada. De forma
similar, no se debe exceder en la dosis maxima recomendada, ya que esto no garantiza
mejor respuesta y en cambio puede resultar peligroso para el receptor, debido a la
excesiva concentracion local o sistémica de antigenos.

Composicion de los inmunobiolégicos

La naturaleza especifica y los contenidos de las vacunas difieren entre si, dependiendo
del laboratorio prodctor. Un inmunobioldgico contra la misma enfermedad puede
variar en su composicién por el uso de diferentes cepas o por la cantidad de unidades
viables.

Constituyentes de los inmunobioldgicos

Liquido de suspension aunque con frecuencia el liquido de suspensién es tan sencillo
como el agua estéril para inyecciones o una solucidn fisiologica estéril, también
puede ser un liquido complejo proveniente de cultivos de tejidos y es posible que
este liquido contenga proteinas u otros componentes derivados del medio de cultivo
y del sistema bioldgico en el cual se produce la vacuna, como por ej.: antigenos de
huevo, gelatina o antigenos derivados de cultivos de tejidos.

Conservadores, estabilizadores y antibioticos es frecuente que las vacunas incluyan
cantidades muy pequefias de sustancias quimicas como el timerosal y ciertos
antibidticos (como neomicina o estreptomicina) para evitar el desarrollo bacteriano
o para estabilizar el antigeno. Si el receptor es sensible a uno o mas de estos aditivos
puede experimentar reacciones alérgicas. Siempre que sea posible estas reacciones
deben prevenirse por medio de la identificacién de una hipersensibildad conocida
del huésped a los componentes especificos de la vacuna.

Adyuvantes en algunas vacunas con microorganismos muertos y fracciones de los
mismos se utilizan compuestos de aluminio, alumbre o calcio, para incrementar
la respuesta inmune. Esto ocurre porque el adyuvante retarda la absorcion del
antigeno haciendo que este sea expuesto por mas tiempo al sistema inmune. Los
inmunobioldgicos que contienen tales adyuvantes deben inyectarse profundamente
en la masa muscular, pues su inoculacién en grasa o intradérmica provoca irritacion
local, granulomas o necrosis.
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Politica de frascos abiertos

Esta revisién de las politicas aplicada solo a OPV, DPT, Td, hepatitis B, formulaciones
liquidas de vacunas Hib y vacuna IPV (Polio Inactivada) multidosis, los cuales se
hayan obtenido de una o mas dosis durante una jornada de vacunacion, pueden ser
utilizados en jornadas de vacunacion subsecuentes hasta un maximo de 4 semanas,
siempre y cuando se cumplan todas las condiciones siguientes:

No se ha cumplido la fecha de caducidad;

Las vacunas estan almacenadas bajo condiciones apropiadas de cadena de
frio;

El tapdn del frasco no ha sido sumergido en agua;

Se han utilizado técnicas asépticas para administrar todas las dosis.

La politica de frascos abiertos no modifica los procedimientos recomendados
para la manipulacion de vacunas que deban ser reconstituidas, es decir, BCG,
sarampidn/rubéola/parotiditis, fiebre amarilla y formulaciones liofilizadas de
vacuna Hib. Una vez reconstituidas, los frascos de estas vacunas mencionadas
deben ser desechados al final de cada sesidn de vacunacion o en el término de seis
horas, lo gue suceda primero.

Todo lo mencionado anteriormente se aplica en el caso de jornadas de vacunacion

institucional (en el servicio de salud), y en las vacunaciones extramurales (fuera del
servicio, casa a casa) los frascos de estas vacunas deben ser desechados al final de

cada jornada o en el término de seis horas.

La politica de frascos abiertos se aplica a todos los frascos de vacunas, incluyendo
aquellos que han sido transportados bajo cadena de frio para jornadas de vacunacion
extramuros, siempre y cuando los procedimientos estandarizados de manejo se
hayan seguido.

Esto significa que los frascos no abiertos pueden ser usados en jornadas de vacunacién
subsecuentes, en diferentes sitios, incluso por varios dias, a condicion de que hayan
sido almacenados en termos o cajas frias con un numero suficiente de paquetes frios
y que todas las otras condiciones sefialadas sean cumplidas.

Recuerde: la vacuna antigripal (Influenza), de cuyo frasco se hayan obtenido una o
mas dosis durante una jornada de vacunacion pueden ser utilizados en jornadas de
vacunacién subsecuentes hasta un maximo de 7 dias, siempre y cuando se cumplan
todas las condiciones mencionadas anteriormente. Recuerde ademas que la vacuna
Antigripal es una vacuna estacional por lo tanto aunque se presente en frascos
multidosis, no puede tener porcentaje de pérdida ya que su uso debe ser asegurado
con toda la poblacién.
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Vacunas combinadas y vacunacion simultanea

El uso simultaneo de varias vacunas es importante porque aumenta la probabilidad de
que un nifio esté bien vacunado, y evita las oportunidades perdidas de vacunacion. La
administracion simultdnea de la mayoria de las vacunas vivas o inactivas no produce
una disminucién en los titulos de anticuerpos ni tampoco aumentan las reacciones
adversas. En algunos casos, los antigenos inmunizantes se pueden combinar en un
mismo producto, estas vacunas combinadas permiten dar las vacunas en forma
simultanea, disminuir el nimero de pinchazos, aumentar la aceptacién por parte de
la familia, sin aumentar los efectos adversos.

La vacuna combinada que se ha utilizado durante mds tiempo es la triple bacteriana
o DPT, con los componentes para difteria, tos ferina y tétanos; posteriormente se
desarrolld la triple viral SPR o SR (MMR o MR en inglés), contra sarampidn, rubéola
y parotiditis. En los ultimos afios se ha adicionado a la DPT los componentes
de Haemophilus influenzae tipo b (Hib) y hepatitis B (HB), en la llamada vacuna
pentavalente, que se ha utilizado a gran escala en los paises de América.

Administracion simultanea de diferentes vacunas

Las vacunas de virus vivos atenuados (ej., SPR, SR, AA, OPV, VVZ) junto con las de
origen bacteriano viva atenuada ej BCG, pueden ser administradas simultaneamente.
Si por alguna razén esto no es posible (ej., porque llegan al servicio de salud en un
momento en que falta alguna de las vacunas), la administracion debe ser separada
al menos por 4 semanas, si la primera dosis de vacuna tenia componente vivo
atenuado.

Intervalo entre vacunas vivas y vacunas inactivadas no administradas
simultdaneamente

El intervalo es para eliminar la interferencia entre las vacunas y lograr asi la mejor
eficacia vacunal.

a) Si la vacuna administrada es de componente vivo atenuado, y no se
aplicaron las demas (sean estas a componente vivo atenuado o inactivado),
el intervalo a esperar para aplicar la segunda vacuna es de 4 semanas.

b) Silavacuna administrada es de componente inactivado, y no se aplicaron
las demads, podran aplicarse de inmediato sin aguardar intervalos. En este
caso se pide atencion para aplicar todas las vacunas recomendadas en
forma simultanea, poque si se vuelve a olvidar alguna, y de tratarse la nueva
vacuna ahora administrada de componente vivo atenuado, nuevamente
debera procederse segun a)
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Excepciones entre dosis administradas de vacunas

e Coleray fiebre amarilla (entre si) 3 semanas
* Polio no interfiere en ninglin momento

Las vacunas vivas orales (OPV y Rotavirus) no interfieren con otras vacunas vivas
parenterales en caso de no ser administradas simultdneamente. Pero, si por alguna
razon, la vacuna de Rotavirus no se administra en el mismo dia de la OPV, debera
esperarse 30 dias entre una vacunay la otra. Las vacunas vivas inyectables no tienen
efecto sobre las vacunas vivas orales, es decir que se puede administrar la vacuna
OPV sin tener en cuenta ningun tipo de intervalo con respecto a las vacunas vivas
inyectables.

Interaccidn entre anticuerpos y vacuna

La presencia de anticuerpos circulantes contra un antigeno vacunal puede reducir o
eliminar completamente la respuestainmune de unavacuna. El grado de interferencia
producido por estos anticuerpos circulantes depende del tipo de vacuna administrada
y de la cantidad de anticuerpos en la sangre.

Las vacunas inactivas generalmente NO son afectadas por los anticuerpos
circulantes de ese antigeno.

Enalgunos casos es necesario administrar anticuerpos (en forma de inmunoglobulina)
de manera simultanea con una vacuna. Esta situacién se da cuando la vacuna se indica
junto con la gammaglobulina especifica como profilaxis post-exposicion, es decir,
luego que hubo contacto con la enfermedad. Es el caso de hepatitis B o tétanos que
luego de un contacto significativo se indica la vacuna junto con la gammaglobulina
especifica.

Las vacunas de virus vivos atenuados pueden ser afectadas por los anticuerpos
circulantes de ese antigeno.

Las vacunas de virus vivos atenuados deben replicar para lograr una respuesta
inmune por parte del organismo. Los anticuerpos contra alguno de los antigenos
contenidos en la vacuna pueden impedir esa replicacion.

Si una vacuna de virus vivos atenuados (ej., sarampidn, rubéola, parotiditis) debe
ser indicada casi al mismo tiempo que una gammaglobulina, es necesario tener en
cuenta el minimo intervalo para que la vacuna pueda replicar y dar inmunidad.

Si se administra primero el anticuerpo, es decir la gammaglobulina (ej., en el caso
de un nifio que ha tenido contacto con un paciente enfermo de varicela), se debe
esperar al menos 12 semanas para aplicar la vacuna de virus vivos atenuados. Este
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es el tiempo necesario para que los anticuerpos contenidos en la gammaglobulina
sean eliminados y la vacuna pueda replicar. Esto depende igualmente de la cantidad
de anticuerpos recibidos. Si se administra primero la vacuna de virus vivos atenuados,
es necesario esperar por lo menos dos semanas para dar la gammaglobulina.

Administracion de Vacunas por Inyecciones multiples en un mismo dia y en una
misma visita médica

En una misma visita médica, se podra administrar mas de una vacuna y eso ya
fue demostrado. Es importante, sin embargo dejar claro que un mismo dia podra
administrarse mdas de una inyeccion de vacunas, lo que implica “inyecciones
multiples”.

El nifio menor de un afio, tiene la particularidad de que su masa muscular braquial
no se encuentra muy desarrollada, lo que motiva la administracion de vacunas
inyectables en la region del muslo. No obstante existen momentos en que varias
seran las vacunas inyectables a aplicar, y coincidiran 3 (tres) pinchazos, por Norma las
tres inyecciones deberan ser administradas en esa misma visita, evitando demoras
innecesarias.

Las normas técnicas internacionales hablan de que dos vacunas pueden ser aplicadas
en un mismo muslo, pero utilizando jeringas diferentes y administrandolas en la cara
antero lateral del muslo separados 2,5 cms un sitio de aplicacidn del otro, de tal
manera a ge no coincidan las reacciones locales si las hubiera.

Inyeccion N° 1
Separacion de al menos 25mm.

Inyeccion N° 2

Inyeccion N° 3

Se debe tener particular atencion y respetar al pie de letra las practicas de una buena
vacunacién, controlar la asepsia e identificando claramente que vacunas fueron
administradas en cada sitio.

La OPS (Organizacion Panamericana de la Salud) expone en las Guias “Administracidn
de la Vacuna Polio Inactivada” de febrero 2015, estipula claramente que la vacuna IPV
deberd ser administrada en un mismo muslo que la vacuna PCV10, separados 2,5 cm
uno de otro en la cara antero lateral, y en el muslo opuesto la vacuna Pentavalente.
Por lo tanto es mas que fundamental controlar y ejecutar siempre todas las acciones
que induzcan UNA VACUNACION SEGURA.
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Edad de vacunacion

Hay varios factores que intervienen para determinar la edad de vacunacion. Estos
incluyen: riesgos especificos de enfermar seguin grupo de edad, epidemiologia de la
enfermedad, madurez del sistema inmune, capacidad para responder a una vacuna
especifica y a la interferencia por inmunidad pasiva transferida por la madre.

En nifios prematuros, aunque la respuesta a la vacuna es variable, se deben aplicar
todas las vacunas correspondientes para la edad al momento de la vacunacion, para
evitar perder oportunidades de proteccién en una sola visita al vacunatorio.

Reacciones a la vacunacion

Para cada tipo de antigeno que se administra existen ciertas reacciones poco
frecuentes y raramente graves (eventos supuestamente atribuidos a la vacunacion
o inmunizacion, o ESAVI), muchas de estas son reacciones leves y esperadas, sin
embargo puede haber reacciones adversas graves, que deben ser investigadas.
Ambos tipos de ESAVI (leves o graves) deben ser reportados, ya que las reacciones
supuestamente atribuibles a dicha vacunacién, pueden ser resultado de la vacuna
misma, errores programaticos (técnicas de aplicacién, uso de diluyente equivocado)
0 una reaccién inapropiada por parte del receptor (alergia a algin componente). Por
otra parte, es muy importante investigar si los efectos que se atribuyen a la vacuna
son coincidentes con otros hechos.

Falsas contraindicaciones

A pesar de que las verdaderas contraindicaciones son raras, muchas veces se dan
“falsas contraindicaciones”, lo cual ocurre por desconocimiento del personal de
salud o creencias de la poblacidon. Mas adelante se describen las contraindicaciones
Y precauciones para cada inmunobioldgico.

Las falsas contraindicaciones mas frecuentes son:

Infecciones de vias aéreas superiores con fiebre leve;

Diarreas;

Alergias, asma;

Nacimiento prematuro;

Desnutricion;

Lactancia materna;

Historia familiar de convulsion;

Tratamiento con antibidticos, corticoides a dosis bajas o de accidn local;
Dermatosis: eczemas, infecciones localizadas de piel;

Enfermedades crénicas;

Enfermedades neurolégicas no evolutivas (paralisis cerebral, sindrome de Down,
etc.);

Historia de ictericia al nacimiento.
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Vacunacion en situaciones especiales

El sistema inmunitario conformado por una defensa de tipo celular y otra de tipo
humoral, puede verse alterado en forma primaria o secundaria y esta afectacién se
puede presentar en el contexto de diversas enfermedades de presentacién aguda
o crénica o bien en los tratamientos administrados, generando distintos grados de
inmunodepresion o deplecién de la inmuno defensa. Esta alteracion se transforma
en un factor de riesgo y que predispone a una mayor sensibilidad para adquirir
enfermedades infecciosas.

Lasvacunas constituyen antigenos que tras ser aplicados desencadenan unarespuesta
inmunoldgica, por lo tanto la competencia de este sistema es condicionante para
generar una respuesta ante la aplicacién de las vacunas. Igualmente, el sistema
inmunitario debe tener la capacidad de generar una respuesta inmunoldgica sin
desencadenar una enfermadad, por lo cual adicionalmente su integridad debe evitar
la diseminacién del antigeno inyectado en el caso de las vacunas vivas atenuadas,
generando la respuesta inmune en la justa medida, para cuando la economia (el
cuerpo humano) se vuelva a poner en contacto con una noxa, el sistema inmune
lo identificara y generard una respuesta inmediata defendiéndola de la enfermedad
que el agente infeccioso intenta provocar.

Actualmente existe disponibilidad de vacunas cuya seguridad y eficacia estan
ampliamente demostradas contra multiples enfermedades graves. Pese a contar con
grandes avances en esta drea, la utilizacion de vacunas en grupos especiales como
pacientes inmunocomprometidos, portadores de enfermedades crénicas, adultos
mayores y nifios prematuros, continda siendo insuficiente. Por lo cual estos pacientes
son expuestos innecesariamente a infecciones que pueden generarle la muerte. Por
lo antes expuesto la vacunacion de estos grupos especiales debe ser considerada
estableciendo y evaluando correctamente los beneficios de una prevencion, al
amparo de los riesgos que implica inmunizarlos. Atendiendo concretamente que la
respuesta que generen a las vacunas administradas y por consiguiente la proteccién
alcanzada serd menor comparado con unindividuo inmunolégicamente competente.

Asplenia

El bazo es un drgano macizo que cumple funciones esenciales para la respuesta
inmune destinada a controlar gérmenes capsulados. Funciones como la opsonizaciéon
de antigenos, fagocitosis (activacidon del sistema macréfago-fagocitario), produccion
de anticuerpos, complemento, produccion y maduracién de las células B, Ty células
plasmaticas. Por lo tanto un estado asplénico anatdmico (exéresis del bazo), o un
estado de asplenia funcional (falta de funcionamiento del bazo por alguna patologia
asociada), generan un estado de vulnerabilidad a este tipo de agentes infecciosos
como por ejemplo Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae y Neisseria
meningitidis, principalmente.
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Cuando un paciente tiene programado una exéresis del bazo (esplenectomia), el
momento ideal para la vacunacion es por lo menos 2 semanas antes si la cirugia
fuera electiva. Si esto no fuera posible (urgencia traumatica entre otros), se sugiere
aplicar las vacunas después, antes del alta, para no perder la oportunidad de vacunar
al paciente ahora ya esplenectomizado.

Los pacientes asplénicos no poseen contraindicacion para recibir vacunas a virus
vivos atenuados, excepto (excepcion la edad del paciente), que se trate de un
paciente mayor de 59 aios por ejemplo, que ya tiene contraindicado recibir la
vacuna contra la fiebre amarilla.

Embarazo

Las vacunas inactivadas no se pueden replicar y en consecuencia no pueden causar
infecciéon del feto en ningin momento del embarazo. Por lo tanto, pueden ser
indicadas a la mujer embarazada seguin las normas (ver tablal).

Las vacunas de virus vivos atenuados deben replicar para dar inmunidad, en teoria
esto podria causar dafio al feto. Por esto se debe tratar de evitar el uso de vacunas
de virus vivos atenuados durante el embarazo.

Durante el afio 2013, fue introducida la vacuna Tdpa (pertisica acelular), una
mujer embarazada a partir de las 20 semanas de gestacion debe recibir esta vacuna.
Es preferible iniciar la serie de dosis antitetanica con esta vacuna, o en su defecto
reemplazar una de las dosis de Td. O bien, en el caso de que la mujer no haya recibido
esta vacuna durante el embarazo, debe recibir una dosis de la misma antes de salir de
alta de la maternidad o bien si es hallada una mujer con un bebé menor de 6 meses
de edad y aun la misma no fue protegida con esta vacuna, debe aplicarse una dosis
de la vacuna Tdpa de acuerdo a los lineamientos técnicos y operativos de esta vacuna
en Paraguay.

38



NORMAS NACIONALES DE VACUNACION- PARAGUAY | PAI

Tabla 1: Vacunas a ser consideradas en una mujer embarazada

Vacuna Tipo de Pauta Indicada Indicada durante Indicada
vacuna recomendada previamente la gestacian posteriormente
a la gestacion a la gestacion
Gripe estacional Inactivada  Una dosis S St St
inactivada
Hepatitis A Inactivada  Dos dosis: Si, si existe Si, si existe riesgo Si, si existe riesgo
0,6-12 meses riesgo
Hepatitis B Inactivada  Tres dosis: Si, si existe Si, si existe riesgo Si, si existe riesgo
0, 1, 6 meses riesgo
Meningocécica Inactivada  Una dosis En caso de Encasode En caso de
(polisacaridos indicacion indicacion clinica indicacion dinica
y conjugada) dinica
Neumocécica Inactivada * En casode Encasode En caso de
(polisacaridos indicacion indicacion clinica indicacion dinica
y conjugada) clinica
Tétanos-difteria Inactivada  Primovacunacién: Si, Si, preferentemente  Sf,
preferentemente  dTpa preferentemente
dTpa dTpa
3 dosis: 0, 1, 6 meses
Recuerdo: una dosis
Tétanos-difteria-tos  Inactivada  Una dosis de recuerdo  Si Si, idealmente entre  Si

ferina

en cada gestacion

las 27 y 36 semanas
de gestacion

Guidelines for vaccination pregnant women. Atlanta GA: Centers for disease control and prevention.
Advisory Committee on Immunization Practices; 2012 Disponible en http://www.cdc.gov/vaccines/pubs/
downloads/b_preg_guide.pdf

Pacientes oncoldgicos

En el cancer, la inmunosupresion puede ser directa o indirecta como resultado de
la misma enfermedad y/o debido a los tratamientos anticancerigenos que recibe
el paciente (p. ej. Quimioterapia, radioterapia, corticoterapia). La alteracidn de la
inmunidad que presentan estos pacientes no permite alcanzar una respuesta inmune
protectora adecuada, por lo que pueden permanecer susceptibles a pesar de haber
recibido una vacunacién adecuada. Por tales razones, los pacientes oncoldgicos
deben ser considerados inmunosuprimidos durante el tratamiento que reciben y por
un minimo de 3 meses luego de finalizada una quimioterapia. Este periodo inclusive
puede ser tan largo como un afio posterior al tratamiento quimioterdpico, segun los
farmacos utilizados vy el tipo de cancer.

Pueden recibir vacunas inactivadas durante el periodo de inmunosupresion, pero
teniendo en cuenta la posibilidad de una menor inmunogenicidad (menor respuesta
a la vacuna). Pueden recibir vacunas de virus vivos atenuados luego de 3 meses
de finalizada la terapia inmunosupresora, con recuperacion inmunoldgica y
enfermedad de base en remision o bajo control y en caso de no estar recibiendo
altas dosis de corticoides.

Los pacientes oncoldgicos vacunados durante el tratamiento o durante las 2
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semanas previas al inicio del tratamiento son considerados no inmunizados y deben
vacunarse nuevamente luego de 3 meses de finalizada la terapia o bien dependiendo
del tipo de droga utilizada a los 6 meses post tratamiento e incluso 1 afio posterior
a su finalizacién.

La revacunacion luego de la quimioterapia o radioterapia no seria necesaria si la
vacuna fue administrada con un periodo mayor a dos semanas antes del inicio de la
inmunosupresion.

Inmunosupresion - Inmunocompromiso

Las vacunas de virus vivos atenuados pueden causar reacciones severas en pacientes
con inmunocompromiso. La replicacidn del virus vacunal se puede descontrolar y
causar enfermedad. Por eso los pacientes con algin grado de inmunocompromiso
(enfermedades tales como leucemia o linfoma) no pueden recibir vacunas de virus
vivos atenuados.

Las vacunas inactivas no se replican, por eso son seguras para usar en estos pacientes.
Sin embargo, es necesario tener en cuenta que la respuesta a la vacuna puede ser
pobre y estos pacientes no estan totalmente protegidos.

Algunas drogas pueden traer inmunosupresion, tales como el uso de quimioterapia
o corticoides. Los pacientes que reciben estas drogas NO pueden recibir vacunas
de virus vivos atenuados (por ej., estos pacientes no pueden recibir vacuna OPV);
cuando la quimioterapia se suspende al menos por tres meses, los pacientes pueden
volver a recibir estas vacunas.

Pacientes que estan recibiendo corticoides

Es muy importante evaluar la dosis y tiempo de tratamiento con corticoides para
poder evaluar la factibilidad o no de vacunar de acuerdo a los tipos de vacunas
segun se cita a continuacién:

Los que reciben corticoides en dosis de 2 mg/kg/dia hasta 20 mg/dia durante dos
0 mas semanas (metilprednisona o su equivalente hasta 10 kg de peso, o = 20 mg/
dia de metilprednisona o su equivalente en nifios de mas de 10 kg de peso), se
los considera inmunocomprometidos y no pueden recibir vacunas de virus vivos
atenuados;

Los niflos que reciben corticoides con tratamiento diario o alterno durante menos
de dos semanas y a dosis bajas o moderadas pueden recibir vacunas de virus vivos
atenuados.

Los que reciben tratamiento con corticoides pueden recibir vacunas inactivadas.
Sin embargo existen restricciones respecto a las vacunas de microorganismos vivos
atenuados, que deben ser administrados después de los 3 meses posteriores a la
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finalizacién del tratamiento. En situaciones especiales, podran ser administradas
a partir del mes de finalizado el tratamiento, si las circunstancias epidemioldgicas
demuestran mayor beneficio que afectacion tras su aplicacion.

De tener conocimiento de un tratamiento en forma programada, las vacunas
atenuadas podran aplicarse 3 semanas antes de iniciar el tratamiento. (incluso 15
dias antes).

Falsas contraindicaciones para vacunacion en pacientes recibiendo corticoides
como terapia:

a) dosis menores de corticoides sistémicos,
b) corticoides de uso topico,
c) inhalatorio o intraarticular no se asocian con inmunosupresion

Inmunodeficiencias primarias de tipo humoral y tipo celular

Inmunodeficiencia primaria implica que no existe un causante de esta deplecién
inmunitaria, el paciente lo padece en forma connatal por lo cual las complicaciones
secundarias a este defecto y la consecuente infeccidon por agentes microbianos,
suelen ser inmediatas y posteriores al nacimiento. En el caso de alteraciones en la
inmunidad humoral, se citan los defectos en la produccién de anticuerpos: agamma
o hipogammaglobulinemia. En el caso del déficit en la inmunidad celular, se citan
alteraciones en el complemento, fagocitosis, reconocimiento de noxas, déficit en la
quimiotaxis o en la autolisis celular entre otros.

El denominador comun en ambos tipos de déficit primarios, son las complicaciones
infecciosas frecuentes que causan la muerte tempranamente. Hasta en un 25% de los
casos suele ir asociado con enfermedades autoinmunes y relacionadas a enfermedad
oncoldgica entre 4 - 40% de los casos.

Por lo tanto, todo paciente con inmunodeficiencia connatal debe ser evaluado en
forma multidisciplinaria por el médico inmundlogo y el médico infectélogo, para
definir el esquema mas adecuado de inmunizaciones acorde a la edad del paciente y
la patologia de base que genera el déficit mencionado.

Afecciones de tipo cronicas

Existen situaciones clinicas que pueden generar un estado de inmunocompromiso
secundario o causar una mayor predisposicion para el desarrollo de formas graves
de enfermedad frente a la infeccidn por determinados patégenos, como ocurre en
los adultos mayores, la prematurez, o patologias crdnicas (nefropatias, neuropatias,
hepatopatias, cardiopatias, diabetes), entre otras, que coloca a este grupo en lo que
se define como poblacién vulnerable, no solo a enfermar sino que a complicarse y
fallecer por enfermedades que son prevenibles.
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Vacunas y sus recomendaciones en situaciones y poblaciones especiales

Vacuna

Situacion especial

BCG

Contraindicada en menores con inmunodepresién primaria
o secundaria, linfomas, leucemias, neoplasias generalizadas,
o nifios viviendo con VIH ya que puede producirse la
diseminacion del bacilo vacunal.

Contraindicada en infecciéon documentada por VIH o en los
expuestos perinatales al VIH (hasta obtener 2 PCR negativas),
considerando la mayor incidencia de infeccién diseminada por
BCG.

Pentavalente

Segun esquema regular

Hepatitis B

En expuestos perinatales al VHB , el recién nacido debe recibir
la vacuna contra VHB dentro de las doce horas de vida y la
gammaglobulina especifica contra HB lo mas precozmente
posible, dentro de los siete dias después del parto.

Grupos de riesgo para recibir la vacuna contra el VHB:
Trabajadores de salud.e Hemodializados.e Politransfundidos.
Portadores de hepatopatias crénicas.e Personas privadas de la
libertad y personal de carceles.e Hombres que tienen sexo con
hombres.e Heterosexuales con relaciones no promiscuas.

Anti Hib

Se consideran grupos de riesgo para infeccion invasiva por
Haemophillus influenzae tipo B (Hib):a) niflos que requieran
realizarse una esplenectomiaprogramada (ejemplo: Enfermedad
de Hodgkin, esferocitosis, etc.) con esquema primario completo
y dosis de refuerzo, podran beneficiarse con una dosis adicional
de vacuna conjugada contra Hib administrada 7-10 dias
antes del procedimiento. b) Infeccion por VIH (sintomaticos
o0 asintomaticos),c) deficit de inmunoglobulina subclase 2
(IgG2), d) oncoldgicos, e) trasplantados con precursores
hematopoyéticos y f) trasplante de érgano sélido deben estar
correctamente vacunados contra Hib. g) nifios entre 12 - 59
meses con afeccion subyacente que no fueron inmunizados o
sélo hayan recibido una Unica dosis antes de los 12 meses de
edad, deben recibir dos dosis de vacuna anti- Haemophilus
influenzae b (con intervalo de 2 meses entre dosis) y en caso
de haber recibido dos dosis antes de los 12 meses de vida se
recomienda administrar una dosis adicional.h) Adultos de 2 60
meses de edad no inmunizados con anterioridad deben recibir
una dosis de la vacuna conjugada anti Hib.
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DPT- Td y Tdpa

Indicado segiin esquema del programa regular

IPV

Pacientes con inmunodeficiencia primaria o secundaria y

sus contactos familiares. Nifos u adultos nfectados con VIH,
asintomatico y sintomatico. Nifios expuestos perinatales al
VIH. Pacientes con otras inmunodeficiencias. Pacientes con
tratamientos inmunosupresores pueden recibir la vacuna IPV
durante el tratamiento, pero deben ser revacunados luego de
finalizada la inmunosupresion. Se debera respetar el intervalo
entre la finalizacion del

mismo y la aplicacién de la vacuna, a fin de asegurar una
respuesta inmune

adecuada: ¢ 6-12 meses en trasplantados
¢ 3 meses después de quimioterapia
¢ 1 mes después de corticoterapia

¢ 1 mes después de radioterapia total

OPV y Rotavirus

Contraindicados

PCV 10

Segun esquema programa regular

Pneumo 23

Las poblaciones de riesgo que deben recibir esta vacuna
se citan a continuacién: Mayores de 65 afios; Enfermedad
pulmonar crénica (incluso asma); Enfermedad cardiovascular
cronica; Anemia drepanocitica; Sindrome nefrético; Asplenia
funcional o anatémica; Neoplasias hematoldgicas; Implantes
cocleares; Insuficiencia renal croénica.Infeccién por VIH-sida;
Fistula de liquido cefalorraquideo; Trasplante de médula 6sea;
Hepatopatias crénicas; Tratamiento con corticosteroides a dosis
inmunosupresoras;Alcoholismo; Diabetes mellitus; Tabaquismo

VHA

En huéspedes Inmunocomprometidos la inmunizaciéon puede
ser subdptima, por lo cual deben recibir la vacuna al momento
del diagndstico y antes de indicar la inmunosupresion.

Enfermos hepaticos crénicos tienen indicacion precisa de
recibir la vacuna

Anti Influenza

Indicado segun programa regular
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Anti meningocdcica
conjugada ACWY

a- Personas de 2 a 55 afos con asplenia anatémica o funcional,
o déficit de factores terminales del complemento, deben recibir
2 dosis separadas por dos meses, dado que se consideran
pacientes de alto riesgo. Se sugiere refuerzo cada 5 afios. b-
Personal de salud o trabajadores de laboratorio de microbiologia
que manipulan o procesan cultivos bacteriolégicos con
potencial exposicidn a Neisseria meningitidis: Una sola dosis con
revacunacién cada 5 afios mientras se mantenga la exposicion.

c- Nifios con infeccién por VIH.

SPR

Contraindicada salvo Evaluacién clinica del beneficio de la
vacuna, al estar constituida por virus vivos atenuados. - Los
pacientes infectados con VIH, asintomaticos y sintomaticos con
recuentos de linfocitos T CD4 mayores del 15 % (o 200 células/
ml en mayores de 4 afios) pueden cumplir el esquema regular
bajo indicacion médica.
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vvz

Contraindicada en inmunosuprimidos por estar constituida
por virus vivos atenuados salvo evaluacion clinica del beneficio
de la vacuna. Contraindicada en nifios con VIH de acuerdo al
contaje del CD4 y la carga viral. Pacientes en plan de recibir
trasplante de drgano sélido (minimo tres semanas previas al
inicio del tratamiento inmunosupresor), 3 meses posteriores
al tratamiento en pacientes con leucemias, linfomas y otras
enfermedades malignas con enfermedad en remision, bajo
control médico estricto. Pacientes con sindrome nefrético.

Pacientes Inmunocomprometidos expuestos al Virus de la
Varicela deben recibir profilaxis post exposicion: Vacuna contra
la varicela antes del quinto dia de exposicion, (ej. Pacientes con
infeccién por VIH), a menos que exista contraindicacion.

- Gammaglobulina especifica contra varicela (IGVZ): una dosis
dentro

de las 96 horas de la exposicion para quienes tuvieran
contraindicacién para la vacunacién y corrieran alto riesgo
de complicaciones. Si la IGVZ no estuviese disponible, debe
utilizarse una dosis de gammaglobulina de hiperinmune,
también hasta las 96 horas luego de la exposicién. En casos
excepcionales, se podria prolongar la utilizacion de la 1GVZ
hasta los 10 dias posteriores al contacto con el caso indice.
La duracién de la proteccion es de, al menos, tres semanas.
La administracion de IGVZ podria extender el periodo de
incubacion de la enfermedad a mds de 28 dias. Dosis de la IGVZ:
125 Ul por cada 10 kilogramos de peso de IGVZ intramuscular
(dosis maxima: 625 Ul). Alternativamente podria usarse IGVZ
endovenosa. Dosis: 1 ml/kg en goteo lento. La IG endovenosa
(IGIV hiperinmune) también podria ser una opcién, en Unica
dosis. Dosis: 400 mg/kg endovenosa.

Profilaxis medicamentosa con Aciclovir por via oral a 80
mg/kg/dia en 4 dosis (dosis maxima 800 mg), durante 5-7
dias, comenzando a partir del séptimo a noveno dia post
exposicion. Se utilizard esta opcién en caso de no disponer de
IGVZ dentro de las 96 horas del contacto y si la vacuna para
varicela estuviera contraindicada. Igualmente los huéspedes
inmunocomprometidos, tanto nifilos como adultos. Otras
poblaciones especiales que deben recibir la IGVZ: Neonatos cuya
madre hubiera presentado varicela dentro de los 5 dias previos
al parto y las 48 horas posteriores al mismo. Embarazadas
expuestas sin evidencia de inmunidad ni antecedente de
Enfermedad
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AA Contraindicada

VPH Pacientes con trasplante de drganos soélidos y células
hematopoyéticas pueden recibirlo. A pesar de que la respuesta
en pacientes mujeres con infeccion por VIH seria subdptima, el
beneficio potencial supera el riesgo en este grupo de pacientes.

Bibliografia

Pickering LK, Backer CJ, Long SS. Red Book: 2010-2012 Report of the Committee on Infectious Diseases, 29° Edition. Elk
Grove Village, IL. American Academy of Pediatrics 2012. (FDA approval of an extended period for administering VarizIG
for postexposure prophylaxis of varicella. Centers for Disease Control and Prevention. CDC. MMWR Morb Mortal Wkly
Rep. 2012 Mar 30; 61(12):2012).Centers for Disease Control and Prevention (CDC); Advisory Committee on Immunization
Practices. Updaterecommendations for Prevention of Invasive Pneumococcal Disease among Adults Using the 23-Valent
Pneumococcal Polysaccharide Vaccine (PPSV23). MMWR Morb Mortal Wkly Rep. 2010 Sep; 59(34):1102-6. Pollyea DA,
Brown JM, Horning SJ. Utility of influenza vaccination for oncology patients. J Clin Oncol 2010 May; 28(14):2481-90.
Alavi S, Rashidi A, Arzanian MT, Shamsian B, Nourbakhsh K. Humoral immunity against hepatitis B, tetanus, and diphtheria
following chemotherapy for hematologic malignancies: a report and review of literature. Pediatr Hematol Oncol. 2010
Apr;27(3):188-94.

Guidelines for vaccination pregnant women. Atlanta GA: Centers for disease control and prevention. Advisory Committee
on Immunization Practices; 2012 Disponible en http://www.cdc.gov/vaccines/pubs/downloads/b_preg_guide.pdf
Geretti AM, Doyle T. Immunization for HIV-positive individuals. Curr Opin Infect Dis 2010 Feb; 23(1):32-8.
Danzinger-Isakov L, Kumar D; AST Infectious Diseases Community of Practice. Guidelines for vaccination of solid organ
transplant candidates and recipients. Am J Transplant. 2009 Dec; 9 Suppl 4:5258-6.

Chow J y Golan Y. Vaccination of Solid Organ Transplantation Candidates. Clin Infect Dis 2009 Nov 15; 49(10): 1550-6.
Valledor A. Vacunas en esplenectomizados. Actualizacion en Recomendaciones sobre Vacunas SADI 2010 Disponible en:
http://www.sadi.org.ar/recomendaciones.html.

Mora A. Vacunas en pacientes con tratamientos corticoides. Actualizacion en Recomendaciones sobre Vacunas SADI
2010. Disponible en: http://www.sadi.org.ar/recomendaciones.html.

Klosky JL, Gamble HL, Spunt SL, Randolph ME, Green DM, Hudson MM. Human papillomavirus vaccination in survivors of
childhood cancer. Cancer 2009 Dec; 115(24):5627-36.

16



NORMAS NACIONALES DE VACUNACION- PARAGUAY | PAI

Oportunidades perdidas para la vacunacion

Se conoce como oportunidad perdida para lavacunacion a todas aquellas situaciones
en las que un menor con su madre o acompafiante concurren a una servicio de
salud o son visitados por las brigadas de vacunaciéon en su localidad (en un puesto
de vacunacién o con visitas casa a casa) y no se le aplican las vacunas necesarias,
a pesar de NO tener contraindicaciones. Igualmente es oportunidad perdida de
vacunacién, cuando no son revisados los esquemas de vacunacion de las personas,
independientemente a la edad, a pesar de que las mismas han estado en contacto
con un servicio de salud.

Las causas de oportunidades perdidas se pueden agrupar en 3 grandes grupos:
Falsas contraindicaciones: fiebre, diarrea, vomito, resfrio o tos;

Actitud del personal: resistencia a abrir un frasco por un menor, no ofrecen el servicio
con compromiso y responsabilidad, no consultan sobre el esquema de vacunacidén de
los menores o las demas edades; y

Logistica y organizacion del servicio (desabastecimiento de vacunas por falta

de programacion adecuada por parte del servicio, horarios y dias de vacunacion,
personal ausente.

El propdsito de las estrategias para evitar oportunidades perdidas de vacunacion
debe ser:

Aprovechar las oportunidades que se presenten para vacunar a la poblacion,
especialmente a los menores, adolescentes, las mujeres en edad fértil (15 a 49 afios),
personal de salud y mayores de 60 afios; Impedir que la poblacién que acude a un
determinado servicio de salud, quede sin recibir oportunamente la vacunacion.

Las acciones deben estar orientadas en:

Involucrar activa y concientemente al personal institucional y a la poblacion en
general en las actividades de vacunacion;

Que los servicios de salud se responsabilicen por generar una programacién adecuada
de bioldgicos y otros insumos (gerenciamiento local);

Instalar las salas o servicios de vacunacién en un lugar adecuado dentro de cada
servicio de salud, cerca de la puerta de entrada o de la salida del servicio de salud
debidamente sefializada;

Colocar horarios flexibles para el vacunatorio, debiendo brindarse esta oportunidad
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incluyendo los fines de semana;

Participacién activa de los profesionales de la salud tanto en la promocidn como en
las tareas de vacunacion en todos los servicios de salud;

Instauraciéon de un sistema de “triage” para verificacion de los certificados de
vacunacién antes de que las personas tomen una consulta y devolversela luego de la
actualizacion de los esquemas faltantes de vacunacion;

Que el personal de salud esté bien capacitado y tenga siempre oportunidades
de actualizarse mediante la lectura de reportes técnicos, asistencia a charlas, a
conferencias, cursos y participando en reuniones de personal para el andlisis del
desempefio;

Promover el cambio de actitudes en la poblacidn, utilizando la imagen y credibilidad
de los mensajes que difunden lideres civiles y religiosos, autoridades locales y
educadores; y modificar las actitudes del personal de salud para que la vacunacion
sea activa y no pasiva mejorando la comunicacion entre profesionales de salud y la
comunidad.
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Reaccidn alérgica o anafilactica a las vacunas

La anafilaxia es una reaccidn alérgica grave de rdpida instauracion y potencialmente
letal. Suele manifestarse con sintomas cutdneos como urticaria y angioedema,
junto con la afectacidon de otros sistemas como el respiratorio, el cardiovascular o el
digestivo.

Aunque su relacion con la vacunacién es muy poco probable, debe ser considerada
en todo acto vacunal. Por estos motivos, todo sitio de vacunacién en cada servicio
de salud debe estar preparado para que el personal de salud pueda identificarlo y
debe obligatoriamente disponer de material de reanimacidén cardiopulmonar bdsica
e instrumentalizada (para nifios y adultos) y disponer de adrenalina para atender
una eventual anafilaxia. La adrenalina intramuscular es el tratamiento de eleccidn
y debe administrarse precozmente, aunque el diagndstico no sea de certeza. El
pronéstico depende de la formacion del equipo médico, el reconocimiento rapido y
el tratamiento precoz y agresivo.

De acuerdo a lo expresado, es muy importante entender que este tipo de reacciones
muy pocos frecuentes van relacionados a la vacunacion, su frecuencia de presentacién
oscila alrededor de un caso por cada 1,5-2,5 millones de dosis administradas de
vacunas. La mayoria de los episodios acontecen en los primeros 15 minutos que
siguen a la administracion de la misma, por lo cual observar por 30 minutos al
vacunado asegura el intervalo concreto para controlar su aparicion.

El riesgo vital por anafilaxia tras la vacunacidn se considera extremadamente bajo.
Cuadro clinico compatible con una reaccién anafilactica

De aparicion subita (abrupta), aparece un cuadro agudo que encierra a un sindrome
rapidamente progresivo que afecta piel o mucosas acompafiado del compromiso
respiratorio o circulatorio, o bien asociarse con sintomas digestivos como dolor
abdominal, célico, vémitos o diarrea. Los sintomas cutdneos estan presentes en mas
del 80 % de los casos, aunque su ausencia no descarta la anafilaxia.

En la infancia predominan los sintomas respiratorios y digestivos. La presencia de
manifestaciones digestivas se asocia a una mayor gravedad. El shock anafilactico,
definido por la existencia de afectacion cardiovascular con hipotensién, puede ser
la Unica manifestacién de la anafilaxia. La aparicién de sintomas exclusivamente
cutdneos 0 mucosos, sin compromiso respiratorio o circulatorio, no se considera
reaccidn anafilactica.
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Criterios clinicos para el diagnéstico de anafilaxia: adaptado de la Guia de Actuacion
en Anafilaxia expuesto en http://vacunasaep.org/documentos/manual/cap-4#1

Se considera que la anafilaxia es muy probable si se cumplen los tres criterios siguientes

1. Inicio agudo (de minutos a horas)
2. Afectacion de piel e  Urticaria generalizada
0 mucosas ° Prurito

®  Eritema

e Sofoco (flushing)

e  Edema de labios, tvula o lengua
3. Presencia de, al e Compromiso respiratorio (disnea, sibilancias, estridor, cianosis...)
menos, uno de los e  Hipotensidn arterial o sintomas asociados de disfuncion organica
siguientes cuadros: (hipotonia, sincope, incontinencia de esfinteres, etc.)

El antecedente de aparicion de este cuadro clinico posterior a la administracién
de una vacuna, probabiliza el mismo como relacionado a un cuadro anafilactico
debido a la vacunacién. Aunque poco probable como ya se mencionaba antes es
prioritario sospecharlo e iniciar el tratamiento en forma inmediata aunque no se
tenga la seguridad y ademas es necesario tener en consideracion otros diagndsticos,
fundamentalmente el sincope vasovagal, relativamente frecuente tras la vacunacion
en adolescentes (por emocidn, miedo, etc), o el espasmo del sollozo que se puede
observar en el lactante.

Diagnéstico diferencial de la anafilaxia

o Sincope, espasmo del sollozo y otros fendmenos vasovagales
o Aspiracion-reflujo gastroesofagico

. Otras causas de shock (sepsis)

o Convulsion-epilepsia

. Angioedema hereditario-déficit de C1-inhibidor

o Dificultad respiratoria aguda: asma, crup.

o Trastorno de ansiedad
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Tratamiento

El mejor abordaje terapeutico de la anafilaxia es la prevencién. Por lo tanto es
imperativo, antes de administrar una vacuna, preguntar por la posible alergia a
cualquier componente del producto para evitar aplicarle la vacuna.

El éxito del tratamiento de la anafilaxia depende de su reconocimiento rapido y del
tratamiento precoz y agresivo. http://vacunasaep.org/documentos/manual/cap-4#1

La adrenalina intramuscular al 1/1000 (1 mg/ml) es el tratamiento de eleccién y
debe administrarse lo mas precozmente posible:

o La dosis es 0,01 mg/kg (0,01 ml/kg), maximo 0,5 mg (0,5 ml) por dosis.

o La via de administracion de eleccién es laintramuscular, en la cara anterolateral
externa del muslo o en el deltoides del miembro contrario al que se ha
administrado la vacuna.

o La dosis puede repetirse cada 5-15 minutos hasta la mejoria clinica.
o Se registraran la hora y las dosis administradas de adrenalina.
o La aparicién de efectos secundarios leves y transitorios como palidez,

temblor, inquietud, taquicardia, cefalea o mareo es frecuente e indica que se
ha alcanzado el rango terapéutico.
o Solicitar ayuda a los servicios de emergencia.
o
El paciente debe ser evaluado clinicamente de forma continua, siguiendo el sistema
ABCDE que se aplica de manera estandar ante cualquier emergencia (A: via aérea, B:
ventilacion, C: circulatorio, D: neuroldgico, E: piel y mucosas).

e La posicion en decubito supino y con las piernas elevadas enlentece la
progresién del compromiso hemodinamico.

Administrar oxigeno.

Instaurar un acceso venoso para la administracion de liquidos.

Iniciar las maniobras de reanimacién en caso necesario.

[ ]

Ninguna otra medicacion distinta de la adrenalina intramuscular estd indicada
sistematicamente en el manejo agudo de la anafilaxia. Los antihistaminicos
y los corticoides no son farmacos precisos en el tratamiento inicial, aunque
puede considerarse su utilizacién en una fase posterior. Ademds de lo expuesto
previamente, pueden ser de utilidad los broncodilatadores betaadrenérgicos
inhalados (salbutamol) cuando exista broncoespasmo, sobre todo si es refractario a
la adrenalina intramuscular.

El paciente con sospecha de anafilaxia debe ser remitido a la urgencia hospitalaria
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para observacion y tratamiento en todos los casos, aunque se produzca una mejoria
inicial, por la posibilidad de reacciones bifasicas que pueden aparecer horas después
del episodio inicial.

Si un paciente, tras la vacunacién, presenta eritema o urticaria en la zona de la
inyeccioén, debe ser observado durante, al menos, 30 minutos para asegurarse de
que la reaccion es solo local. Si aparecieran otros sintomas, aunque fueran leves
(estornudos, rinorrea, lagrimeo, tos, eritema facial), o la urticaria se extendiera a
otras zonas, se administrara adrenalina IM.

En todos los centros donde se administran vacunas debe existir un protocolo escrito
de actuacion ante una anafilaxia.

El personal que administra vacunas debe conocer las manifestaciones de la
anafilaxia, el protocolo de actuacién y estar correctamente formado en reanimacién
cardiopulmonar bdsica y avanzada.

El equipamiento necesario para el tratamiento inicial de una anafilaxia forma parte
de la dotacién estandar exigible en cualquier centro de atencién médica que tiene un
vacunatorio. Los viales de adrenalina y el resto del material deben ser comprobados
regularmente y desechados cuando alcancen la fecha de caducidad.

Medicacién y equipamiento necesarios para el tratamiento inicial de una anafilaxia.
Material minimo exigible

Protocolo de actuacion y dosificacion de la adrenalina

Dos ampollas de adrenalina 1/1000

Cuatro jeringas de 1 ml y cuatro agujas intramusculares

Material de reanimacion cardiopulmonar pediatrica basica e instrumentalizada:

- Fuente de oxigeno

- Mascarillas pedidtricas y bolsa autoinflable

- Mascarilla para adultos

Oximetro de pulso

Tensiometro
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Algoritmo de actuacion en anafilaxia en pediatria

Diagnéstico de anafilaxia por vacunacion
(Clinica compatible en relacién inmediata con la vacunacion)

N

Adrenalina al 1/1000 intramuscular
0,01 ml/kg (maximo 0,5 ml dosis)
Repetir cada 5-15 minutos segun respuesta

+

Activar sistema de emergencias
Evaluacién ABCDE
Maniobras de reanimacién cardiopulmonar si precisa
Vigilancia hospitalaria posterior
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Vacuna frente a la Tuberculosis
BCG (Bacilo Calmette y Guerin)

1.1- Introduccion

La vacuna BCG fue utilizada por primera vez para inmunizar a seres humanos en el
afio 1.921. Posterior a su introduccion en el Programa Ampliado de Inmunizaciones
de la OMS en 1.974, se alcanzaron tasas de coberturas de vacunacién superiores a
80% en los paises donde el comportamiento de esta enfermedad es endémico.

La vacuna BCG actla evitando la diseminacién hematdgena (bacteriemia), que
se produce en la primoinfeccion natural por el bacilo de Koch, cuya manifestacion
clinica son las formas miliar y extrapulmonares (6seo, meningeo o séptico). Se trata
de una vacuna inocua administrada mediante una sola inyeccién.

1.2- Componente antigénico (factor inmunizante)

El componente antigénico de la vacuna BCG, se encuentra conformado por bacterias
vivas que fueron obtenidas de una sub cepa derivada a partir del cultivo de bacilos
bovinos (Mycobacterium bovis) atenuados. Es una preparacion liofilizada

Existe un nimero elevado de subcepas de la vacuna BCG, y por lo general adoptan
el nombre del pais y el laboratorio o lugar donde han sido cultivadas. Si bien es
cierto que un sin nimero de cepas pueden ser conjugadas en la formulacion, en la
actualidad, cuatro de ellas conforman mas del 90% de uso y disponibilidad en todo
el mundo, estas difieren en la cantidad de Unidades Formadoras de Colonias por
mililitro (UFC/ml)

Cepa Francesa 1173 P2 (Pasteur), utilizada en Francia y en 14 paises del mundo,
contiene 2 a 8 millones UFC/ml

Cepa Danesa 1331, contiene 2 a 8 millones UFC/ml

Cepa Glaxo 1077, derivada de la cepa Danesa 1331, contiene 2 a 10 millones de UFC/
ml

Cepa Tokio 172, resistente a la liofilizacién y que contiene 30 millones UFC/ml

1.3- Composicion y presentacion de los viales de la vacuna

Cada dosis de 0,1 ml de vacuna reconstituida contiene aproximadamente 0,05 mg
del bacilo Calmette-Guerin y entre 1,5-6,0 x 10/5 de unidades viables. Cada frasco se
acompania de su solvente (ampolla de 1ml) que contiene 3 mg de Sodio L.-Glutamato
Monohidrato. Se presentan en frasco ampolla de 10, 20 y hasta de 50 dosis, incluido
el diluyente. O bien dependiendo del proveedor.
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1.4- Conservacion, mantenimiento de la vacuna BCG

La vacuna liofilizada y el diluyente deben ser conservados en un lugar seco, a
temperatura de +2 a +8 2C. La vacuna, antes y después de su reconstitucion debe
estar protegida permanentemente de la luz solar directa o indirecta. Una vez abierto
el frasco, el contenido debe ser utilizado inmediatamente, o hasta un lapso de 6
hr de la jornada laboral (conservado siempre en la temperatura mencionada) y al
térmico de la misma descechar el resto, procediendo a la inactivacién de acuerdo a
las normas vigentes.

2- Indicacion de la vacuna BCG: edad, peso corporal para la vacunacion

La vacuna BCG debe ser administrada al Recién Nacido, de preferencia antes del
egreso hospitalario.

2.1- En el caso de los nifios y nifias nacidos-as de término y pre término: se
administrara la vacuna si su peso es de 2 kg (dos kilogramos) o mas.

Los nifios y las nifias que no fueron vacunados-as en la maternidad antes del alta
hospitalaria, debera recibir la vacuna BCG antes de cumplir 1 afio de edad o bien
hasta la edad de 4 afios

Edad o condiciéon

Enfermedades de Via y Sitio de

Vacuna de riesgo para Dosis g .
las que protege 16880 pars Administracién
administracion
Formas graves de L. X
. o Intradérmica, tercio
tuberculosis: Menores de 1 afio, A
L . . - superior de la
BCG meningitis con énfasis en el Unica - X
L . region deltoidea del
tuberculosa y Recién nacido

R brazo derecho
tuberculosis miliar

3- Contraindicaciones de la Vacuna BCG

= Recién nacidos con peso menor a 2 kg (se debera aplazar la vacunacién con
BCG hasta que el nifio o nifia gane peso y alcance 2 kg),

= Reacciones dermatoldgicas en el drea de aplicacion,

= Enfermedades graves con compromiso del estado general,

= Uso de drogas inmunosupresoras,

] Enfermedades infecciosas (sobre todo sarampion, varicela), debiendo
posponerse la administracidn de la vacuna BCG, 1 mes después de transcur-
ridas estas infecciones.

= Infeccién por VIH + sintomatico

= Utilizacion de corticoides con una duracion de 15 dias o mas
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Falsas contraindicaciones

Las afecciones leves, tales como el resfrio comun, no constituyen
contraindicaciones, para administrar la vacuna BCG. El menor puede recibir
alimentacién inmediatamente antes o después de administrada la vacuna.

4- Forma y Sitio de aplicacion de la Vacuna BCG

Se administrard en forma intradérmica a nivel de la region deltoidea del brazo
derecho.

5- Procedimientos a seguir para la aplicacion de la vacuna BCG

Lavese las manos ante cualquier procedimiento.
Tome la jeringa 22G 1% de 1 ml y la ampolla del solvente correspondiente a
la BCG, cargue el solvente en la jeringa.

e Tome el frasco de soluto por el anillo de metal e introduzca dentro,
el solvente lentamente vy luego retire la jeringa y deseche en la caja de
seguridad (descartex) sin reencapuchar la aguja. Recuerde que el solvente
debe estar a la misma temperatura que el soluto, es decir a una temperatura
de entre +2°Cy +8°C.

e Balancee lentamente la vacuna hasta reconstituir totalmente el soluto.
Devuelva en el termo de vacunas el frasco previamente rotulado con la
fechay hora de apertura. Tome la jeringa 26G 3/8 pulgadas 0 27G disponible
y cargue hasta 0,1 ml; devuelva en el termo el frasco de vacuna para su uso
posterior con los demas usuarios.

e Coloque al menor en la camilla o mesa de vacunacién, en posicion decubito
lateral izquierdo, de manera a dejar descubierto el brazo derecho. Presione
el brazo del menor al cuerpo, a modo de inmouvilizar el brazo.

e Limpie la zona de inyeccion con una torunda de algodén humedecida con
agua natural, previamente hervida o estéril.

e Introduzca la aguja con el bisel hacia arriba lentamente en un angulo de
152 paralelo al eje longitudinal del brazo, la inyeccion debe ser lenta y si
es correcta aparecera una pequefia papula en el punto de inyeccién que
permanecera de 15 a 30 minutos y luego desaparecera.

Retire y deseche en la caja de seguridad la jeringa sin reencapuchar la aguja.
Recomiende no presionar ni colocar ningun antiséptico en el sitio de la
administracién.

Recodar
Utilizar una sola vez la jeringa para reconstituir.
La técnica correcta de administracion es de abajo hacia arriba.

Utilizar una jeringa por cada aplicacion
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6- Evolucion de la lesion vacunal

La administracién intradérmica de la vacuna BCG produce una sobre elevacién
de la piel (papula) que desaparece en unos 30 minutos. Pasados los cuales puede
observarse un nédulo plano rojizo de aproximadamente 3-4 mm de didmetro a las
24-48 hs. Este nddulo puede persistir hasta la 2da y 3era semanas posteriores a la
aplicacion de la vacuna, aumentando el diametro del mismo, la intensidad de la
tonalidad rojiza y presentando una sobre elevacion.

A los 30 dias posteriores a la aplicacion de la vacuna, se produce una pequefia
ulceracién con salida de material seropurulento; luego se seca, se cubre con una costra
gue cae dejando una cicatriz caracteristica, deprimida, en sacabocado, del tamafio
de una lenteja, primero de color rojizo y luego acrémica. El proceso evoluciona en el
lapso de 4 a 8 semanas, es indoloro y no requiere tratamiento alguno.

Los padres deberan ser advertidos sobre la evolucién normal de la vacunacion (lesion
vacunal) y que no deberan emplear antisépticos, apdsitos ni realizarse curaciones
locales.

En el caso en que los nifios vacunados no presenten la cicatriz caracteristica, no
requiere revacunacién. Sin embargo el personal de salud deberd tener plena
seguridad y documentacion que avalen que le fue administrada la vacuna BCG con
anterioridad.

7- Proteccion conferida por la vacuna BCG

La duracién de la inmunidad conferida por la vacuna fue analizada en varios estudios.
Se estima que pasados los afios la proteccion disminuye, menguando en unos 20 afios
aproximadamente. Los especialistas estiman que la proteccion es infima pasados los
10 a 20 afos de aplicada la misma. La mayoria de los estudios realizados muestraron
que la vacuna BCG confiere una mayor proteccion frente a las fomas mas graves
de la enfermedad (diseminacién miliar, meningitis). Estas observaciones llevaron a
concluir que la vacuna genera interferencia de la diseminacion hematdgena de los
bacilos desde el foco primario de infeccion.

8- Efectos adversos relacionados a la vacuna BCG

Las complicaciones son poco frecuentes, puede aparecer adenitis supurativas,
ulceracién persistente (becegeitis) y la formacion de abscesos; muchas de estas
complicaciones son por técnicas inadecuadas de aplicacién. La complicacién mas
seria por la vacunacion con BCG es la infeccidén diseminada con el bacilo (Calmette-
Guerin) y la osteitis que ocurre en menos de 1 por 100.000 vacunados y se ha visto
sobre todo en pacientes con SIDA o pacientes con compromiso inmunoldgico que
han sido vacunados por equivocacion.
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Reaccion local

Ulceracion prolongada

Formacion de abscesos

Adenopatias locales de gran tamafio o supuradas, con o sin fistulizacién (puede
considerarse normal la presencia de una pequefa adenopatia axilar)
Formacion lupoide (excepcional)

9- Uso simultaneo con otras vacunas
Se puede administrar simultdneamente con cualquier vacuna actualmente disponible.
10- Inmunocomprometidos

La existencia de inmunodepresion primaria o secundaria, linfomas, leucemias,
neoplasias generalizadas, o nifios que viven con VIH, contraindica su aplicacion.

Esta contraindicada la vacuna BCG para las personas con infeccion documentada
por VIH o en los expuestos perinatales al VIH, considerando la mayor incidencia de
infeccion diseminada por BCG que presentan estos nifios.

Se deben realizar dos pruebas diagndsticas para descartar la infeccion por VIH,
mediante técnica de reaccidn en cadena de la polimerasa (PCR) para deteccion del
ADN del VIH, o carga viral (PCR cuantitativa). Dos resultados negativos —cuando la
primera determinacién hubiera sido realizada a partir de las dos semanas de vida, y
la segunda, a partir del primer mes de vida— son suficientes para poder indicar la
vacuna BCG en el lactante no alimentado a pecho, hijo de madre con infeccion por
VIH.
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Vacuna frente al ROTAVIRUS

1.1- Introduccion

En 1999, RotaShield®, una vacuna antirrotavirica de gran eficacia aprobada en
los Estados Unidos, fue retirada del mercado menos de un afio después de su
lanzamiento por su asociacidn con invaginacidn intestinal. En 2006 se autorizaron
dos nuevas vacunas vivas atenuadas orales contra rotavirus: la vacuna antirrotavirica
humana monovalente [Rotarix®: (GlaxoSmithKline Biologicals, Rixensart, Bélgica)] y
la vacuna antirrotavirica reagrupada bovino-humana pentavalente [RotaTeq® (Merck
& Co. Inc., West Point, Pensilvania, Estados Unidos de América)]. Ambas vacunas
son inocuas y seguras. El Comité Consultivo Mundial sobre Seguridad de las Vacunas
(GACVS) ha examinado la inocuidad de estas vacunas, presentando ambas muy
buenos perfiles de seguridad y eficacia en estudios clinicos a gran escala llevados a
cabo en paises occidentales industrializados y América Latina. Tras un seguimiento
riguroso no se ha observado un aumento del riesgo de invaginacion intestinal en los
grupos tratados con una u otra vacuna.

1.2- Componente antigénico (factor inmunizante)
Vacuna monovalente de virus vivos atenuados (Rotarix®)

De origen humano, contiene la cepa RIX4414, obtenida originalmente por
purificacion en células Vero. Se trata del serotipo P1A[8]G1 y presenta heterotipia
o proteccidn cruzada contra los serotipos G1P[8], G2P[4], G3P[8], G4P[8], y GOP[8],
debido a los multiples antigenos acompafiantes. Esta vacuna, presenta replicacion
intestinal, entre 15y el 50% de los nifios vacunados elimina el virus por materia fecal;
la excrecion disminuye posterior a la segunda dosis

Vacuna pentavalente de virus vivos atenuados (RotaTeq®)

Contiene cinco rotavirus reordenados (reassortment) desde cepas humanas y
bovinas. Cuatro de los reordenamientos bovinos (WC3)-humanos expresan virus VP7
de los serotipos humanos G1, G2, G3 0 G4, y el VP4 (P7 [5]), de la cepa bovina WC3.
El quinto reordenamiento contiene VP4 (P1A [8]) de una cepa humanay VP7 (G6) de
la cepa WC3.

Esta vacuna no tiene replicacion intestinal, y se ha observado eliminacién por materia

fecal en el 13% de los vacunados con la primera dosis; la excrecion es minima con las
dosis posteriores.
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1.3- Composicion y presentacion de los viales de la vacuna contra Rotavirus
Vacuna monovalente de virus vivos atenuados (Rotarix®)
Una dosis (1,5 ml) de la vacuna contiene

Cepa de rotavirus humano RIX4414 (vivos, atenuados)* no menos de 10%° CCID,

* Producido en células Vero

Excipientes con efecto conocido: sacarosa y sorbitol

Se presenta como un liquido transparente, incoloro, sin particulas visibles, lista para
su uso (no requiere reconstitucién o dilucidn)

Vacuna pentavalente de virus vivos atenuados (RotaTeq®)

Una dosis (2 ml) contiene:

rotavirus tipo* G1 no menos de 2,2 x 106 Ul 2

rotavirus tipo* G2 no menos de 2,8 x 106 Ul *2

rotavirus tipo* G3 no menos de 2,2 x 106 Ul 2

rotavirus tipo* G4 no menos de 2,0 x 106 Ul 2

rotavirus tipo* P1A[8] no menos de 2,3 x 106 Ul 12

* reasortantes de rotavirus humano-bovinos (virus vivos) producidos en células
Vero.

Se presenta como un liquido transparente, amarillo palido que puede tener un tono
rosado, sin particulas visibles, lista para su uso (no requiere reconstitucién o dilucion)

1Unidades Infecciosas
2 Como limite inferior del intervalo de confianza (p = 0,95)

1.4- Conservacion, mantenimiento de la vacuna frente al Rotavirus
Debe ser mantenida entre +2 y +8°C, con proteccién de la luz
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2- Indicacidn de la vacuna frente a Rotavirus: edad, esquema y via de

administracion

PAI

Vacuna Monovalente (GSK)

Vacuna pentavalente (Merck)

Rotarix Rotateq
Cepa original Cepa de rotavirus humano Cepa de rotavirus bovina
89-12P1A(8),G1 WC3P7(5),G6
Cinco recombinantes
Vacuna final RIX4414 G1_wc3
G2_Wc3
G3_WC3
G4_WC3
P1A[8] _WC3
Sustrato celular Células Vero Células Vero
Vida dtil a 2-8°C 36 meses 24 meses
N de dosis 2 3
Edad minima para su
administracién 8 semanas 6 semanas
Aplicarla antes de cumplir 6 meses 8 meses
Esquema 2y 4 meses 2,4y 6 meses

Modificado de Plotkin S. A., Orenstein W. A. Vaccines. 5a ed. Philadelphia: WB Saunders Company,

2008: Rotavirus vaccine

Segun reportes, se han introducido algunos cambios en la ficha técnica de RotaTeq®,
incluyendo la posibilidad de administrar la Ultima dosis antes de las 32 semanas
de vida (8 meses de vida), en lugar de las 26 semanas que se recomendaba con
anterioridad. RotaTeq® se aplica en 3 dosis. La 1.a dosis se administra entre las 6 y
las 12 semanas de edad. El intervalo minimo entre dosis es de 4 semanas. Las 3 dosis
deben ser administradas antes de las 32 semanas de edad.

Ambas vacunas son eficaces. El nifio o nifia podria recibir 2 6 3 dosis, dependiendo de
la marca que se utilice y las indicaciones del laboratorio productor

Las dosis se recomiendan a las edades siguientes:

Primera dosis: 2 meses
Segunda dosis: 4 meses
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El esquema con la vacuna frente al Rotavirus utilizada en el Paraguay consiste en
dos (2) dosis:

e La primera dosis a los dos (2) meses de edad junto con la OPV, Pentava-
lente y Anti neumocdcica conjugada

e La segunda dosis a los cuatro (4) meses de edad junto con la OPV, la
Pentavalente y Anti neumocdcica conjugada.

En situaciones especiales se puede modificar el esquema regular, pero siempre
considerando que el intervalo minimo entre la primera y segunda dosis NO debe
ser MENOR a cuatro (4) semanas.

El TAG (Grupo Técnico Asesor en Inmunizaciones OPS/OMS) 2012 recomendd
cuanto sigue: En la Region de la Américas, los paises deben seguir buscando vacunar
a los nifos contra rotavirus en las edades tempranas ya establecidas, por lo general
alos2y4oalos2, 4y 6 meses de edad. Este esquema favorece la inmunizacion
temprana de los nifios con mayor riesgo de morbilidad y mortalidad por diarrea
causada por rotavirus. Sin embargo, se puede administrar la vacuna después, en
cualquier momento de contacto para inmunizacion y antes del afio de edad, en
las zonas de acceso dificil y/o de alta mortalidad por diarrea. (XX Reunion del GTA,
Washington DC, 2012 — Informe final)

Por lo expuesto y debido a que se trata de una Recomendacion del Grupo Técnico
Asesor, con versiones oficializadas de indicacion. En aquellos casos en los cuales
no se logra una vacunacion completa antes de los 6 meses de edad con la vacuna
frente al Rotavirus, para evitar perder oportunidades, podra administrarse la
segunda dosis, respetando los tiempos interdosis, segun lo estipulado por el GTA
(http://www.paho.org/hg/index.php?option=com_content&view=article&id=186
2&Itemid=358&Ilang=es)

Durante el afio 2015, Paraguay, al igual que otras naciones, incluyd una dosis
de la vacuna IPV (polio inactivada) en el esquema nacional, en apego al Plan de
Erradicaciéon Mundial del Poliovirus, que finalizara en el afio 2020, con la extraccién
absoluta de bioldgicos contra el poliovirus a virus vivos atenuados.

En este sentido, el nifio y la nifia a la edad de 2 meses, deben recibir las dosis de
vacuna Pentavalente y Neumococo 10 valente (PCV10), a esa misma edad, por lo cual
la IPV sera aplicada en forma intramuscular en el mismo muslo donde es aplicada la
vacuna PCV10, separando las aplicaciones en una distancia de 2,5 cms. Siguiendo la
siguiente secuencia:

Primero: Rotavirus - via oral
Segundo: |PV — intramuscular, cara anterolateral del muslo, lado derecho
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Tercero: PCV10 - intramuscular, cara anterolateral del muslo, lado derecho, separado
2,5 cms del sitio de aplicacion de la IPV
Cuarto:, Pentavalente - intramuscular cara anterolateral del muslo izquierdo.

3- Contraindicaciones de la Vacuna frente al Rotavirus

Episodios febriles graves con decaimiento general.

No debe administrarse a lactantes con hipersensibilidad conocida después
de la administracién previa de la vacuna Rotavirus o a cualquier compo-
nente de la vacuna.

e No puede administrarse a nifios o nifias con cualquier antecedente de enfer-
medad gastrointestinal crénica, incluyendo cualquier malformacién congé-
nita del tracto gastrointestinal Sin embargo, se deben oponer los beneficios
a los riesgos, considerando que estos nifios, que no requieren inmunosu-
presiodn, podrian beneficiarse de la administracion de la vacuna.

e Aligual que otras vacunas, la administracién de Rotavirus debe posponerse
en los nifios y nifas que padezcan una enfermedad febril severa aguda; sin
embargo, la presencia de una infeccion leve no es una contraindicacion para
la inmunizacién. Asi también debe posponerse ante la presencia de diarrea.

Precauciones

Antecedente de invaginacién: no hay informacion disponible relacionada con la
administracién de la vacuna en esta poblacion, pero se debe tener en cuenta que
los nifios con antecedente de invaginacion presentan un mayor riesgo de recur-
rencia.

No hay sustento para su uso en nifios internados en unidades de cuidado inten-
sivo neonatal.

No se dispone de datos de seguridad y eficacia en lactantes con inmunocom-
promiso o potencialmente inmunocomprometidos (inmunodeficiencia primaria
o secundaria, inmunodeficiencia celular, hipo/disgammaglobulinemia, enferme-
dades oncoldgicas).

Falsas contraindicaciones
Cuadros de resfrio leve
4- Forma y Sitio de aplicacion de la Vacuna frente a Rotavirus

Se administrard exclusivamente por Via Oral.
No debe ser administrada por inyeccion bajo ninguna circunstancia
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5- Procedimientos a seguir para la aplicacion de la vacuna frente a Rotavirus

La vacuna Rotavirus se administra exclusivamente por via oral
La administracion se realiza colocando la punta de la jeringuilla o vial
(dependiendo del laboratorio productor), en la comisura bucal y pre-
sionando suavemente el émbolo o el cuerpo del vial, permitiendo que
el nifio degluta la vacuna

e Nunca colocar la jeringuilla o el vial en el centro de la boca por el riesgo
de ahogamiento.

e Asegurarse que el menor va deglutiendo la vacuna para evitar que la
acumule en la boca y luego la expulse.

e No hay restricciones en el consumo de alimentos o liquidos del lactante,
incluyendo leche materna, ya sea antes o después de la vacunacion.

e Se puede vacunar a prematuros.

Si un lactante escupe, regurgita o vomita después de la administracion de la
vacuna Rotavirus NO se indica repetir la dosis.

6- Proteccion conferida por la vacuna frente al Rotavirus

La vacuna protege contra 74 al 85% de las diarreas de cualquier severidad causadas
por Rotavirus y contra 90 al 100% de las diarreas severas. Reduce en un 96% las
hospitalizaciones y el 94% de las consultas de urgencias debidas a Rotavirus. Ademas
de estos efectos directos sobre la salud de los nifios y nifias vacunados-as, se estan
percibiendo efectos indirectos debidos a la disminucion del riesgo en grupos etarios
mayores no vacunados, debido al efecto de la inmunidad de grupo o rebafio.

Revisando los datos referidos a nuestro pais, durante los afios 2004 y 2007 la tasa
de hospitalizaciones debido a diarreas provocadas por rotavirus en el menor de
cinco (5) afios, oscilaba en 25%, posterior al ingreso de la vacuna frente al Rotavirus,
(enero 2010), la tasa experimentd un descenso importante en el menor de un afio,
mostrando un ligero desplazamiento de cuadros leves de diarrea en la poblacién
mayor a este rango de edad (poblacién menor de 5 afios no vacunada). Si bien es
cierto, los indices de cobertura administrativas con la vacuna frente al Rotavirus,
no ha alcanzado niveles ideales, esta tendencia es importante y deberan continuar
realizdndose todos los esfuerzos necesarios para alcanzar coberturas dptimas del
95%, sostenerlos en el tiempo para lograr el impacto deseado.

Vacuna monovalente: Rotarix®

Genera proteccion serotipo-especifica y otorga ademads proteccion cruzada.

En estudios realizados en América latina (Argentina, Brasil, México y Venezuela), la
eficacia contra las diarreas de cualquier gravedad por rotavirus fue del 70%; contra
diarreas graves, del 86% y se alcanzé el 100% para los casos de mayor gravedad. La
eficacia fue similar para la enfermedad grave por serotipo G1 y no G1. La eficacia
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para evitar la hospitalizacidn por gastroenteritis fue del 85%.

Vacuna pentavalente: Rotateq®

La eficacia global para la prevencion de las diarreas graves por rotavirus fue del 98%,
y del 95% para prevenir la hospitalizacidn. La eficacia contra las diarreas por rotavirus
G1-G4 fue del 100% para las formas graves y del 75% para las gastroenteritis, sin
importar su gravedad. La duracion de la eficacia protectora ha sido demostrada
hasta 3 afios después de la ultima dosis.

7-Efectos adversos relacionados a la vacuna frente al Rotavirus

Sobre la Seguridad de la vacuna

Estudios realizados en México muestran un riesgo incrementado de invaginacion
intestinal con la primera dosis de la vacuna, y otros generados en Brasil muestran un
potencial aumento de riesgo con la segunda dosis. Sin embargo, los beneficios de la
vacunacion en reduccién de hospitalizaciones y fallecimientos superan los riesgos de
estos efectos adversos.

Reactogenicidad

Los sintomas evaluados dentro de los 15 dias posteriores a la vacunacién fueron
similares en los nifios vacunados y en aquellos que recibieron placebo. Los mas
frecuentes fueron fiebre menor de 39 °C, vémitos, irritabilidad, hiporexia y diarrea.
De acuerdo al ultimo Documento de posicion de la Organizacion Mundial de la
Salud (disponible en la actualidad), sobre la enfermedad causada por Rotavirus
y la forma de prevenirla a través de las vacunas (No. 51-52, 2009, 84, 533-
540 (http://www.who.int/wer). La OMS recomienda que las vacunas frente al
Rotavirus para lactantes se incluyan en los programas de vacunacion sobre todo si las
defunciones por diarrea representan >10% de los indices de mortalidad por diarrea.
La OMS recomienda que la primera dosis de RotaTeq® o Rotarix® se administre
entre la 6 y las 15 semanas de edad. La edad maxima para administrar la Ultima
dosis de cualquiera de estas vacunas deberian ser las 32 semanas.

Se recomienda administrar dos dosis de lavacunafrentealRotavirusconlaprimerayla
segunda de lavacuna DPT.Conellose consigue unacobertura maximadeinmunizacion
y disminuye la posibilidad de una administracidn tardia posterior al intervalo de edad
aprobado. Este calendario se examinara a medida que se obtengan nuevos datos.

La OMS reitera que las vacunas frente a Rotavirus constituyen una medida

importante  que puede usarse para disminuir la diarrea grave causada por el virus
mencionado y la mortalidad de nifios y nifias <5 afios.
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El uso de estas vacunas deberia formar parte de una estrategia integral
de control de las enfermedades diarreicas, la cual deberia incluir,
entre otras intervenciones, el mejoramiento de la higiene y el saneamiento,
la administracién de suplementos de zinc, la administracién en la comunidad
de la solucién de rehidratacién oral y el mejoramiento general de la atencién de
los casos.

8- Uso simultaneo con otras vacunas

Se puede administrar simultdneamente con otras vacunas disponibles en la
actualidad.

No hay evidencia de que la OPV interfiera con las vacunas vivas parenterales.
La OPV puede administrarse simultdneamente o con cualquier intervalo
antes o después de las vacunas vivas parenterales. Datos disponibles
de investigaciones recientes sugieren que no existe interferencia de la
inmunogenicidad cuando la OPV se aplica junto con vacunas contra el
rotavirus. La vacuna OPV debe ser administrada en forma simultanea,
el mismo dia, con la Rotavirus, la Pentavalente y la PCV10, en el orden ya
mencionado con anterioridad. Si por alguna razén la vacuna de Rotavirus no
se administra en el mismo dia de la OPV, debera esperarse 30 dias entre una
vacunay la otra.

Si el nifio o la nifia de 2 meses de edad recibid la Vacuna Inactivada contra la
polio (IPV), y por alguna razén, en forma simultanea no le fuera administrada
la vacuna frente al Rotavirus, el vacunador podra administrarle las faltantes
desde el primer dia, sin aguardar ningun intervalo como el anterior citado, ya
gue la vacuna IPV es una vacuna a virus muerto y por lo tanto no interfiere
con la inmunidad frente a otras vacunas.

Si la primera vacuna Y no apliqué ese mismo dia Mi conducta como vacunador es
aplicada es otras vacunas de la edad
OPV No apliqué Vacunar con todas las dosis que

hagan falta para la edad

IPV No apliqué Vacunar con todas las  dosis que
hagan falta para la edad

Rotavirus No apliqué Aguardar 4 semanas y
administrarle todas las otras
vacunas
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9- Vacuna frente al Rotavirus en Inmunocomprometidos

La vacunacion con biolégicos compuestos por cepas vivas atenuadas, no esta
recomendada en Inmunocomprometidos. En el caso de la vacuna frente al Rotavirus,
la vacunacién de contactos de Inmunocomprometidos, no estd contraindicada, pero
es una situacion de precaucién, en la que deben optimizarse las medidas higiénicas
en cuanto al manejo de las heces en el nifio vacunado, sobre todo la primera semana
tras la primera dosis de la vacuna en la que existe mayor eliminacidn del virus vacunal
a través de las heces.

Si bien es cierto, los nifios con inmunodeficiencias congénitas o adquiridas y los
trasplantados pueden presentar gastroenteritis por rotavirus de mayor gravedad o
duracion, y que en la actualidad aln no se encuentran informes disponibles sobre la
eficacia y seguridad de las vacunas en este grupo de nifios, se recomienda la consulta
con el especialista frente a situaciones epidemioldgicas de alto riesgo.

Conviviente de personas inmunocomprometidas

No estd contraindicada la administracién de la vacuna frente al Rotavirus a los
convivientes con personas inmuno comprometidas, considerandose que el riesgo de
contacto con el virus vacunal es menor que con el virus salvaje, por lo cual el lactante
puede vacunarse. Se recomienda reforzar la practica del lavado de manos después
de cambiar los pafiales durante las primeras semanas después de la administracion
de la vacuna. Extremando cuidados de higiene y aseo.

Prematurez y Desnutricion

No es una contraindicacidon administrar la vacuna frente al rotavirus en esta poblacion
debido a que no fue demostrada mayor cantidad de efectos adversos. Se recomienda
la vacunacién de nifios prematuros que hubieran nacido con 25 a 36 semanas de
gestacion, que tengan 6 semanas de edad cronoldgica y estabilidad clinica después
del alta de la institucion dentro de los plazos establecidos.

No estd contraindicada en desnutridos, ya que la eficacia de la vacuna frente
al Rotavirus no mostré diferencias significativas al comparar nifios eutréficos y
distroficos (desnutridos) para las formas severas de gastroenteritis u otros generados
por Rotavirus
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Vacuna contra el Polio Virus .
Antipoliomielitica de Virus Vivos Atenuados (Trivalente
Oral, Sabin)

1.1- Introduccion

Los primeros progresos en relacion a la inmunizacion exitosa contra la poliomieli-
tis con una vacuna de virus vivos, fue comunicada ya en 1950. Si bien estas cepas
atenuadas no fueron aprobadas, este inicio marcé un punto relevante ya que 10 afios
después otras varias vacunas con estas mismas caracteristicas estaban siendo pro-
badas en ensayos y se contaba con un importante registro sobre los patrones de
respuesta en seres humanos que habian recibido la cepa tipo 2 de este virus. Fue
Sabin quien estudid varias progenies de particulas virales y el trabajo con poliovirus
atenuados avanzé hacia la utilidad practica.

1.2- Componente antigénico (factor inmunizante)
La vacuna antipoliomielitica oral (OPV) es una suspension acuosa de cepas de virus
vivos y atenuados de los tipos Polio I, Il y Il obtenidas en cultivos de tejidos de rifidn

de mono o de células diploides humanas.

Composicion y caracteristicas: cada dosis (2 gotas V/O equivalente a 0.1 ml) debe
contener como minimo en Unidades:

Poliovirus tipo | 1.000.000 unidades infectantes
Poliovirus Il 100.000 unidades infectantes
Poliovirus IlI 600.000 unidades infectantes

Cloruro de magnesio y Arginina son utilizados como estabilizantes.
O bien, dicho de otra manera, no menos de:

1 x 106 DICC/50 para polio virus tipo |

1 x 105 DICC/50 para polio virus tipo Il

1 x 105,5 DICC/50 para polio virus tipo |l

DICC/50 = dosis infectante en cultivo celular/50 %
1.3- Composicion y presentacion de los viales de la vacuna

Suspensién bebible en vial o frascos multidosis o recipientes-goteros conteniendo:
1 dosis de 0,1 ml=2 gotas; 10 dosis (1 ml) y 20 dosis (2ml)

73



PAI | NORMAS NACIONALES DE VACUNACION- PARAGUAY

1.4- Conservacion, mantenimiento de la vacuna OPV

La vacuna permanece viable por un intervalo de 2 afios (a partir de la fecha de expe-
dicién por parte del Laboratorio que lo produce).

Una vez descongelada, debera ser mantenida entre +2 y +8°C, de esta manera se
mantendra viable entre 6 meses y 1 afio (segln laboratorio productor).

En temperaturas que oscilan superiores a 20° y < 25°C, la vacuna OPV pierde los
50 % de la actividad pasados los 20 dias (en dicha situacién). Si supera 35°C, la
inestabilidad del bioldgico es la constante y termina perdiéndose el titulo aceptable
en un espacio de 72 hs.

Una vez iniciado el uso de un frasco multidosis, solo podrd ser utilizado por espacio
de 4 semanas (manteniendose refrigerado en la parte central de la heladera, entre
+2y +8°C.

En los casos en que las brigadas de vacunacién lleven esta vacuna al terreno,
se deberd controlar estrictamente la cadena de frio con todas las vacunas, y
principalmente con esta, atendiendo su termolabilidad. En el caso en que no sea
seguro dicho mantenimiento, la vacuna debera ser desechada una vez culminada la
jornada laboral, inactivandola de acuerdo a las normas vigentes.

Una vez descongelada la vacuna no debera volver a congelarse.
2- Indicacidn de la vacuna OPV: edad, esquema y via de administracion

La vacuna OPV debe ser administrada como: Vacunacién primaria: un minimo de
tres dosis orales con un intervalo de 8 semanas y minimo de 4 semanas de acuerdo
con las recomendaciones nacionales relativas al calendario de vacunacion.

El esquema de vacunacion actual es de 3 dosis (primovacunacion) y 2 dosis de
refuerzo, de esta manera cada dosis de la vacuna OPV (2 gotas) deberdn ser
administradas a los:

2 meses
4 meses
6 meses

Refuerzos:

18 meses
4 anos

Aparte del Programa Regular tambien sera empleada como Programa de erradicacion
y acciones de bloqueo ante un caso probable de Paralisis Aguda Flaccida (PFA).
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Las estrategias implementadas para interrumpir la transmisién de poliovirus salvaje
comprenden una elevada cobertura de vacunacion con OPV y el establecimiento
de un fortalecido sistema de vigilancia de PFA, apoyado por una red regional de
laboratorios. Si existiese alguna razén del orden epidemioldgico, la factibilidad de
iniciar la vacunacion a partir del primer mes de vida estd latente (no incluyendo esta
dosis e el esquema regular de vacunacion)

3- Contraindicaciones de la Vacuna OPV

Reaccidn atdpica a alguno de sus componentes

Enfermedades febriles con afectacidn del estado general

Presencia de vdmitos y/o diarreas

Inmunocomprometidos:  por  deficiencia primaria o secundaria
(inmunodeficiencia, hipogamaglobulinemias, agamaglobulinemias), terapia
con corticoides u otros inmunosupresores y/o radioterapia, afecciones
proliferativas del tejido linforreticular, trasplantados.

Pos operatorios de intervenciones quirdrgicas (orofaringeas y digestivas).
Embarazo.

Nifios y nifias en contacto con individuos con inmunodeficiencia

Falsas contraindicaciones

Las afecciones leves, tales como el resfrio comun, no constituyen contraindicaciones,
para administrar la vacuna OPV

El menor puede recibir alimentacion inmediatamente antes o después de
administrada la vacuna.

4- Forma y Sitio de aplicacion de la Vacuna OPV
Se administrara por Via Oral
5- Procedimientos a seguir para la aplicacion de la vacuna OPV

e Luegodelaadministracidn de la vacuna Rotavirus al menor (si corresponde),
administre inmediatamente la OPV.

e la OPV debe administrarse exclusivamente por via oral, nunca debe
inyectarse.

e Coloque al menor en posicién semisentado y tomelo de la barbilla, de modo
a entreabrir suavemente la boca.

e Sostenga el frasco y ejerza una fuerza ligera en el gotero, manteniendo
en una posicion oblicua 452, entre 5 a 10 cm de la boca del menor, este
movimiento permite la salida de 1 gota. Entre 1 gotay la otra llevar el gotero
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en una posicién vertical.

Asegurese de que el menor degluta las 2 gotas administradas.
Posteriormente administre la dosis de Pentavalente y Neumocécica
correspondientes.

Recordar: el intervalo minimo entre la tercera dosis y el primer refuerzo, y entre
refuerzos es de 1 afio.

Siempre comunique a la madre las vacunas administradas al menor, las enfermedades
contra las que protege las dosis administradas, las reacciones esperadas y la fecha de
regreso al servicio de salud para la siguiente dosis.

No contaminar el gotero con la saliva o labio del menor

6- Proteccion conferida por la vacuna OPV

La vacuna contra la poliomielitis es una vacuna preparada con cepas de los
diferentes virus vivos atenuados para uso oral. La vacuna se replica en el tracto
gastrointestinal del vacunado por lo que simula el proceso natural de la infeccion:
estimula la produccién de anticuerpos secretores a nivel intestinal (Ig A) y serolégicos
(lg G). Esto le otorga una ventaja competitiva importante desde el punto de vista
epidemioldgico, ya que permite el desplazamiento del virus salvaje de la poliomielitis
al administrarse de manera masiva. Por esta razon, la vacuna oral trivalente es la
de mayor utilizacion durante la fase de erradicacién de la enfermedad. El uso de la
vacuna de virus poliomieliticos vivos causa una circulacion de los virus vivos de la
vacuna en el ambiente, lo que trae como resultado la transmision del virus a otras
personas no vacunadas, esto es lo que se conoce como inmunizacion en rebafio.

La respuesta inmunitaria (inmunogenicidad) de la OPV, medida a través del titulo de
anticuerpos protectores, es mayor del 90 % y la eficacia supera el 95% para los tres
serotipos, despues de la 3™ dosis.

La duracion de lainmunidad oscila alrededor de unos 15 afios después de completado
el esquema basico de inmunizacidn, y esta situacion dependera de las condiciones de
inmunodefensa del huésped.

7- Efectos adversos relacionados a la vacuna OPV

Sintomas sistémicos: fiebre, escalofrios, astenia, mialgia, artralgia, diarrea ( en
menos de 1%). De manera excepcional podrd observarse en una persona vacunada o
en personas en contacto estrecho con personas vacunadas recientemente, paralisis
posterior a la vacunacion debido a la reversion del virus de la vacuna, estos casos
tienen lugar entre las 4 y las 8 semanas siguientes a la vacunacion.

El riesgo es mayor con la primera dosis (1 caso por 1.400.000- 3.400.000 dosis) y
menor para las subsiguientes (1 caso por 5.900.000 dosis) y para los contactos (1
caso por 6.700.000 dosis).
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En inmunodeficientes el riesgo es 3.200 a 6.800 veces mas alto que en
inmunocompetentes.

A pesar de ser una reaccion severa, en tanto no se logre la erradicacion mundial
de la poliomielitis, el riesgo de sufrir la enfermedad es mayor al riesgo de la
complicacion vacunal.

8- Uso simultaneo con otras vacunas

Se puede administrar simultdneamente con otras vacunas disponibles en la actualidad
No hay evidencia de que la OPV interfiera con las vacunas vivas parenterales.

La OPV puede administrarse simultaneamente o con cualquier intervalo antes o
despues de las vacunas vivas parenterales.

Datos disponibles de investigaciones recientes sugieren que no existe interferencia
de lainmunogenicidad cuando la OPV se aplica junto con vacunas contra el rotavirus.

La vacuna OPV debe ser administrada en forma simultanea, el mismo dia, con la
Rotavirus, la Pentavalente y la PCV10, en el siguiente orden:

Primero: Rotavirus —via oral.

Segundo: OPV —via oral.

Tercero: Pentavalente —intramuscular, cara antero lateral del muslo, lado derecho.
Cuarto: PCV10 —intramuscular, cara antero lateral del muslo, lado izquierdo.

Si por alguna razén la vacuna de Rotavirus no se administra en el mismo dia de la
OPV, deberd esperarse 30 dias entre una vacuna y la otra

9- Re vacunacién con OPV

Segun las normas del Programa de Erradicacién de la Poliomielitis se evaluard la
extension etarea del grupo a vacunar ante la existencia de un caso de Paralisis Aguda
Flaccida.

Los adultos con riesgo de exposicion por viaje a paises endémicos para poliovirus
que no recibieron una serie primaria de tres dosis de Sabin (o Sabin/IPV), deberan
ser vacunados con las dosis necesarias para completar el esquema, con un intervalo

minimo entre dosis.

Los nifios y nifias que hayan recibido la OPV y vomitado en los préoximos 30 minutos
posteriores a la deglucion de la vacuna, deberdn volver a recibir la dosis.

10- Vacuna OPV en Inmunocomprometidos

La presencia de un inmunocompromiso se transforma en una contraindicacion
para administrar vacunas a virus vivos. Los nifios y nifias infectados-as por el Virus
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de Inmunodeficiencia Humana (VIH) debera recibir la vacuna anti poliomielitica
Inactivada (IPV o Salk).

En los casos extremos con justificacion epidemioldgica el Comité Asesor de
Inmunizaciones podra optar por indicarla la OPV en este tipo de pacientes. Pero esta
situacion debera ser ampliamente analizada. Se recomienda no administrar OPV a
nifios y nifias con inmunodeficiencias sean estas primarias o secundarias. Asi también
no debera administrarse la vacuna OPV a nifios y nifias que convivan con pacientes
con algun tipo de inmunodeficiencia.

En los casos en que un nifio o nifia haya recibido la vacuna OPV deberan evitar que
los mismos tengan contacto con pacientes con inmunodeficiencia por un espacio de
6 semanas (periodo de maxima excrecion viral a través de las heces del vacunado)

11- Plan Estratégico para la Erradicacidn de la Poliomielitis

En mayo de 2012, la Asamblea Mundial de la Salud declaré la erradicacion de la
polio como “emergencia programatica para la salud publica mundial” y pidid a la
Directora General de la OMS desarrollar una estrategia global para la fase final de la
poliomielitis. El Plan Estratégico para la Erradicacion y la Fase Final de la Poliomielitis
(2013-2018) fue desarrollado para aprovechar esta nueva oportunidad de poner fin a
la polio. Con el plan se busca la erradicacion del poliovirus salvaje y la eliminacién de
los cVDPV (poliovirus derivado de la vacuna circulante, por sus siglas en inglés). La
planificacion de los esfuerzos contra la polio sera la columna vertebral del plan pero
esta estrategia se utilizard para la entrega de otros servicios de salud a los nifilos mas
vulnerables del mundo.

El Plan tiene cuatro objetivos principales. 1) Detener la transmisidn del poliovirus
salvaje a finales de 2014 asi como evitar nuevos brotes debido a cVDPV dentro de
los 120 dias después de la confirmacién del caso indice. 2) Fortalecer los sistemas de
inmunizacién y la interrupcidn de la utilizacion de la vacuna antipoliomielitica oral
(OPV). Este objetivo involucra a todos los 144 paises que actualmente utilizan OPV
e implica la suspensién del uso del componente de virus tipo 2 de la vacuna triple
virica OPV y la introduccidn de al menos una dosis de vacuna de polio inactivada
(IPV o Salk). 3) Certificar todas las regiones del mundo como libres de poliomielitis y
asegurar que todas las reservas de poliovirus quedan confinadas de manera seguray
4) planificacién de la trasmision del legado.

De acuerdo a la documentacidon emitida durante la XXI Reunién del Grupo Técnico
Asesor sobre enfermedades prevenibles por vacunacion (GTA) realizado en julio
2013: En 2012, el SAGE, recomendd la cesacién del uso del componente del virus
tipo 2 de la OPV tan pronto como sea posible de los programas de inmunizacion
en todos los paises, facilitado por la introduccién de al menos una dosis de IPV. La
recomendacién del SAGE se basa en el hecho de que “el poliovirus tipo 2 fue eliminado
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en 1999 y que el uso continuado de la OPV, en las zonas donde la cobertura no es
adecuada, contribuye a la presentacion de casos de pardlisis asociados a la vacuna
de poliomielitis y brotes de virus derivados de la vacuna (cVDPV)”. Sin embargo
es importante resaltar que el grupo de trabajo del SAGE destacd que antes de
interrumpir el uso de la vacuna de tipo 2, se deben cumplir las siguientes condiciones:
1) la interrupcidn del actual brote de cVDPV2 en Nigeria; 2) la ausencia de brotes
causados por cVDPV2 por al menos un afio; 3) la vigilancia epidemioldgica adecuada
que permita detectar y controlar cualquier brote de cVDPV2; 4) la disponibilidad de
cantidades adecuadas de vacuna bivalente oral contra la polio; 5) IPV a un precio
asequible; 6) una reserva mundial de vacuna monovalente de tipo 2 y 7) un acuerdo
internacional para suspender el uso global de la OPV.

En abril de 2013, siempre en relacion al mismo documento, la Comunidad Cientifica
firmé la Declaracidn Cientifica de la Erradicacion de la Poliomielitis, en la que avalaba
el Plan Estratégico de Erradicacion y fase final de la poliomielitis y pidié a los actores
de la comunidad mundial hacer su parte para garantizar la plena aplicacidn del plan.

Durante esta reunion, el GTA recibié un informe sobre la situacién mundial de
erradicacion, los escenarios para el suministro de vacunas contra la poliomielitis,
el estado de la vigilancia epidemioldgica en las Américas y en el Plan Estratégico
2013-2018 para la erradicacion y la fase final de la poliomielitis. El GTA discutio las
implicaciones de un posible cambio en las recomendaciones de vacunacién, y sefiald
que la Region ha eliminado y se ha mantenido libre de la poliomielitis usando la OPV.

Porlotantoenelmarcode laXXIReuniéndel Grupo Técnico Asesorsobreenfermedades
prevenibles por vacunacion (GTA) marco las siguientes recomendaciones:

> Los paises de las Américas deben esperar a que se cumplan las condiciones
planteadas por el SAGE para cesar el uso de vacunas que contienen Sabin tipo 2;
estas condiciones deben cumplirse antes de hacer cualquier cambio en politicas de
vacunacién. Mientras haya brotes causados por cVDPV tipo 2 y el poliovirus salvaje
continde circulando en el mundo, la vacuna oral contra la polio trivalente sigue
siendo la vacuna de eleccidn en las Américas.

> La OPS debe conformar un Grupo de Trabajo para que desarrolle un plan estratégico
que describa las opciones y los escenarios actuales, asi como un cronograma para
la implementacion de la estrategia de erradicacion de fase final (endgame) en las
Américas. En este plan se debera discutir la factibilidad del uso de los diferentes
esquemas con OPV/IPV; la disponibilidad de vacunas combinadas que contienen IPV,
donde la situacion ideal seria contar con una vacuna combinada hexavalente de DTP
células enteras-Hib-IPV-HepB, entre otros asuntos.

» Todos los paises deben reforzar las actividades necesarias para continuar
manteniendo niveles de cobertura por encima del 95% en cada distrito o municipio.
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Si los paises no logran la cobertura esperada, se debe evaluar la acumulacion de
susceptibles y llevar a cabo campafias de vacunacion.

» Todos los paises deben continuar manteniendo una vigilancia adecuada de
paralisis fldcida aguda con el fin de detectar oportunamente cualquier importacién o
surgimiento de poliovirus, y deben hacer reportes a la OPS de manera oportuna para
permitir un monitoreo adecuado de la situacion Regional.

» El GTA reitera sus recomendaciones previas (Argentina, 2011) para paises que
estan considerando la introduccién de la IPV: cumplir las condiciones sanitarias y
coberturas vacunacidn, que garanticen una proteccién adecuada a sus comunidades.

» La OPS debe seguir manteniendo un didlogo con los proveedores de vacunas a
fin de garantizar el suministro de las vacunas antipoliomieliticas a la Region de las
Américas.

11.1 - Del plan de incorporacién de mas dosis de la vacuna IPV en el esquema de
vacunacion nacional

El Paraguay ird ingresando mds dosis de la vacuna IPV en el esquema nacional en
apego al plan mundial de erradicacion del PV que culminard en el afio 2020, donde la
totalidad de las dosis OPV deberdn ser reemplazadas por la IPV.

Figura: Cronograma de introduccién de la vacuna IPV
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11.2- El Switch (cambio) de tOPV a bOPV

Para iniciar la transicion de la vacuna tOPV a IPV, se administrara 1 dosis de IPV
a la edad de 2 meses de edad, en reemplazo de la tOPV1. Las restantes 4 dosis
que corresponden a OPV2, OPV3, primer y segundo refuerzos de la vacuna OPV
continuardn con la formulaciéon trivalente o tOPV (actualmente existente). Este
esquema sera utilizado hasta la primera quincena de abril 2016, momento en el
que debera realizarse, el cambio de la tOPV a bOPV, previa extraccion integral de
la vacuna tOPV del mundo. Esta ultima sera reemplazada por la vacuna bOPV que
contiene serotipos 1y 3 del PV.

11.3- Retirada de la vacuna tOPV y entrega de la vacuna bOPV para iniciar el switch
en el mes de abril 2016 en Paraguay

Una vez recibida las vacunas de formulacién bivalente contra los PV 1y 3 (bOPV) en
el pais, las dosis seran entregadas por programacion a las Regiones Sanitarias del
pais. Es importante destacar que solo se hard entrega de la bOPV, al momento en que
el servicio de salud, entregue todas las dosis de tOPV no utilizadas y efectivamente
documentadas en los movimientos de bioldgicos, el mismo dia de la entrega de la
bOPV. Esta modalidad de cambio o canje, dimos en llamar “entrega de vacuna y
retirada de sobrantes supervisada”. El beneficio de este tipo de entrega y retirada,
es que el PAlI Nacional abastecera de dosis de vacuna bOPV una vez asegurado que
todas las dosis sobrantes de tOPV han sido retiradas y entregadas por cada uno de
los distritos de los 17 Departamentos del pais y la Capital. Esto implica que cada
Regidn Sanitaria deberd realizar las mismas acciones con sus distritos y estos ultimos
con cada uno de sus servicios publicos y privados.

Es fundamental que este tipo de entrega y retirada de vacunas sea estrictamente
controlado, ya que este proceso es basico y esencial en la eliminacién del Poliovirus
tipo 2 del mundo, contenida justamente en la formulacién tOPV.

Esta modalidad de estricto control y aseguramiento de que todas las dosis de tOPV
han sido retiradas de latotalidad de los vacunatorios publicos y privados del pais, y que
ningun sector publico ni privado cuenta con ninguna dosis de esta formulacién de la
vacuna. La modalidad ademads, asegurara que todos los vacunatorios sean revisados
y verificados, al mismo tiempo permitira retirar las cantidades sobrantes de tOPV y
destruirlos después, y realizar una entrega, también verificada y controlada de las
cantidades programadas de dosis de la vacuna bOPV uniformemente, beneficiando
de esta manera la seria continuidad del control del movimiento de bioldgicos
implementado y controlado en el PAl Nacional del Paraguay desde agosto 2012.

81



PAI | NORMAS NACIONALES DE VACUNACION- PARAGUAY

11.4- Dia Nacional del Switch o Cambio de tOPV a bOPV y Validacion del cambio

En apego a los lineamientos del Plan de Erradicacién Mundial del Poliovirus, Paraguay
realizard el switch el lunes 18 de abril de 2016. Lo que equivale en decir que hasta el
2 de mayo del mismo afio se realizard la validacién de dicho cambio.

La validacién implica que deberd asegurarse mediante el comprometimiento de los
niveles operativos, los servicios de salud, asociado el control de los niveles distritales,
regionales y nacionales

PARAGUAY: Transicion de tOPV a bOPV

Dia Nacional del

TIEMPO de

SWITCH en
“ VALIDACION
Abril 2016 LU
Domingo Lunes Martes | Miércoles | [Jueves Viernes Sabado
L E 2
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Hasta el 2 de mayo 2016
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11.5- Esquema de Vacunacidn contra la Poliomielitis durante el proceso de cambio
de OPV a IPV en Paraguay.

Esquema contra PV partiendo de diciembre 2015

Edad Vacuna

2 meses Vacuna inactivada contra la poliomielitis — IPV

4 meses Vacuna oral contra la poliomielitis (atenuados)— tOPV
6 meses Vacuna oral contra la poliomielitis (atenuados) — tOPV
18 meses Vacuna oral contra la poliomielitis (atenuados)— tOPV
4 afos Vacuna oral contra la poliomielitis (atenuados)— tOPV

Este esquema iniciado en diciembre 2015 y sera mantenido hasta la primera quincena
de abril del afio 2016, momento en que la tOPV serd cambiada por la bOPV y se
continuara segun el sgte Cuadro 4

Esquema de inmunizacién secuencial IPV / bOPV desde abril 2016

Edad Vacuna

2 meses Vacuna inactivada contra la poliomielitis — IPV
4 meses Vacuna oral contra la poliomielitis (atenuados) — bOPV
6 meses Vacuna oral contra la poliomielitis (atenuados) — bOPV
18 meses Vacuna oral contra la poliomielitis (atenuados) — bOPV
4 afios Vacuna oral contra la poliomielitis (atenuados) — bOPV
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Vacuna PENTAVALENTE celular
(DPT + HB + Hib)

1.1- Introducciéon

La primera vacuna combinada aprobada en los EEUU fue la vacuna antigripal trivalente
en noviembre de 1945, la segunda vacuna fue la antineumocdcica hexavalente en
1947. Si bien la vacuna DPTe (triple bacteriana de células enteras para pertussis), fue
elaborada en 1943, no fue aprobada antes de marzo de 1948. En los ultimos afios el
numero creciente de inmundgenos ha condicionado que el esquema de inmunizacién
sea mas complicado, lo cual ha estimulado a la investigacién y el desarrollo de la
combinacién de vacunas para simplificar su administracion, optimizar su aceptacion,
disminuir consultas médicas y costos. Tal es el caso de la vacuna Pentavalente celular.
Esta vacuna forma parte del Programa Regular de Vacunacién del Paraguay desde
el afio 2003, la misma combina la vacuna triple bacteriana de células enteras para
pertussis o DPT, la vacuna contra la Hepatitis B y el componente Haemophillus
influenzae tipo B.

1.2- Componente antigénico (factor inmunizante)

Se trata de una vacuna combinada de componentes contra difteria, tétanos (toxoides
de difteria y tétanos), tos convulsa (células enteras de Bordetella pertussis) (DPT),
hepatitis B [antigeno de superficie de hepatitis B (HBsAg) ] y oligosacarido conjugado
de Haemophilus influenzae tipo b

1.3- Composicion y presentacion de los viales de la vacuna

Una dosis de 0.5 ml contiene:

Toxoide diftérico purificado.........ccccccvveennee no menos de 7,5 Lf (no menos de 30Ul)
Toxoide tetanico purificado............ no menos de 3.25 Lf (no menos de 60Ul)
Bordetella pertussis inactivado no menos de 15 Lf UO (no menos de4Ul)
Antigeno de superficie de Hepatitis B, purificado ........ccccoeeeeiiiiiiiiieiccieece. 10ug
Oligosacarido de Haemophilus influenzae tipo b .......ccoeeeviiieeeciieeeiiieeecieee, 10ug,
conjugado a aprox. 25 ug de CRM 197

Fosfato de aluminio (adyuvante)......ccceeeeeciereiciiie e 0.3mg AP**

La vacuna combinada totalmente liquida (DPT+HB+Hib) carece de conservantes.
Pueden hallarse presentes trazas de timerosal como residuo del proceso de
produccion.
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Otras formulaciones existentes actualmente

e  Cuadruple celular y acelular: DTP/Pa + Hib.
e Pentavalente acelular: dTpa + Hib + IPV.
e  Séxtuple acelular: dTpa + Hib + HB + IPV.

1.4- Conservacion, mantenimiento de la vacuna Pentavalente celular

1.5-

Esta vacuna deberd ser conservada entre 2 y 8°C. No debe congelarse, debido a que
precipita el adyuvante, perdiéndose de esta manera de potencia de la vacuna.

Es necesario agitarla, balanceando el frasco, antes de su aplicacién, luego de lo cual
el aspecto debe ser el de una suspension blanquecina, turbia (lechosa) y homogénea.
En los casos donde posterior al procedimiento (agitarla, balanceando el frasco),
se presentan particulas en suspensién o decoloracién, NO debera aplicarse dicha
vacuna. Se presenta en frascos monodosis y debe ser administrada inmediatamente
después de abrir el envase.

Es importante resaltar el hecho de que toda vacuna que contenga como adyuvante,
fosfato de aluminio, tiene riesgo de facil congelamiento, por lo cual, tanto la vacuna
Pentavalente celular, debe colocarse en la segunda bandeja de la heladera, junto con
las demas vacunas que contengan este tipo de adyuvante, dejando suficiente espacio
entre ellas para la circulacidn del aire frio.

Hay que prestar atencién en la preparacién de los termos para las brigadas,
atendiendo que las vacunas que contengan este adyuvante deberan ser aseguradas
evitando el contacto directo con los paquetes frios.

2- Indicacion de la vacuna Pentavalente celular: edad, esquema y via de
administracion

La dosis a administrar a todo menor de 5 afios es de 0.5 mly el esquema de aplicacién
es la siguiente:

Vacunacién primaria (primovacunacion), a los

e 2 meses
e 4 meses
e 6 meses

El intervalo minimo recomendado entre las dosis es de 4 semanas.
La vacuna no debe administrarse a nifios mayores de 5 afos, ni adultos, pues podrian
producirse reacciones adversas al componente pertussis.
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Dosis de refuerzo debe ser realizado con la Vacuna DPT o triple bacteriana, a los

18 meses
4 anos

La via de administracién es intramuscular profunda, el sitio de aplicacion varia de
acuerdo a la edad; a los menores de 3 afos en la cara antero lateral externa del tercio
medio del muslo. A los de 3 afios y mas en el brazo, a nivel del musculo deltoides.

3- Contraindicaciones de la Vacuna Pentavalente celular

No debe ser administrada a nifios con hipersensibilidad conocida a cualquiera
de los componentes de la vacuna, ni a nifios que hayan presentado signos
de hipersensibilidad tras la administracion.

Reaccidn anafiladctica inmediata (dentro de los tres dias posteriores a la
vacunacion)

Nifios con historia de encefalopatia de etiologia desconocida tras una
vacunacién previa con vacuna conteniendo pertussis (encefalopatia
progresiva, no atribuible a otra causa, dentro de los siete dias posteriores
a la vacunacion).

En estos casos, se recomienda no continuar la serie de vacunacién con
componente pertussis y continuar el esquema con Td o TDPA (formulacion
pediatrica).

Al igual que sucede con otras vacunas, la vacunacion debe ser postergada
en niflos con enfermedad febril aguda con afectacidn sistémica.

Precauciones

Pueden presentarse en ciertas ocasiones y debido al componente Bordetella
pertussis.

Episodios de somnolencia excesiva, llanto prolongado y persistente de tono
agudo (por mas de tres horas) en las primeras 24 horas.

Fiebre de hasta 40,5°C.

Convulsiones en los primeros dos dias. Generalmente coincidente con la
elevacion de la temperatura.

Episodio de hipotonia-hiporreactividad en las primeras 24 horas.

La vacuna no debe ser inyectada en un vaso sanguineo.

Debe ser administrada con precaucién a sujetos con trombocitopenia u
otro trastorno hemorragico, dado que en esos sujetos puede producirse
hemorragia tras la administracion intramuscular.
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Falsas contraindicaciones

Las afecciones leves, tales como el resfrio comun, no constituyen
contraindicaciones, para administrar la vacuna Pentavalente celular

4- Forma y Sitio de aplicacion de la Vacuna Pentavalente celular

Se administrara por Via Intramuscular profunda, cara antero lateral muslo izquierdo
a partir de diciembre 2015, debido a la inclusion de vacuna Polio Inactivada o IPV
que se aplican desde esa fecha en muslo derecho con la PCV10.

En laregion deltoidea en mayores de esta edad (siempre en menores de cinco afios)

5- Procedimientos a seguir para la aplicacion de la vacuna Pentavalente celular

o Tome el frasco de vacuna, agite lentamente el mismo, hasta formar una
solucidn lechosa y uniforme

o Cargue con la jeringa 23G 1 pulgada de 0.5 ml.

o Coloque al menor en la camilla, mesa de vacunacion o brazo de los padres,
en posicion semisentado, de manera a dejar descubierto el muslo o el
brazo (dependiendo de la edad del menor). Solicite la colaboracion de los
padres o responsables del menor, a modo de inmovilizar el muslo o brazo.

o Limpie la zona de inyeccidn con una torunda de algodén humedecida con
agua natural, previamente hervida o estéril.

o Introduzca la aguja con el bisel hacia arriba lentamente en un dngulo de
902 en el muslo cara antero lateral externa del tercio medio (Inyeccidon
intramuscular profunda).

o Retire y deseche la jeringa en la caja de seguridad

o Recomiende ala madre aplicar una firme presion (sin frotar) sobre el punto
de inyeccidn, durante por lo menos 2 minutos tras la administracion.

o Recomiende a la madre colocar un pafiito frio (compresa) en el sitio
de la inyeccién para disminuir el dolor en el sitio de aplicacion de la
vacuna Pentavalente celular y que en caso de fiebre le sea administrado
paracetamol a 10 a 15 mg/kg/dosis.

6- Proteccion conferida por la vacuna Pentavalente celular

De acuerdo a reportes y seguimiento en relacion a la combinacion de vacunas, se ha
demostrado eficacia en relacién a la media geométrica de anticuerpos protectores
titulados posterior a la administracién de las vacunas combinadas. En relacién a la
vacuna Pentavalente celular la seroconversidn se peresnté de la siguiente manera:

99,5% de los vacunados desarrollan titulos de anticuerpos protectores contra difteria.
99,5% de los vacunados desarrollan titulos de anticuerpos protectores contra tétanos.
100% de los vacunados desarrollan una respuesta de anticuerpos contra el
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componente pertussis. 99,5% de los vacunados desarrollan titulos protectores
anti HBsAg (contra la hepatitis B). 99,5% de los vacunados desarrollan titulos de
anticuerpos protectores a largo plazo contra Haemophilus influenzae tipo b.
Mayoritariamente superior al 95% en sus cinco componentes, lo que la hace util a
los fines de generar impacto en la salud publica, comparando dosis individuales y por
separado de estas mismas vacunas.

7- Efectos adversos relacionados a la vacuna Pentavalente celular

De acuerdo a informes los efectos adversos relacionados a la vacuna Pentavalente
celular son poco frecuente, atribuyendo mayor carga en relacién al sitio de aplicacion
de la vacuna, por lo cual los eventos giran en torno a la aplicacion de la misma.
Eventos Locales

Sitio de la inyeccidn: dolor, rubor (enrojecimiento) e induracién.

Generales

Trastornos gastrointestinales: diarrea, vémitos.

Fiebre de 38°C (20%), irritabilidad. En mas del 90% de los nifios, los sintomas
desaparecen en 48 horas.

Encefalopatia progresiva, no atribuible a otra causa, dentro de los siete dias
posteriores a la vacunacion.

Episodios de somnolencia excesiva, llanto prolongado y persistente de tono agudo
(por mas de tres horas) en las primeras 24 horas.

Reaccion anafilactica inmediata (dentro de los tres dias posteriores a la vacunacion).
8- Uso simultaneo con otras vacunas
Se puede administrar simultaneamente con otras vacunas disponibles en la actualidad

La vacuna Pentavalente celular debe ser administrada en forma simultanea, el mismo
dia, con la Rotavirus, la OPV y la PCV10, en el siguiente orden:

9- Re vacunacion con la vacuna Pentavalente celular

El esquema de inmunizacidn en el Paraguay con la vacuna Pentavalente celular esta
indicado para el menor de un afio, siendo esquema vigente a los 2,4 y 6 meses.
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Las dosis de refuerzo deberan ser realizadas con la vacuna DPT a los 18 meses y a
los 4 afios.

10- Vacuna Pentavalente celular en Inmunocomprometidos

La presencia de un inmunocompromiso no es una contraindicacién para administrar
la vacuna Pentavalente celular
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Vacuna frente a Difteria, Tétanos y Tos Ferina_
Triple Bacteriana: toxoides diftérico, tetanico y vacuna
frente a tos ferina de células enteras (DPT)

1.1- Introduccion

La combinacién de toxoides diftérico y tetanico con la vacuna frente a la tos ferina de
células enteras fue elaborada en 1943, y no fue aprobada antes de marzo de 1948.

1.2- Componente antigénico (factor inmunizante)

La vacuna absorbida antidiftérica, antitetdnica y contra la tos ferina, se prepara
combinando toxoides purificados diftérico y tetdnico, a partir de los cultivos
de Clostridium tetani y Corynebacterium diphteriae, con bacilos inactivados de
Bordetella pertussis. Los antigenos son absorbidos en hidroxido o fosfato de aluminio
(adyuvante) y se agrega el tiomerosal como conservante.

1.3- Composicion y presentacion de los viales de la vacuna

Una dosis de 0.5 ml contiene:

Toxoide diftérico purificado..........cccccuveeeneee. no menos de 25 Lf (no menos de 30UlI)
Toxoide tetdnico purificado .......ccccccvveeneeen. no menos de 5 Lf (no menos de 40Ul)
Bordetella pertussis inactivado.................. no menos de 16 Lf UO (no menos de4Ul)
Fosfato de aluminio (adyuvante).......ccceeevueeiieeeiieesiiee e 1.25mg Al**
LT 44T o 1| BTSSP 0.01%

Presentaciones: En forma simple o combinada. La vacuna combinada totalmente
liqguida (DPT+HB+Hib) carece de conservantes. Pueden hallarse presentes trazas de
tiomerosal como residuo del proceso de produccion.

La vacuna tiene el aspecto de una suspension blanca-grisacea.
Otras formulaciones existentes actualmente

e  Cuadruple celular y acelular: DPT/Pa + Hib.
1.4- Conservacion, mantenimiento de la vacuna Triple Bacteriana (DPT)

Esta vacuna debera ser conservada entre 2 y 8°C. No debe congelarse, debido a que
precipita el adyuvante, perdiéndose de esta manera de potencia de la vacuna.

Es importante resaltar el hecho de que toda vacuna que contenga como adyuvante,
fosfato de aluminio, tiene riesgo de facil congelamiento, por lo cual, la vacuna DPT,
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debe colocarse en la segunda bandeja de la heladera, junto con las demas vacunas
que contengan este tipo de adyuvante, dejando suficiente espacio entre ellas para la
circulacion del aire frio.

Los frascos multidosis de la DPT, de los cuales hayan sido extraidos una o mas dosis
de la vacuna en el transcurso de una jornada de vacunacion, pueden ser usados
en sesiones subsecuentes de vacunacidn hasta un maximo de 4 semanas en un
determinado servicio de salud, manteniendo la cadena de frio y técnicas asépticas
del frasco (no sumergir el septum (tapa de goma) del frasco de la vacuna en agua,
fijarse en el aspecto fisico del bioldgico antes de su administracion, verificar la fecha
de apertura del frasco y la fecha limite hasta la cual podra ser utilizada la vacuna una
vez abierto el frasco.

Hay que prestar atencién en la preparacién de los termos para las brigadas,
atendiendo que las vacunas que contengan este adyuvante deberan ser aseguradas
evitando el contacto directo con los paquetes frios.

2- Indicaciéon de la vacuna Triple Bacteriana o DPT: edad, esquema y via de
administracion

La DPT es utilizada para los refuerzos de la vacuna Pentavalente celular, en dosis de
0.5ml, alos:

e 18 meses
e 4afios

En menores de 5 afios con esquema incompleto de refuerzos. El primer refuerzo de la
DTP debe ser aplicado un ailo después de la tercera dosis de la Pentavalente celular.
En nifios con esquema incompletos el intervalo minimo entre dosis de refuerzo es
de 1 afo.

La utilizacion de la vacuna DPT es recomendada hasta los 6 afios de edad, a partir de
los 7 afios se recomienda la utilizacidon de la vacuna DPT, (DPT acelular), la DT o, Td.
La via de administracion es intramuscular profunda, el sitio de aplicacidn varia de
acuerdo a la edad; a los menores de 3 afos en la cara antero lateral externa del
tercio medio superior del muslo. A partir de los 3 afios y mas en el brazo, a nivel del
musculo deltoides.

3- Contraindicaciones de la Vacuna Triple Bacteriana DPT

° No debe ser administrada a nifios con hipersensibilidad conocida a cualquiera
de los componentes de la vacuna, ni a niflos que hayan presentado signos de
hipersensibilidad tras la administracion.

° Nifios con antecedentes convulsivos o que presentan reacciones después de
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su vacunacién como convulsiones, llanto persistente, temperaturas mayores
a 402 C, colapso o encefalopatia.

° Nifios con compromiso del Sistema Nervioso Central o con
afecciones agudas que afecten el estado general. En estos casos
completar el esquema de vacunacion con Td (Toxoide Tetanico- Diftérico).
En estos casos, se recomienda no continuar la serie de vacunaciéon con
componente pertussis y continuar el esquema con Td o TDPA (formulacion
pediatrica).

° Al igual que sucede con otras vacunas, la vacunacién debe ser postergada en
nifios con enfermedad febril aguda con afectacidn sistémica.

Precauciones

Pueden presentarse en ciertas ocasiones y debido al componente Bordetella
pertussis.

e Episodios de somnolencia excesiva, llanto prolongado y persistente de tono
agudo (por mas de tres horas) en las primeras 24 horas.
Fiebre de hasta 40,5°C.

e Convulsiones en los primeros dos dias. Generalmente coincidente con la
elevacion de la temperatura.
Episodio de hipotonia-hiporreactividad en las primeras 24 horas.
La vacuna no debe ser inyectada en un vaso sanguineo.
Debe ser administrada con precaucién a sujetos con trombocitopenia u
otro trastorno hemorragico, dado que en esos sujetos puede producirse
hemorragia tras la administracion intramuscular.

Falsas contraindicaciones

e Llas afecciones leves, tales como el resfrio comin, no constituyen
contraindicaciones, para administrar la vacuna Triple Bacteriana DPT

e Temperatura menor a 40,5° C, malestar o leve mareo posterior a una dosis
anterior de vacuna DPT.

Historia familiar de convulsiones
Condiciones neurolégicas estables (p. ej., pardlisis cerebral, sindrome
convulsivo controlado, retardo de crecimiento).

e Antecedente de difteria y tétanos: estas no dejan inmunidad de por vida,
por lo que las personas con antecedente de haber padecido la enfermedad
deben continuar su esquema de vacunacién con DPT o dT, segun la edad.

e Antecedente de enfermedad por B. pertussis: los nifios que han padecido tos
convulsa adecuadamente documentada (cultivo positivo para B. pertussis o
nexo epidemioldgico con un caso documentado por cultivo o PCR positiva)
desarrollan inmunidad natural, aunque se desconoce su duracién, por lo
cual deben continuar con el esquema de vacunacion con el componente
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pertussis en la forma indicada en el Programa Regular del Esquema de
Vacunacién. Nacional.

4- Forma y Sitio de aplicacion de la Vacuna Triple Bacteriana (DPT)

Se administrara por Via Intramuscular profunda, cara antero lateral muslo derecho
en menores de 3 afos, y en la region deltoidea en mayores de esta edad (hasta los
6 afios de edad).

5- Procedimientos a seguir para la aplicacion de la Vacuna Triple Bacteriana (DPT)

o Tome el frasco de vacuna, agite lentamente el mismo, hasta formar una
solucién lechosa y uniforme

o Cargue con la jeringa 23G 1 pulgada de 0.5 ml.

o Coloque al menor en la camilla, mesa de vacunacién o brazo de los padres,
en posicidon semisentado, de manera a dejar descubierto el muslo o el brazo
(dependiendo de la edad del menor). Solicite la colaboracidn de los padres o
responsables del menor, a modo de inmovilizar el muslo o brazo.

o Limpie la zona de inyeccidén con una torunda de algodén humedecida con
agua natural, previamente hervida o estéril.

o Introduzca la aguja con el bisel hacia arriba lentamente en un dngulo de 902 en
el muslo cara antero lateral externa del tercio medio (Inyeccién intramuscular
profunda).

o Retire y deseche la jeringa en la caja de seguridad

o Recomiende a la madre aplicar una firme presion (sin frotar) sobre el punto de
inyeccidn, durante por lo menos 2 minutos tras la administracion.

o Recomiendealamadrecolocarunpafitofrio(compresa)enelsitiodelainyeccion

paradisminuireldolorenelsitiodeaplicaciondelaVacunaTriple BacterianaDPT
y que en caso de fiebre le sea administrado paracetamola 10 a 15 mg/kg/dosis.
5- Proteccidn conferida por la Vacuna Triple Bacteriana (DPT)

Con 3 dosis de DPT se alcanza una seroconversion de entre 60 a 90% e inmunidad
prolongada contra la Difteria.

Para la tos ferina es de 70 a 85%, con una caida de la inmunidad entre 4 a 7 afios
después de la vacunacion.

Para el tétanos es de 98 a 100% con 2 dosis, después de recibir 3 dosis la inmunidad
es de 5 aflos minima.
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6-Efectos adversos relacionados a la Vacuna Triple Bacteriana (DPT)

De acuerdo a informes los efectos adversos relacionados a la vacuna Pentavalente
celular son poco frecuente, atribuyendo mayor carga en relacién al sitio de aplicacion
de la vacuna, por lo cual los eventos giran en torno a la aplicacidn de la misma.

Eventos Locales
e Sitio de la inyeccidn: dolor, rubor (enrojecimiento) e induracion.

Generales
[ ]
Anafilaxia, en la primera hora posterior a la vacunacién (20 por millon de
dosis aplicadas).
Trastornos gastrointestinales: diarrea, vémitos, anorexia.
En orden de frecuencia, los mas comunes son estos:
Fiebre mayor de 38 o C.
Malestar/Irritabilidad.
Llanto persistente (mas de tres horas de duracion).
Episodio hiporreactivo-hipotdnico.
Convulsiones: suelen ser de origen febril y la incidencia depende de los
antecedentes personales y familiares. Estos efectos postvacunales no
contraindican nuevas dosis de vacuna DPT; los nifios pueden continuar
con normalidad su programa de vacunacion.
e Encefalopatia, en las primeras 72 horas (0-1 por millén de dosis aplicadas).

7- Uso simultaneo con otras vacunas

Se puede administrar simultdneamente con otras vacunas disponibles en la
actualidad. La Vacuna Triple Bacteriana DPT debe ser administrada en forma
simultanea, el mismo dia, con la OPV y la SPR, en el siguiente orden:

Primero: OPV —viaoral. / Segundo: SPR / y Tercero: DPT

Si por alguna razon la vacuna frente a la Fiebre Amarilla no fue aplicada a la edad
de los 1 aio podra administrarse concomitantemente con las tres precedentes
mencionadas, de no realizarse de esta manera deberd esperarse 30 dias entre la
vacuna SPR y la AA.

8- Re vacunacion con la Vacuna Triple Bacteriana (DPT)
El esquema de inmunizacidn en el Paraguay con la Vacuna Triple Bacteriana (DPT)

esta indicado como refuerzo del componente DPT de la Vacuna Pentavalente celular,
alos 18 meses y a los 4 afios.
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9- Vacuna Triple Bacteriana (DPT) en Inmunocomprometidos

La presencia de un inmunocompromiso no es una contraindicacién para administrar
esta vacuna.
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Vacuna frente a Difteria y Tétanos
Doble Bacteriana: toxoides diftérico y tetanico (Td)

1.1- Introducciéon

La combinacidn de toxoides diftérico y tetanico con la vacuna frente a la tos ferina de
células enteras fue elaborada en 1943, y no fue aprobada antes de marzo de 1948.
En la década de los afios 40, el toxoide diftérico fue combinado con el toxoide tetanico
Hoy ha quedado demostrado que la inmunogenicidad del toxoide diftérico y también
la del tetanico, aumenta gracias al adyuvante de la vacuna contra la tos ferina y la sal
de aluminio.

1.2- Componente antigénico (factor inmunizante)

La vacuna adsorbida antidiftérica y antitetanica para adultos y adolescentes (Td) se
prepara combinando el toxoide diftérico purificado y el toxoide tetanico purificado.
Los antigenos se absorben en el fosfato de aluminio en la forma de adyuvante.
Se agrega el Tiomerosal como preservativo. La vacuna tiene el aspecto de una
suspension blanca-grisdcea y no contiene ninguna proteina de suero equino.

1.3- Composicion y presentacion de los viales de la vacuna

Una dosis de 0.5 ml contiene:

Toxoide diftérico purificado ..........cccecvveeennenn. no menos de 5 Lf (no menos de 2Ul)
Toxoide tetanico purificado no menos de 5 Lf (no menos de 40Ul)
Fosfato de aluminio (adyuvante)......c.ccueeeeeieiieciiee e 1.25mg Al**
TIOMEIOSAl ..ttt sttt et sbb e et e e baeenaeeeae 0.01%

Presentacion:
Frasco multidosis de 5 ml que equivale a 10 dosis.

Cajas de 50 frascos de 5ml, lo que equivale a 500 dosis
La vacuna tiene el aspecto de una suspension blanca-grisacea.
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Generalidades de los toxoides: Los toxoides mas utilizados son: TDy Td

CARACTERISTICAS TD Td
1 ml. Contiene: 10 a 50 Lf I ml. Contiene: 1 a2 Lfde
de antigeno diftéricoy 8 a antigeno diftérico y '10 a
- 20 Lf. antigeno tetanico, 20 Lf antigeno tetanico,
COMPOSICION ambos purificados y ambos purificados y
absorbidos en sales de absorbidos en sales de
aluminio. aluminio.
- UNIDOSIS Y MULTIDOSIS UNIDOSIS Y MULTIDOSIS
PRESENTACION
Mas del 95% Mas del 95%
EFICACIA
VIA DE Intramuscular profundo Intramuscular profundo
ADMINISTRACION
DOSIFICACION 0.5 ml. 0.5 ml.
SITIO Deltoides | | Deltoides
DOSIS 3 dosis | 5 dosis
INTERVALO Minimo 4 Semanas Minimo 4 Semanas
Personas de 5 afios y + que tengan esquema incompleto, deben
REFUERZOS completarlo segtn conste en la libreta de salud o en la tarjeta de
vacunacion
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1-4 Conservacion, mantenimiento de la Vacuna Doble Bacteriana (Td)

Esta vacuna deberd ser conservada entre 2 y 80C. No debe congelarse, debido a
que precipita el adyuvante, perdiéndose de esta manera de potencia de la vacuna.

Es importante resaltar el hecho de que toda vacuna que contenga como adyuvante,
fosfato de aluminio, tiene riesgo de facil congelamiento, por lo cual, la vacuna Td,
debe colocarse en la segunda bandeja de la heladera, junto con las demas vacunas
que contengan este tipo de adyuvante, dejando suficiente espacio entre ellas para la
circulacion del aire frio.

Los frascos multidosis de la Td, de los cuales hayan sido extraidos una o mas dosis
de la vacuna en el transcurso de una jornada de vacunacion, pueden ser usados
en sesiones subsecuentes de vacunacidon hasta un maximo de 4 semanas en un
determinado servicio de salud, manteniendo la cadena de frio y técnicas asépticas
del frasco (no sumergir el septum (tapa de goma) del frasco de la vacuna en agua,
fijarse en el aspecto fisico del biolégico antes de su administracion, verificar la fecha
de apertura del frasco y la fecha limite hasta la cual podra ser utilizada la vacuna una
vez abierto el frasco.

Hay que prestar atencién en la preparacién de los termos para las brigadas,
atendiendo que las vacunas que contengan este adyuvante deberan ser aseguradas
evitando el contacto directo con los paquetes frios.

2- Indicacion de la vacuna Doble Bacteriana o Td: edad, esquema y via de
administracion

La Td se administra en dosis de 0.5 ml, segin antecedentes mencionados a
continuacion

Esquema: Seguln antecedente de vacunacion

¢ Niilos con esquema completo: 1 dosis a los 10 afos, equivalente a la quinta
dosis y un refuerzo cada 10 afios.

¢ Nifios con esquema incompleto: se sigue esquema con Td hasta completar las
5 dosis (reemplazando una de estas dosis a la edad de 10 afios con la vacuna
Tdpa, vacuna introducida en el esquema de vacunacion nacional durante el afio
2013)

e Nifios y/o adultos sin antecedente vacunal: iniciar esquema de 5 dosis.
(reemplazando una de estas dosis a la edad de 10 afios con la vacuna Tdpa,
vacuna introducida en el esquema de vacunacion nacional durante el afio 2013)
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Esquema de vacunacion en personas sin antecedentes

lera. dosis:  al contacto con el servicio de salud
2da. Dosis:  al mes
3era. Dosis:  al afio
4ta. Dosis: al afio
Sta. Dosis: al afio

La vacuna también debe ser administrada como una inmunizacion de refuerzo cada 5
a 1l0afios. Lavacuna TD o TDPA (pediatrico) se utiliza en nifios con contraindicaciones
de aplicarse la DPT.

La vacuna Td se usa en adultos y en nifios a partir de los 7 afios de edad.

Las mujeres en edad fértil deben recibir 5 dosis de Td. La primera dosis en el primer
contacto con el centro asistencial o con el personal de salud, sin tener en cuenta edad
gestacional, si estuviera embarazada, la segunda dosis al mes de la primera. Un afio
después se aplicara la 32 dosis y quedara protegida por 5 afios. Se hara un maximo
de 5 dosis, que se consideran suficientes para conferir inmunidad de por vida.

Durante el afio 2013 fue introducida en el esquema de vacunacién nacional del
Paraguay la Vacuna Tdpa. Esta vacuna aparte de ser administrada al personal de
salud y a los adolescentes de la cohorte de 10 afios, serd aplicada a la embarazada
a partir de las 20 semanas de gestacion. Por lo tanto, una de las dosis de la vacuna
Td debera ser reemplazada por la vacuna Tdpa. Es importante cumplir estos
lineamientos ya que el objetivo perseguido con la introduccién de la vacuna Tdpa es
disminuir la morbi mortalidad provocada por la tos ferina en el menor de 6 meses
en nuestro pais.

Se deberd revisar estado vacunal de toda persona herida y se procederd en base a
su historia vacunal.

La via de administracion es intramuscular profunda, a nivel del musculo deltoides.
3- Contraindicaciones de la Vacuna Doble Bacteriana Td

e No debe ser administrada a personas con hipersensibilidad conocida a
cualquiera de los componentes de la vacuna, ni a los que hayan presentado
signos de hipersensibilidad tras la administracion de los toxoides tetdnico y
diftérico.

e Una historia de reacciones alérgicas o neuroldgicas sistémicas siguiente a la
administracién de una dosis previa de Td es una contraindicacién absoluta
para su uso subsecuente.

e La inmunizacién debe ser aplazada durante el curso de una enfermedad
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aguda. La vacunaciéon de personas con enfermedad febril severa debe ser
en general aplazada hasta que ellos se hayan recuperado. Sin embargo la
presencia de enfermedades menores tales como infecciones respiratorias
leves con o sin fiebre no debe impedir la vacunacién.

Precauciones

Como en el caso de la utilizacion de todas las vacunas, los vacunados deben ser
vigilados por no menos de 30 minutos, debido a la posibilidad de ocurrencias de
reacciones alérgicas inmediatas o tempranas

Falsas contraindicaciones

e Las afecciones leves, tales como el resfrio comun, no constituyen
contraindicaciones, para administrar la vacuna Doble Bacteriana Td

4- Forma y Sitio de aplicacion de la Vacuna Doble Bacteriana (Td)
Se administrara por Via Intramuscular profunda, en la region deltoidea.
5- Procedimientos a seguir para la aplicacion de la Vacuna Doble Bacteriana (Td)

o Tome el frasco de vacuna, agitar lentamente el frasco hasta formar una
solucion lechosa e uniforme

o  Cargue con la jeringa 23G 1 pulgadas de 0.5 ml.

o  Descubra el brazo derecho o izquierdo

o Limpie la zona de inyeccion con una torunda de algodén humedecida con
agua natural, previamente hervida o estéril.

o  Introduzca la aguja con el bisel hacia arriba lentamente en un angulo de
902 en el brazo, a nivel del musculo deltoides (Inyeccion intramuscular
profunda).

o  Retireydeseche en la caja de seguridad la jeringa sin re encapuchar la aguja.

o  Recomiende no presionar ni colocar ningln antiséptico en el sitio de la
puncién

6- Proteccion conferida por la Vacuna Doble Bacteriana (Td)
De acuerdo a las dosis aplicadas y antecedente previo, el nivel de proteccién y la

duracion de la proteccion, difiere seglin se muestra en la siguiente tabla.*Fuente:
Manual Tétanos OMS.
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Dosis de Td Esquema de aplicacion Nivel de Duracion de la
proteccion proteccion
Td1 Al primer contacto Ninguno Ninguno
Td2 1 mes después dela Td1 80% 3 afios
Td3 1 afio después de la Td2 95% 5 afios
Td4 1 afio después de la Td3 99% 10 afios
Td5 1 afio después de la Td4 99% 30 fios
7- Efectos adversos relacionados a la Vacuna Doble Bacteriana (Td)

Las reacciones son en general leves y restringidas al sitio de inyeccion, como dolor,
rubor, induracién local. Puede ocurrir la inflamacién leve acompafiada por la fiebre
transitoria, indisposicion y la irritabilidad. Ocasionalmente puede formarse un
ndédulo en el sitio de la inyeccion.

8- Uso simultaneo con otras vacunas

Se puede administrar simultaneamente con otras vacunas disponibles en la actualidad

9- Re vacunacion con la Vacuna Doble Bacteriana (Td)

El esquema de inmunizacién en el Paraguay incluye vacunar con Td segun
antecedentes de inmunizacién, segun la cual podra incluso completarse 5 dosis con
esta vacuna de acuerdo a lo ya establecido con anterioridad.

Desde el 2013, el Esquema de Vacunacion Nacional, contempla la aplicacion de una
sola dosis de la vacuna Tdpa (Triple Bacteriana Acelular), a todos los adolescentes
de la cohorte de 10 afios residentes en el territorio nacional (ademas de las mujeres
embarazadas a partir de las 20 semanas de gestacidn y el personal de salud con énfasis
en la atencidn neonatoldgica y pediatrica), y a partir de esa edad se continuara con
dosis de refuerzo con la Vacuna Doble Bacteriana (Td) cada diez afos.

10- Vacuna Doble Bacteriana (Td) en Inmunocomprometidos

La presencia de un inmunocompromiso no es una contraindicacién para administrar
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la esta vacuna. El nifio infectado con VIH debe cumplir con el esquema regular de
vacunacion. Solo se utilizara vacuna Td en caso de un efecto post-vacunal por DPT
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Vacuna frente a Tétanos, Difteria y Tos ferina acelular
(Tdpa)

1.1- Introduccion

La primera vacuna contra tos ferina acelular fue obtenida en el Japdn durante
1981, y de una manera paulatina, este tipo de vacunas se ha impuesto en el mundo
industrializado. Estas vacunas contienen uno o varios antigenos de toxina tosferinica,
hemaglutinina filamentosa, pertactina y fimbrias de tipos 2 y 3 purificados por
separado. Las vacunas difieren entre si no solo por el nimero y la cantidad de los
componentes antigénicos, sino también con relacidn al clon bacteriano usado para
la produccion del antigeno primario, los métodos de purificacidn, atenuacion, los
adyuvantes agregados y el uso de conservadores.

1.2- Componente antigénico (factor inmunizante)

En relacidén a los antigenos inmunizantes, se trata de una combinacion de toxoides
tetdnico y diftérico purificados, a partir de los cultivos de Clostridium tetani y
Corynebacterium diphteriae adsorbidos en hidréxido o fosfato de aluminio, utilizados
como adyuvantes, asociados con 3 a 5 antigenos purificados de Bordetella pertussis
(Toxina pertussis inactivada, hemaglutinina filamentosa tratada con formaldehido,
pertactina, y una de las formulaciones disponibles contiene aglutindgenos de
fimbrias tipo 2 y 3 con una composicidn similar a la pediatrica en menor dosis); cada
antigeno se encuentra asociado a hidréxido de aluminio y no contienen timerosal.

Composicion y caracteristicas:

Existen dos agentes inmunizantes que difieren en el contenido antigénico del
componente pertusico, ambos asociados con toxoide tetdnico, diftérico.

Las dos presentaciones de la vacuna triple bacteriana acelular son:

1- Vacuna Tdpa (Boostrix®) del Laboratorio Glaxo Smith Kline, que contiene
no menos de 2.5 Lf. de Toxoide Diftérico (TD); 5 Lf de Toxoide Tetanico (TT);
Toxina Pertusis (TP) 8 ug; Hemaglutinina Filamentosa (FHA) 8 ug; Pertactina
(Proteina de Membrana Externa 69 kDa) (PRN) 2.5 pg; y

2- Vacuna Tdpa (Adacel®) del Laboratorio Sanofi Pasteur, que contiene 2Lf
de Toxoide diftérico, 5 Lf deToxoide Tetanico (TT); Toxoide pertussico 2.5
mcg**; Hemaglutinina filamentosa (FHA) 5 mcg**; Fimbrias (AGG2+3) 5
mcg**; Pertactina (Proteina de Membrana Externa 69 kDa) (PRN) 3 mcg

Es importante resaltar el hecho de que la potencia de estos toxoides se mide en
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limites o unidades de floculacion (If)
1.3- Conservacion, mantenimiento de la vacuna Tdpa

Debe mantenerse a una temperatura de 22C a 82C, en refrigerador, La vacuna no
debe congelarse

2- Indicacidn de la vacuna Tdpa: edad, esquema y via de administracion

Estd indicada en lainmunizacion activa de refuerzo para prevenir el tétanos, la difteria
y la pertussis (tos ferina) como dosis Unica a partir de los 4 afios (se contempla hasta
los 64 afios segun prospecto de ADACEL®). Conforme a las recomendaciones locales,
puede considerarse una alternativa de la quinta dosis de la vacuna antitetdnica,
antidiftérica y antipertussis acelular (DTaP) en nifios de edades comprendidas entre
los 4 y los 6 afos, administrada simultdneamente con la vacuna antipoliomielitica
inactivada (IPV) en lugares distintos para completar la serie de vacunacidn para esta
edad, cuando se indique.

Las personas que hayan padecido tétanos, difteria o pertussis deben ser vacunadas
también, ya que estas infecciones clinicas no siempre confieren inmunidad. Las
personas infectadas por el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH), tanto
asintomatico como sintomatico, deben ser vacunadas contra el tétanos, la difteria
y la pertussis conforme a los calendarios de vacunacién estandar. Durante el
embarazo estd recomendada su aplicacion a partir de las 20 semanas de gestacion.
Dependiendo del estado de inmunizacion de la gestante se preconizara reemplazar
una de las dosis de vacuna antitetdnica por una dosis de la vacuna antipertusica
triple bacteriana acelular (Tdpa).

La pérdida de la inmunidad adquirida mediante la vacunacién con el paso del
tiempo, ha sido una de las posibles causas, aunque no la Unica, de la reemergencia
de la tosferina. Algunos autores, para clarificar este punto, han realizado una revision
sistematica y un metandlisis para determinar la duracién de la inmunidad tras la
vacunacion, con esquemas de vacunacion de 3 o bien 5 dosis de DTPa, encontrandose
que no existen diferencias con estos distintos esquemas de vacunacién y que se
podria estimar que la duracion media de la proteccion con DTPa es de unos 3 afios y
que sdlo el 10 % de los nifios estarian protegidos a los 8,5 afios después de la Ultima
dosis.

La efectividad vacunal ha sido menor de lo esperado. En nifios de 4-10 afios que
habian recibido 5 dosis de vacunas con preparados acelulares de carga estandar, la
estimacion de la efectividad vacunal global durante el brote de California fue del 88,7
%, con cifras mas elevadas inicialmente y con descensos conforme pasa el tiempo
tras la vacunacion. En un estudio similar en niflos de 11 o mas afios, durante este
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mismo brote, se estimd la efectividad vacunal para los adolescentes que habian
recibido Tdpa, en un 60 %.

En Paraguay, el esquema de vacunacién con la Tdpa se aplica de la siguiente
manera:

a) Adolescentes: Todos los adolescentes de ambos sexos, femenino vy
masculino, pertenecientes a la cohorte de 10 afios, deberan recibir 1 sola
dosis de la suspensidn de la vacuna.

b) Personal de Salud (PS): Destinado a todo el PS, con énfasis en servicios
prestados en salas de neonatologia y pediatria.

Esta indicada la administracion de una dosis tnica de Tdpa en reemplazo de
uno de los refuerzos de Td a todo el personal de blanco. Se podra estipular
refuerzos, pasados los 3 afios después de haber recibido la vacuna Tdpa,
atendiendo la caida de anticuerpos protectores contra la tos ferina.

c¢) Embarazadas. Deben de recibir una dosis de Tdpa a partir de las 20 semanas
de gestacién independientemente del estado de vacunacién (con vacuna
antitetanica)

c.1- Toda mujer embarazada, con antecedentes de haber recibido la vacuna
Tdpa con anterioridad y haya pasado un periodo minimo de 3 afos desde
esa fecha de aplicaciéon, debe recibir una nueva dosis de la vacuna Tdpa (a
partir de las 20 semanas de gestacion)

c.2- En mujeres embarazadas en las que se desconoce su antecedente de
vacuna antitetdnica o que no haya iniciado el esquema, sera considerada
como no vacunada.

c.2.1- Sitiene menos de 20 semanas de gestacion: aplicar Td ante el primer
contacto con la embarazaday continuar luego con Tdpa. (esquema Td, Tdpa)

c.2.2- A partir de las 20 semanas de gestacion: se aplicara 1 dosis de la
vacuna Tdpa y se continuara con las dosis de Td que le hagan falta (esquema
Tdpa-Td).

La dosis de la vacuna triple bacteriana acelular (Tdpa) puede ser administrada con
un intervalo minimo de 4 semanas con la vacuna doble bacteriana Td (tétanos —
difteria)
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Posibles escenarios de la mujer paraguaya

Las puéperas que nunca recibieron la vacuna Tdpa con hijos menores de 6
meses, deben recibir una dosis de la vacuna.

v" Muijer sin control prenatal que llega al servicio de salud en pleno
trabajo de parto debera de vacunarse con una dosis de la vacuna Tdpa
antes de que sea dada de alta.

v" Puérperas que hayan tenido a su bebé con la ayuda de una partera
empirica, debera de recibir una dosis Unica de Tdpa ( si su bebé es
menor de 6 meses)

(Ambas situaciones deben ser registradas en forma diferenciada al momento de
levantar los datos de vacunacidn, teniéndola muy identificada, ya que sera una
excepcion para evitar perder la oportunidad de vacunar a la puérpera)

3- Contraindicaciones de la Vacuna Tdpa
Contraindicaciones absolutas

e Antecedente de reaccién anafilactica (alergia severa) a alguno de los
componentes de la vacuna.

e Alteraciones neuroldgicas No debe administrarse la vacuna Tdpa a
personas con trastornos neuroldgicos progresivos o inestables, epilepsia
incontrolada o encefalopatia progresiva, hasta que se haya establecido un
régimen de tratamiento, se haya estabilizado la afeccion y los beneficios
sean claramente mayores que los riesgos.

Precauciones paa la aplicacion de la vacuna Tdpa

e Alteraciones hematoldgicas: Debido a que toda inyeccion intramuscular
puede causar un hematoma en el lugar de la aplicaciéon en personas con
trastornos hemorragicos (como la hemofilia o la trombocitopenia) o en
personas sometidas a tratamiento anticoagulante, no deben administrarse
inyecciones intramusculares a dichas personas a menos que los posibles
beneficios sean mayores que el riesgo de la administracion. Si se decide
administrar a dichas personas cualquier producto por via intramuscular,
deberad hacerse con precaucion y tomando las medidas necesarias para
evitar el riesgo de que se formen hematomas después de la inyeccion.

e Sindrome de Guillain Barré dentro de las seis semanas de haber recibido
una vacuna compuesta de toxoide tetdnico.

e Antecedente de reaccidn de Arthus consecutiva a la vacunacién con toxoides
tetdnico o diftérico. La recomendacioén es diferir la colocacidn de vacunas
con el componente causante durante diez afos.
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Antecedente de fiebre mayor a 40.5 °C en las 48 horas previas.

Sindrome de hipotonia hiporrespuesta en las 48 horas previas.
Convulsiones con o sin fiebre dentro de los tres dias de haber recibido DPT
o DTpa.

Falsas contraindicaciones de la aplicacion de la vacuna Tdpa

Lactancia.

Inmunosupresion

Enfermedad neuroldgica estable, incluyendo convulsiones bien controladas,
historia de convulsiones y paralisis cerebral.

4- Forma y Sitio de aplicacion de la Vacuna Tdpa

Se debe administrar 1 sola dosis en la vida, (Dosis: 0,5 ml de la suspensién de la
vacuna) por via intramuscular. En la region deltoidea. Para facilitar la aplicacion, se
podrd formar un pliegue con la piel y el tejido celular subcutaneo e insertando la
aguja en angulo de 902. Antes de la administracidn, la vacuna debe agitarse bien para
obtener una suspension blanca, turbia y homogénea e inspeccionarse visualmente
para verificar que no exista ninguna variacion del aspecto fisico de dicha composicién.

Lugar de aplicacién de la vacuna por Via intramuscular en la Region deltoidea
derecha. Reproducido de Region de Murcia- Consejeria de Sanidad y Consumo

Clavicula

Acromion

Lugar de inyeccion

Punto de insercion
’ Musculo deltoide

v 80°-90°
Humero
r—
Nervio radial
l ,— Arteria braquial

Lugar de la inyeccién intramuscular en el deltoides.
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5- Proteccion conferida por la vacuna

De acuerdo a estudios realizados, (ensayo controlado aleatorizado de vacunas
acelulares combinadas de 3 y 5 componentes comparadas con la vacuna de células
enteras), se resume que la eficacia experimental de ambos tipos de vacunas eran
similares contra la tos ferina confirmada mediante cultivo bacteriano que cursaba
con al menos 21 dias de tos paroxistica: el RR para la vacuna de 5 componentes
fue de 0,85 (IC de 95%, 0,41-1,79) y el RR para la de 3 componentes fue de 1,38 (IC
de 95%, 0,71-2,69). En relacidn con la tos ferina confirmada mediante cultivo que
cursaba con tos o sin ella, el riesgo relativo en los grupos que recibieron la vacuna de
5 componentes fue de 1,40 (IC de 95%, 0,78-2,52); para los que recibieron la vacuna
de 3 componentes fue de 2.55 (IC de 95%, 1,50—4,33).28. Otros estudios mostraron
eficacia del 83% y 84% (29 y 30) En un gran estudio de contactos domésticos de casos
indice en Alemania, la eficacia experimental de la vacuna se calculd en el 88,7% (IC
de 95%, 76,6—94,6%) después de la primovacunacién con una vacuna acelular de 3
componentes (contra difteria, tétanos y tos ferina [DTPa]). Una revision sistematica
de 3 grandes ensayos controlados, aleatorizados y con doble ciego de vacunas
acelulares32 concluyd que las vacunas de este tipo con componentes multiples
tienen mayor eficacia protectora contra la tos ferina tipica y la afeccién leve que
las de uno o dos componentes. De manera parecida, una revision sistematica de
49 ensayos controlados y aleatorizados y 3 estudios de cohortes concluyé que las
vacunas acelulares de uno y dos componentes tenian una menor eficacia absoluta
que las vacunas con 23 componentes (67-70% de eficacia contra 80-84%). Sin
embargo, en estudios realizados después del uso prolongado y a gran escala de
vacunas acelulares autorizadas de dos componentes (principalmente en Suecia®’
y el Japén*®) y de un componente en el programa nacional de inmunizacién de
Dinamarca, todas ellas demostraron un nivel elevado de eficacia real para prevenir
la tos ferina, con independencia del contenido antigénico. En el ensayo aleatorizado
y con doble ciego del Senegal mencionado con anterioridad, una vacuna DTPa de
dos componentes se compard con una vacuna DTPe. Las estimaciones de eficacia
experimental absoluta derivadas de este estudio de casos y contactos mostraron que
la vacuna acelular proporcionaba menos proteccidn que la de células enteras: 31%
de proteccidn (IC de 95%, 7-49%) segun la definicion de tos ferina del protocolo, por
comparacion con 55% (IC de 95%, 38—-68%). No obstante, aplicando la definicién de
caso mas rigurosa de la OMS las cifras correspondientes fueron de 74% (IC de 95%,
51-86%) de proteccion proporcionada por la vacuna acelular frente a 92% (IC de
95%, 81-97%) proporcionada por la de células enteras.

La literatura relata que tanto la infeccién natural como la vacunacién frente a
la tos ferina confieren una proteccion limitada, y se estima en 4-20 aifos para la
infeccion natural y en 4-7 afios para la adquirida mediante vacunacion. Los brotes
epidémicos acontecidos en California en 2010-11 y en Washington en 2012, han
aportado importantes datos sobre la efectividad de estas vacunas. Se conoce la
pérdida de inmunidad con el paso del tiempo. También se ha documentado una
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mayor proteccién en aquellos nifios que recibieron la serie primaria de vacunacién
con vacunas de célula entera, frente a los que recibieron la serie con preparados
acelulares, opcidn que no es aceptable, al menos, hasta que se disponga de vacunas
de célula entera modificadas para disminuir su reactogenicidad.

La pérdida de la inmunidad adquirida mediante la vacunacién con el paso del
tiempo, ha sido una de las posibles causas, aunque no la Unica, de la reemergencia
de la tosferina. Algunos autores, para clarificar este punto, han realizado una revision
sistematica y un metandlisis para determinar la duraciéon de la inmunidad tras la
vacunacioén, con esquemas de vacunacion de 3 o bien 5 dosis de DTPa, encontrandose
que no existen diferencias con estos distintos esquemas de vacunacidn y que se
podria estimar que la duracion media de la proteccion con DTPa es de unos 3 afios y
que sélo el 10 % de los nifios estarian protegidos a los 8,5 afios después de la Ultima
dosis.

La Literatura reciente demuestra significativamente que la vacuna pertusica acelular
Tdpa, presenta titulo de anticuerpos que confieren proteccidn contra la tos convulsa
por un espacio de 2.1+1.1 afios versus 5.1+1.5 afios con la vacuna TDPa (p<.001).
Por lo cual paises como los EEUU estan indicando una vacunacion con Tdpa por cada
embarazo.

No obstante habra que evaluar el periodo intergenésico de las mujeres para bajar
directivas en relacién a la vacunacién.

Analisisde un estudioreciente, realizado por el Programa Ampliado de Inmunizaciones
en nuestro pais, demuestra que dependiendo del sector y region donde habitan las
mujeres paraguayas, el periodo intergenésico es variable. Para el drea urbana y en
Regiones cercanas a la Capital y la misma Capital, el periodo intergenésico es mayor
a tres afios, por lo que en este grupo de mujeres, si estaria indicada la administracion
de la vacuna Tdpa en cada embarazo (de continuar manteniendo este mismo periodo
intergenésico). Sin embargo, mujeres oriundas de algunas zonas rurales del interior,
area metropiltanay cinturones periurbanos de la Capital del pais, muestran patrones
de embarazo mas frecuentes, es decir los periodos intergenésicos promedian 1,5 a
2 afos. Por lo tanto en esta poblacion, no estaria indicada la vacunacidn por cada
embarazo atendiendo a que los titulos de anticuerpos protectores, continuarian
elevados entre uno y otro embarazo.

6-Efectos adversos relacionados a la vacuna Tdpa
Los efectos adversos relacionados a la vacuna Triple Bacteriana Acelular (Tdpa) y
en individuos inmunocompetentes son inusuales, aunque con frecuencia se han

reportado eventos atribuibles a la aplicacidon de la misma, segun se especifica de la
siguiente manera:
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. Leves:

Dolor en el sitio se inyeccion (75%)

Enrojecimiento o inflamacién en el sitio de aplicacién (20%);
Hipertermia menor a 38°C (4%);

Cefalea (40%);

Cansancio (30%);

Nauseas, vomitos, diarrea y dolor abdominal (25%);

Otros poco comunes, como escalofrios, artralgias, y erupcion

= Moderados:
Dolor intenso en el sitio de aplicacién (5%),
Enrojecimiento o tumefaccion (6%);
Hipertermia mayor de 39°C (1%);
Cefalea intensa (<1%);
Nauseas, vomitos, diarrea y dolor abdominal (3%)
. Graves:
No fueron reportados
7- Uso simultaneo con otras vacunas
La vacuna Tdpa podra ser administrada antes, durante y después de cualquier otra
vacuna del calendario nacional, con la precaucion de utilizar jeringas separadas y
colocar en sitios anatédmicos diferentes.
8- Re vacunacion con la Vacuna Tdpa
Segln reportes y datos actualizados, si transcurrieron 3 aflos como minimo de
haber recibido la vacuna Tdpa, la recomendacion es recibir un refuerzo con la
misma vacuna.

9- Vacuna Tdpa en Inmunocomprometidos

La presencia de un inmunocompromiso, NO ES es una contraindicacién para
administrar esta vacuna.
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Vacuna frente a Sarampidn, Parotiditis y Rubeola Triple
Viral (SPR)

1.1- Introducciéon

Durante varias décadas, el uso de vacunas eficaces contra el sarampién ha reducido
drasticamente la morbilidad y mortalidad por sarampion. Los resultados logrados
mediante una aplicacion agresiva de estrategias de control en los paises desarrollados
y muchos paises en desarrollo han estimulado debates sobre la conveniencia y
viabilidad de la eliminacidn (interrupcion de la circulacion virus del sarampién en
zonas geograficas definidas) multirregional o incluso de la erradicacion mundial
de este azote. En 1996, un grupo consultivo conjunto de la OMS, la OPS y los CDC,
concluyeron que era, en teoria, posible erradicar el sarampion utilizando las vacunas
disponibles actualmente.

No obstante, dada la extrema infectividad del virus del sarampién, para lograr su
erradicacion es preciso inmunizar a la practica totalidad de las personas vulnerables
del mundo. Para ello, es preciso que todos los paises cuenten con programas de
inmunizacién infantil muy eficaces. Estos programas deben proporcionar también
vacunaciéon de recuperacion a todos los niflos en edad preescolar o escolar y, en
paises endémicos de sarampidn, organizar posteriormente campafas de vacunacién
nacionales repetidas durante el tiempo que sea necesario hasta interrumpir la
transmision nacional del virus. Ademas, dado el riesgo de reintroduccién accidental
o intencionada del virus del sarampidn en las comunidades, se ha planteado la
cuestion de si sera algun dia posible detener la vacunacién contra sarampidn, incluso
si se logra interrumpir la transmision del virus del sarampién en todo el mundo.

La principal finalidad de la estrategia consistente en ofrecer dos oportunidades
de vacunacidn contra el sarampidn, que aplican ahora la mayoria de los paises
industrializados y muchos paises en desarrollo, es mejorar la cobertura de vacunacion
y, simultdneamente, lograr y mantener altas cotas de inmunidad contra el sarampion
en la poblacién. Un panel de expertos ha establecido una cobertura de vacunacion
de al menos el 95% con la primera dosis de la vacuna y una cobertura de al menos
el 80% de la segunda oportunidad de vacunacién como uno de los cinco indicadores
de progreso hacia la eliminacién regional del sarampidén. Ademads, la segunda
oportunidad de vacunacién contra el sarampién tiene la importante funcién de
aumentar la proporcién de la poblacion con proteccion contra el sarampién de por
vida, al desaparecer gradualmente el refuerzo que proporciona la infeccién natural.

1.2- Componente antigénico (factor inmunizante)

Es una vacuna preparada con cepas vivas atenuadas del virus del Sarampidén
Edmonston- Zagreb, virus de la parotiditis Leningrad- Zagreb (L-Z) y virus de la
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rubéola Wistar RA 27/3. Los virus de sarampidn y rubéola se propagan en células
diploides humanas y el virus de parotiditis se cultiva en fibroblastos de embriones
de pollo, libre de patégenos especificos. La vacuna es liofilizada y esta provista con
un diluyente.

1.3- Composicion y presentacion de los viales de la vacuna
Cada dosis humana al ser reconstituida en un volumen de 0,5 ml contiene:

1000 Unidades infecciosas del virus del sarampion
5.000 Unidades infecciosas del virus de parotiditis
1.000 Unidades infecciosas del virus de la rubeola
La vacuna cumple con los requisitos de la OMS.

Presentacion:

Frasco de 1 dosis mas diluyente (0,5 ml), actualmente disponible en el pais.
Frasco de 2 dosis mas diluyente (1 ml)

Frasco de 5 dosis mas diluyente (2,5 ml)

Frasco de 10 dosis mas diluyente (5 ml)

Cada caja presenta 50 frascos, lo que equivale a 50 dosis.

1.4- Conservacion, mantenimiento de la SPR

La cadena de frio debe mantenerse rigurosamente para la conservacion, distribucién
y manejo de las vacunas en todos los niveles. En el nivel local la temperatura debe
mantenerse entre +2 2C a +8 2C. La SPR, debe colocarse en la primera bandeja de
la heladera, junto con las demas vacunas virales: Rotavirus, OPV, SR y AA, dejando
suficiente espacio entre ellas para la circulacion del aire frio.

2- Indicacion de la vacuna Triple Viral o SPR: edad, esquema y via de administracion
El esquema de vacunacién actual con la vacuna SPR es la siguiente:

¢ A los 12 meses: conjuntamente con la vacuna AA (Fiebre Amarilla) y el refuerzo de
la vacuna anti neumocécica conjugada (PCV 10)

¢ A los 4 aios: Una segunda dosis (mal llamada de refuerzo), conjuntamente con el
segundo refuerzo de la vacuna DTP y la OPV.

Esta segunda dosis es también conocida como “segunda oportunidad de
vacunacion” contra el sarampidn, y tiene 2 finalidades: reducir el nimero de nifios
no vacunados y reducir el nimero de nifios vacunados pero que no respondieron
a la primera dosis de SPR (fracaso de la vacunacion primaria), ya que la vacuna
fracasa hasta en un 5% de las personas que han recibido una sola dosis de vacuna
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a los 12 meses de edad o después.

Se debera controlar y prestar especial atencién, para administrar la vacuna contra
el sarampion: Triple viral o Doble a todos aquellos que no pueden acreditar tener
2 (dos) dosis de la misma. Los nacidos durante o después de 1957 de acuerdo a
la Advisory Committee on Immunization Practices (ACIP), deberan recibir por lo
menos una dosis de la vacuna triple virica (SPR o MMR) o doble viral (SR), a menos
que exista evidencia de inmunidad contra estas enfermedades.

3- Contraindicaciones de la Vacuna SPR

Hipersensibilidad de tipo anafilactico.

Fiebre alta o afeccion infecciosa aguda.

No administrar a pacientes que hayan recibido inmunoglobulinas o transfusiones de
sangre total hasta tres meses después.

Las reacciones anafilacticas o anafilactdideas a la neomicina y a la historia de
reacciones anafilacticas, anafilactoides a huevo.

Puede que en los pacientes que estén recibiendo corticoides u otras drogas
inmunosupresoras no se desarrolle una respuesta inmune dptima.

Falsas contraindicaciones

e Las afecciones leves, tales como el resfrio comun, no constituyen
contraindicaciones, para administrar la vacuna Triple Viral o SPR

4- Forma y Sitio de aplicacion de la Triple Viral o SPR

La via de administracion es la subcutanea, en el tercio superior de la regidn deltoidea
del brazo derecho o izquierdo.

5- Procedimientos a seguir para la aplicacion de la Vacuna Triple Viral (SPR)

Lavese las manos ante cualquier procedimiento.
Tomelajeringa22G 1% pulgadasde 1 mlylaampollasolvente correspondiente
de la SPR, cargue el solvente en la jeringa.

e Tome el frasco de soluto del anillo de metal e introduzca el solvente
lentamente y luego retire la jeringa y deseche en la caja de seguridad
(descartex), sin reencapuchar la aguja. Recuerde que el solvente debe estar
a la misma temperatura que el soluto, es decir a una temperatura de entre
+2°Cy +8°C. la vacuna debe ser reconstituida Unicamente con el diluyente
provisto.

e Balancee lentamente la vacuna, hasta disolver completamente la pastilla
seca. Una vez reconstituido, tome la jeringa 25G 3/8 pulgadas y cargue
hasta 0,5 ml.
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e Coloque al menor en la camilla, mesa de vacunacion o brazo de los padres,
en posicion semisentada, de manera a dejar descubierto el brazo derecho o
izquierdo. Solicite la colaboracién de los padres o responsables del menor, a
modo de inmovilizar el brazo.

e Limpie la zona de inyeccién con una torunda de algodén humedecida con
agua natural, previamente hervida o estéril.

e Introduzca la aguja con el bisel hacia arriba lentamente en un angulo de 452
paralelo al eje longitudinal del brazo (Inyeccidn subcutanea)

Retire y deseche en la caja de seguridad la jeringa sin reencapuchar la aguja.
Recomiende no presionar ni colocar ninguin antiséptico en el sitio de la
puncion.

Recordar: el diluyente provisto ha sido formulado especialmente para el uso con
la vacuna, no utilizar otros diluyentes de otros tipos de vacunas o fabricados por
otros fabricantes, ya que esto puede resultar en dafios a la vacuna y/o reacciones
severas.

6- Proteccion conferida por la Vacuna Triple Viral o SPR

Cuando la vacuna contra el sarampidn se combina con la vacuna contra la rubeola
(vacuna SR) o con las vacunas contra la parotiditis y la rubeola (vacuna SPR), la
respuesta inmunitaria protectora a los componentes individuales no varia. El uso
de este tipo de vacunas combinadas es ventajoso desde el punto de vista logistico
y programdtico y se recomienda en zonas con carga de morbilidad de parotiditis
y rubéola altas, siempre que el precio de la vacuna sea asequible y, en el caso de
la rubéola, siempre que puedan mantenerse tasas de cobertura de vacunacién
superiores al 80%.

Tabla: Inmunogenicidad, eficacia y duracién de la inmunidad por componente

Vacuna Inmunogenicidad Eficacia Duracion
Antisarampionosa 90-95 % 93-98 % 10-15 anos
Antirrubedlica >98 % 87-91 % | Aproximadamente 10 afos
Antiparotiditica >95 % 75-95 % > 20 anos

7- Efectos adversos relacionados a la Vacuna SPR

Aproximadamente de 5 a 15% de los menores vacunados pueden presentar fiebre, y
al menos 5% presentan una erupcién generalizada que dura de 1 a 3 dias y comienza
en la segunda semana (entre los dias 7 y 14) después de la vacunacion. Las reacciones
en general son moderadas, bien toleradas y sin complicaciones.
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Reacciones locales: sensacién de quemazodn, prurito, edema, dolor, induracién en el
sitio de aplicacion.

Reacciones Sistémicas: son raras las convulsiones, purpura trombocitopénica,
encefalitis, meningoencefalitis, rinofaringitis, linfadenopatia, tos. Ver tabla.

Tabla: Efectos adversos relacionados a la vacuna triple viral SPR

Vacuna Frecuencia Manifestaciones clinicas Tiempo de Duracion
presentacion
postvacunal

Antisarampionosa 5-15% Fiebre (5-15 %) - Exantema 5 % 5-12 dias 1-2 dias

- Tos - Coriza - Conjuntivitis
- Manchas de Koplik.

Purpura trombocitopénica 15-35 dias 3-6
(33/1.000.000 de dosis) semanas
Antirrubeolica 5-15% Fiebre - Exantema - 7-21 dias 1-2 dias
(nifios) Linfoadenopatias
0,5% Artralgias - Artritis 7-21 dias 1 dia 2-3
ninos semanas
25%
adultos
Antiparotiditica Raras Fiebre - Parotiditis (1-2 %) 5-14 dias

Reacciones alérgicas (podrian
no estar relacionadas
etiolégicamente)
Meningoencefalitis: cepa

J. Lynn 1/800.000; cepa Urabe,
1/2000-14.000

8- Uso simultaneo de la vacuna SPR con otras vacunas

La vacuna SPR puede ser administrada simultaneamente con las demas vacunas del
Programa Regular, siempre y cuando se administren en sitios anatémicos diferentes.
A partir de mayo 2013, posterior a la reunién de Consenso y Unidad de Analisis en
relacion a las coberturas de vacunacion y socializada la situacidn de riesgo al Comité
Técnico Asesor en Inmunizaciones, se ha recomendado vacunar contra la fiebre
amarilla a partir del afio de edad (aplicar vacuna AA a la edad de 1 afio). Es importante
resaltar el hecho de que tras la introduccion de la Vacuna antineumocdcica conjugada,
se habia pasado la administracion de la AA a la edad de 18 meses. Por lo tanto y
atendiendo esta evaluacidn, consenso y recomendacion, el esquema a la edad de 1
afo es el siguiente (SPR + AA +PCV10 refuerzo)
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1- Primero: SPR; 2- Segundo: AAy 3- Tercero: Vacuna Neumococo Conjugada
(PCV10)
De no aplicarse la vacuna SPR simultdaneamnete con la AA, se debe esperar un
intervalo minimo de 4 semanas por estar constituidas ambas vacunas de virus
vivos atenuados

9- Vacuna SPR en inmunocomprometidos

Al tratarse de una Vacuna a virus vivos atenuados, la misma se encuentra
contraindicada en Inmunodeficiencia primaria o supresion de la respuesta
inmunoldgica, inducida por medicamentos, leucemia, linfoma, VIH, entre otros

Asi mismo se encuentra contraindicada en las mujeres embarazadas.

En caso de fiebre o una enfermedad aguda se recomienda posponer la vacunacién
En individuos con terapia inmunosupresora se recomienda postergar la vacuna hasta
tres meses post suspension.

No aplicar a personas con antecedentes de anafilaxia a alguno de los componentes
de la vacuna.

9.1- Vacunacion contra el sarampion de acuerdo a situacion epidemioldgica de la
enfermedad

La edad de vacunacién contra el sarampion recomendada depende de las pautas
epidemioldgicas locales del sarampion, asi como de consideraciones programaticas.
En la mayoria de los paises en desarrollo, la existencia de tasas de ataque altas y
casos graves de la enfermedad en lactantes hacen necesaria la vacunacion temprana,
habitualmente a los nueve meses de vida, a pesar de las tasas relativamente bajas
(80—-85%) de seroconversion tras la vacunacidén en este grupo de edad. Salvo si
padecen inmunodeficiencia grave, los lactantes infectados por el VIH deben recibir la
vacuna contra el sarampidn a los seis meses de edad, seguida de una dosis adicional
a la edad de nueve meses.
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Vacuna frente a Sarampion y Rubeola Doble Viral (SR)

1- Introduccién

Es una vacuna preparada con cepas vivas atenuadas del virus del Sarampidén
Edmonston-Zagreb y virus de la rubeola Wistar RA 27/3. Existen a la fecha diferentes
vacunas comerciales que varian en las cepas incluidas. Para sarampion, las cepas son
Schwarz o Edmonston-Zagreb y para rubéola todas tienen la cepa Wistar RA27/3. Los
virus de sarampion y rubeola se propagan en células diploides humanas. La vacuna
es liofilizada y esta provista con diluyente. El producto tiene el aspecto de una pastilla
seca blanco-amarillenta.

1.1- Composicion y presentacion de los viales de la vacuna

Cada dosis humana al ser reconstituida en un volumen de 0,5 ml contiene:

1000 DICC 50* 0 1.000 UFP** para virus sarampion cepa Schwarz

1000 DICC 50* 0 1.000 UFP** para virus rubéola cepa RA 27/3

o bien

1000 DICC 50 % para sarampion cepa Edmonston-Zagreb

1000 DICC 50 % para rubéola Wistar RA 27/ 3.

* DICC/50 = ver Glosario
** UFP =. ver Glosario

Presentacion

Frasco de 1 dosis mas diluyente (0,5 ml)

Frasco de 2 dosis mas diluyente (1 ml)

Frasco de 5 dosis mas diluyente (2,5 ml)

Frasco de 10 dosis mas diluyente (5 ml), actualmente disponible en el pais
Cada caja presenta 50 frascos, lo que equivale a 500 dosis.

1.2- Conservacion, mantenimiento de la SR
La cadena de frio debe mantenerse rigurosamente para la conservacion, distribucién
y manejo de las vacunas en todos los niveles. En el nivel local la temperatura debe

mantenerse entre +2 2C a +8 9C. La SR, debe colocarse en la primera bandeja de la
heladera, junto con las demds vacunas virales: Rotavirus, OPV, SPR y AA, dejando
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suficiente espacio entre ellas para la circulacion del aire frio.

2- Indicacién de la vacuna Doble Viral o SR: edad, esquema y via de
administracion

Poblacién en General

A partir de los 5 afos de edad podra ser administrada la vacuna doble viral, debido a
que la vacuna Triple viral forma parte del esquema de vacunacion nacional en edades
de 1y 4 aios.

Observacion: se aplicara como alternativa cuando no haya disponibilidad de la
vacuna SPR, 0,5 ml; la primera a los 12 meses y a los 4 aiios. Tambien se usara
como alternativa de SPR en los adolescentes y adultos que no tengan o no puedan
acreditar haber recibido dos dosis del componente SR

Mujeres en edad fértil

Se indicara una dosis de vacuna doble viral a aquellas mujeres en edad fértil que
no hubieran recibido dos dosis de vacunas con componente contra sarampién
y rubéola anteriormente. Si se detectara que una mujer ya embarazada estuviera
en esa situacion, debera ser vacunada en el puerperio (o después de un aborto),
antes de abandonar el servicio de salud. La informacién disponible muestra que no
existe riesgo para el feto cuando se vacuna a la madre inadvertidamente durante el
embarazo.

Manejo de contactos

Estd indicado el uso de vacuna doble viral para las “acciones de control de foco” del
Programa Integrado de Eliminacién de Sarampidon-Rubéola.

Acciones de bloqueo

- En el caso de contacto de un caso sospechoso de sarampién o rubéola, hay que
realizar la visita domiciliaria, controlar el carnet de vacunacion y completar el
esquema de acuerdo con la edad de los contactos familiares, laborales, escolares,
de comedores, etc.

- Es necesario evaluar las coberturas de vacunacion del drea. Si la cobertura fuera
menor del 95%, esta recomendada la vacunacién de barrido con doble viral (SR) o
triple viral (SPR) en un area de diez manzanas y de todos los lugares frecuentados
por el caso.

- Se aplicard una dosis en toda la poblacion de 13 meses a 50 afios que no pudiera
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acreditar 2 dosis de vacuna triple o doble viral aplicadas después del primer afio de
vida.

3-Contraindicaciones de la Vacuna SR

e Hipersensibilidad de tipo anafilactico posterior a una dosis previa o a
componentes de la vacuna (ej. huevo, gelatina, neomicina).
Durante el embarazo su uso esta contraindicado
Fiebre alta o afeccion infecciosa aguda.
No administrar a pacientes que hayan recibido inmunoglobulinas o
transfusiones de sangre total dentro de las 6 semanas, en lo posible tres
meses.

e Puede que en los pacientes que estén recibiendo corticoides u otras drogas
inmunosupresoras no se desarrolle una respuesta inmune dptima.

e Inmunodeficiencia severa conocida (ej. tumores hematologicos o solidos,
inmunodeficiencia congenita, tratamiento inmunosupresor de largo tiempo
o infeccion VIH sintomatica severa).

Precauciones

Principal atencidon cuando se realiza una prueba tuberculinica o PPD ya que
la vacunaciéon antisarampionosa puede suprimir la reaccion tuberculinica
temporariamente. La vacuna antisarampionosa 0 vacunas con componente
antisarampionoso pueden ser administradas en el mismo dia en que se realiza la
PPD.

Si el test se realiza después de la vacunacion, se debe respetar un intervalo de 4
semanas. Si la necesidad de realizacion del test es urgente, se debe recordar que la
vacuna puede reducir el resultado del mismo

Falsas contraindicaciones

La existencia de una prueba tuberculinica positiva PPD (+).

Lactancia.

Embarazo de la madre del vacunado o de otro conviviente cercano.

Mujeres en edad fertil.

Conviviente inmunosuprimido.

Intolerancia al huevo o antecedente de reaccion alergica no anafilactica al huevo.

4- Forma y Sitio de aplicacion de la Triple Viral o SR
La via de administracion es la subcutanea, en el tercio superior de la regidn deltoidea

del brazo derecho o izquierdo.
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5- Procedimientos a seguir para la aplicacion de la Vacuna Triple Viral (SPR)

Lavese las manos ante cualquier procedimiento.

Tomelajeringa22G 1% pulgadasde 5 mlylaampollasolvente correspondiente
de la SR, cargue el solvente en la jeringa.

La vacuna debe ser reconstituida Unicamente con el diluyente provisto.
Tome el frasco de soluto del anillo de metal e introduzca el solvente
lentamente y luego retire la jeringa y deseche en la caja de seguridad
(descartex).

e Balancee lentamente la vacuna, hasta disolver completamente la pastilla
seca. Una vez reconstituido, tome la jeringa 25G 3/8 pulgadas y cargue
hasta 0,5 ml.

e Solicite al usuario que se siente y relaje el brazo en donde sera administrada
la vacuna.

e Limpie la zona de inyeccién con una torunda de algodén humedecida con
agua natural, previamente hervida o estéril.

e Introduzca la aguja con el bisel hacia arriba lentamente en un dngulo de 452
paralelo al eje longitudinal del brazo (Inyeccidn subcutanea)

Retire y deseche en la caja de seguridad la jeringa sin reencapuchar la aguja.
Recomiende no presionar ni colocar ningun antiséptico en el sitio de la
puncion.

Recordar: el diluyente provisto ha sido formulado especialmente para el
uso con la vacuna, no utilizar otros diluyentes de otros tipos de vacunas o
fabricados por otros fabricantes, ya que esto puede resultar en daios a la
vacuna y/o reacciones severas.

Lavacuna SR debe ser usada inmediatamente después de la reconstitucion,
si no lo utiliza rdpidamente, debe proteger de la luz manteniendo la cadena
de frio, por un periodo no mayor a 6 hs.

6- Proteccion conferida por la Vacuna Doble Viral o SR

La inmunidad y por consiguiente la proteccién conferida por la vacuna Doble Viral
o SR estd determinada por el constituyente especifico (Ver la Tabla). La eficiencia
es alta y la efectividad esta correlacionada entre las tasas de sarampidn y las de
coberturas vacunales.

Cuando la vacuna contra el sarampién se combina con la vacuna contra la rubeola
(vacuna SR) o con las vacunas contra la parotiditis y la rubeola (vacuna SPR), la
respuesta inmunitaria protectora a los componentes individuales no varia. El uso
de este tipo de vacunas combinadas es ventajoso desde el punto de vista logistico
y programatico y se recomienda en zonas con carga de morbilidad de parotiditis
y rubéola altas, siempre que el precio de la vacuna sea asequible y, en el caso de
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la rubéola, siempre que puedan mantenerse tasas de cobertura de vacunacién
superiores al 80%.

Tabla: Inmunogenicidad, eficacia y duracion de la inmunidad por componente

Vacuna Frecuencia Manifestaciones Tiempo Duracion
clinicas presentacion
postvacunal
Antisarampionosa 5-15% Fiebre (5-15 %) - Exantema 5-12 dias 1-2 dias

(5 %) - Tos - Coriza -
Conjuntivitis -
Manchas de Koplik-

Parpura trombocitopénica 15-35 dias 3-6
(33/1.000.000 de dosis) semanas
Antirrubedlica 5-15% Fiebre - Exantema -
(nifios) Linfoadenopatias 7-21 dias 1-2 dias
0,5 % nifos; | Artralgias - Artritis 7-21 dias 1dia, 2-3
25 % adultos semanas

6- Uso simultaneo de la vacuna SPR con otras vacunas

La vacuna SR puede ser administrado simultdneamente con las demas vacunas,
siempre y cuando se administren en sitios anatdmicos diferentes. Con la AA, si no
se aplica en forma simultanea, se debe esperar un intervalo minimo de 4 semanas.

7- Vacuna SR en inmunocomprometidos

Al tratarse de una Vacuna a virus vivos atenuados, la misma se encuentra
contraindicada en Inmunodeficiencia primaria o supresion de la respuesta
inmunoldgica, inducida por medicamentos, leucemia, linfoma, VIH, entre otros

Asi mismo se encuentra contraindicada en las mujeres embarazadas.

En individuos con terapia inmunosupresora se recomienda postergar la vacuna hasta
tres meses post suspension.
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Vacuna conjugada frente al Virus de la Fiebre Amarilla
Vacuna anti amarilica (AA)

1.1- Introduccion

La vacuna 17D contra la fiebre amarilla es la Unica disponible en el comercio contra
esta enfermedad. Se obtiene a partir de un virus de la fiebre amarilla de tipo
salvaje (la cepa Asibi) aislado en Ghana en 1927 y atenuado mediante pases en
serie, principalmente en cultivo de tejidos de embriones de pollo. Las numerosas
mutaciones en los genes estructurales y no estructurales del virus han dado lugar
a la variante atenuada 17D. Este virus de la vacuna atenuado existe en forma de
dos subcepas (17D-204 y 17DD), cuyas secuencias son homadlogas en un 99,9%. La
secuencia de nucleétidos muestra diferencias entre la cepa Asibi de tipo salvaje y
las subcepas atenuadas, que afectan a 20 aminodcidos. Muchas de las sustituciones
corresponden a la proteina de la envoltura, y los cambios fenotipicos resultantes
convierten estos subtipos en no transmisibles por los mosquitos.

Ambas subcepas, la 17D-204 y la 17DD, se utilizan en vacunas y se producen en varios
paises en huevos de pollo embrionados. El procedimiento de produccion incluye una
prueba de determinacion de la actividad viscerotrépica y neurotrépica de los lotes de
partida primarios y secundarios.

1.2- Componente antigénico (factor inmunizante)

Es una suspension liofilizada de virus vivos atenuados de la cepa 17D obtenida en
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huevos embrionados de pollo, envasada al vacio. Se emplea solucién fisioldgica
como diluyente.

1.3- Composicion y presentacion de los viales de la vacuna

Cada dosis debe contener como minimo
1000 DL50* en ratones o su equivalente en UFP**, que cada laboratorio productor
debe establecer.

El principio activo de la vacuna es virus de fiebre amarilla de la cepa 17 D-204
(cultivados en huevos de gallina) que estan vivos pero que han sido debilitados
generar respuesta inmunoldgica y no enfermedad en personas sanas.

Cada dosis de medio mililitro contiene no menos de 1000 unidades DL50 del virus,
que es una medida de la acciéon del virus en los animales.

Los demas componentes son: Polvo: Lactosa, sorbitol, clorhidrato de L-histidina,
L-alanina, cloruro sddico, cloruro potasico, fosfato disédico, fosfato monopotasico,
cloruro calcico, sulfato magnésico.

Disolvente: Cloruro sédico (0,4%), agua para inyectables

Presentacion de la Vacuna frente al virus de la Fiebre Amarilla

La vacuna es un polvo para suspension inyectable contenido en un frasco multidosis
(10 dosis). Antes de usar, el polvo de color beige a beige-anaranjado se mezcla con el
disolvente del cloruro sédico proporcionado en la jeringa para formar una suspension
beige a beige-rosado.

1.4- Conservacion, mantenimiento de la vacuna AA

Conservar a temperaturas (entre 2 y 8 2C). No congelar. Mantener el frasco y la
jeringa en el embalaje exterior para protegerlo de la luz.

Usar inmediatamente después de la reconstitucion.

El diluyente debe ser almacenado a temperatura ambiente. Antes de usarlo para
reconstituir la vacuna, el diluyente debe estar a la misma temperatura de la vacuna
en el momento de su aplicacién (+2 °Cy +8 °C). Se deben poner algunas ampollas del
diluyente en el refrigerador un dia antes de usarlo, después de reconstituida, se debe
utilizar durante 6 hs. teniendo la precaucién de no exponerla al calor y mantenerla
protegida de la luz solar.

Recuerde: utilizar una sola vez la jeringa para reconstituir.
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2- Indicacidn de la vacuna AA: edad, esquema y via de administracion

La dosis es de 0,5 ml y debe administrarse en la parte superior del brazo, a nivel del
musculo deltoides, por via subcutdnea. A los 1 ailo conjuntamente con la SPR y en
refuerzo de la PCV10.

El esquema de vacunacidén actual de la Vacuna AA es la siguiente:

A los 1 afio: conjuntamente con la vacuna SPR (sarampidn, papera y rubeola) y el
refuerzo de la vacuna anti neumocdcica conjugada (PCV 10)

A la poblacién de 2 a 59 afios que aun no hayan recibido.

Se recomienda la aplicacién de la vacuna a partir de los 12 meses de edad. En caso
de brotes, se pueden aplicar a partir de los 6 meses. El Reglamento Sanitario
Internacional recomienda aun la vacunacion de viajeros hacia zonas enzootias cada
10 anos, con el fin de validar el certificado internacional de vacunacion contra la
Fiebre Amarilla. Sin embargo no es necesaria la revacunacion rutinaria de residentes
en zonas enzootias.

3- Contraindicaciones de la Vacuna AA

Menores de 6 meses.

Personas mayores de 59 afios

Embarazo y madres lactando en los primeros seis meses.
Pacientes inmuno comprometidos, HIV sintomaticos.
Hipersensibilidad al huevo o proteinas de aves.

Estados febriles agudos

4- Procedimientos a seguir para la aplicacion de la Vacuna AA

Lavese las manos ante cualquier procedimiento.

Tomelajeringa22G 1% pulgadasde5mlylaampollasolvente correspondiente
de la AA, cargue el solvente en la jeringa.

La vacuna debe ser reconstituida Unicamente con el diluyente provisto.
Tome el frasco de soluto del anillo de metal e introduzca el solvente
lentamente y luego retire la jeringa y deseche en la caja de seguridad
(descartex).

e Balancee lentamente la vacuna hasta reconstituir totalmente el soluto.
Devuelva en el termo de vacunas el frasco previamente rotulado con la
fecha y hora de apertura. Tome la jeringa 25G 3/8 pulgadas y cargue hasta
0,5 ml, devuelva en el termo el frasco de vacuna para su uso posterior con
los demas usuarios.

e Coloque al menor en la camilla, mesa de vacunacion o brazo de los padres,
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en posicion semisentado, de manera a dejar descubierto el brazo derecho o
izquierdo. Solicite la colaboracion de los padres o responsables del menor, a
modo de inmovilizar el brazo.

e Limpie la zona de inyeccidén con una torunda de algodén humedecida con
agua natural, previamente hervida o estéril.

e Introduzca la aguja con el bisel hacia arriba lentamente en un angulo de 452
paralelo al eje longitudinal del brazo (Inyeccidn subcutanea)

e Retire y deseche en la caja de seguridad la jeringa sin reencapuchar la aguja.
Recomiende no presionar ni colocar ningun antiséptico en el sitio de la
puncion.

Recordar que: el diluyente provisto ha sido formulado especialmente para el uso
con la vacuna, no utilizar otros diluyentes de otros tipos de vacunas o fabricados por
otros fabricantes, ya que esto puede resultar en dafios a la vacuna y/o reacciones
severas.

5- Eficacia y duracién de la inmunidad

La eficacia es superior al 95% y la duracion de la inmunidad ha sido analizada
durante el afio 2013 y se copia textualmente el informe final del GTA realizado en
julio 2013.

Hasta el 2012, todos los paises de la Regidn con zonas enzodticas han agregado
la vacuna antiamarilica a sus esquemas nacionales de vacunacién. En Argentina,
Brasil y Panama, la vacuna se administra solamente en zonas de riesgo potencial. La
cobertura de la vacunacién de los nifios de 1 afio de edad en los paises endémicos
para fiebre amarilla ha sido de aproximadamente 70% en el periodo de 2007 a 2012,
y ha sido afectada significativamente por la insuficiente disponibilidad de la vacuna.
Este desabastecimiento de vacuna contra fiebre amarilla pone en riesgo los logros
que obtenidos por la Region tanto en la estrategia de vacunacidn de nifios de un
afo, como en la vacunacion de personas susceptibles que viven en areas de riesgo.
En el 2013, el SAGE revisé el documento de posicidn sobre el uso de vacuna contra
la fiebre amarilla de 2003. Esta revision hizo especial énfasis en si existe o no la
necesidad de una dosis de refuerzo cada 10 afos y sobre la seguridad de la vacuna
en poblaciones especiales como los mayores de 60 afios, personas infectadas con
el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH), personas con otras condiciones de
inmunocompromiso, mujeres embarazadas y amamantando. A continuacion se
destacan las principales recomendaciones:

1. Una sola dosis de la vacuna contra la fiebre amarilla es suficiente para conferir
inmunidad sostenida y proteccién de por vida contra la enfermedad por lo tanto no
se requiere una dosis de refuerzo.

a. Sin embargo, se requiere intensificar la vigilancia y realizar estudios clinicos que
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puedan identificar si grupos de riesgo especificos (por ej. Pacientes infectados con
VIH) requieren una segunda dosis.

b.SerequiererevisarelReglamentoSanitariolnternacional parahacerlasadecuaciones
necesarias sobre el periodo de validez de los certificados internacionales contra la
fiebre amarilla.

2. Uso de lavacuna en personas 260 afios de edad, el SAGE sefiald que si bien el riesgo
de enfermedad viscerotrdpica asociada a la vacuna es mayor que en los grupos mas
jovenes, que reciben la vacuna, el riesgo general sigue siendo bajo.

a. La vacunacion para las personas 260 afos de edad que no han sido vacunadas
previamente y que la requieren, debe ser recomendada con base en una evaluacién
de riesgo beneficio en la que se compare el riesgo de contraer la enfermedad contra
el riesgo de un posible evento adverso grave tras la vacunacion.

3. La vacuna contra la fiebre amarilla estd contraindicada en personas severamente
inmunocomprometidas, lo que incluye condiciones como desérdenes del timo,
sintomaticos para VIH, neoplasias malignas bajo tratamiento, tratamientos
con drogas inmunosupresoras o inmunomoduladoras, trasplantes recientes,
radioterapias actuales o recientes. La vacuna antiamarilica se puede ofrecer a las
personas infectadas por el VIH asintomaticos con conteos de CD4+ > 200 células/
mm?3 que requieran la vacunacion.

a. Se recomienda que la vacuna se administre a todos los nifios clinicamente sanos
a través de los programas de vacunacion rutina, y que las pruebas del VIH no son un
prerrequisito para la vacunacidén en este contexto.

b. Se recomienda que en situaciones en las que el riesgo de fiebre amarilla es alto y
se llevan a cabo las campafias de vacunacion masivas no es necesario establecer el
estado del VIH como requisito previo para la inmunizacion.

4. Vacunacion de mujeres embarazadas y amamantando

a. Embarazadas residentes en areas enzodticas: Se recomienda la vacunacién
en caso de brotes, asi como en otras circunstancias donde se evidencie el
riesgo de transmision del virus de la fiebre amarilla (campanfias preventivas),
dado que los beneficios de la vacunacién de las mujeres embarazadas
superan el riesgo de transmision de virus de la vacuna hacia el feto.

b. Mujeres lactando residente en dreas enzoodticas: Se recomienda la
vacunacién, dado que el beneficio de la vacunacién supera el riesgo de la
transmision del virus de la fiebre amarilla vacunal al lactante.

c. Mujeres embarazadas o lactando que viajen hacia zonas endémicas: la
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vacunacién es recomendada cuando el viaje no puede ser pospuesto
o evitado. Todas las embarazadas o amamantando viviendo en dreas
enzoodticas o viajando hacia ellas, deben recibir consejeria sobre los
beneficios y el potencial riesgo de la vacunacién, para que puedan tomar
una decision informada. Los beneficios de la lactancia materna son muy
superiores a otras alternativas nutricionales.

5. Simultaneidad de la vacuna contra la fiebre amarilla con vacuna antisarampionosa.
Varios estudios han indicado que las vacunas contra la fiebre amarilla y contra el
sarampion pueden ser administradas simultdneamente sin efectos sobre la seguridad
y la inmunogenicidad de la vacuna contra la fiebre amarilla. sin embargo:

a. Un estudio sobre la administracidon simultanea de las vacunas contra la fiebre
amarilla y la vacuna contra el sarampidn, las paperas y la rubéola (SPR) en nifios
sugirié que la inmunogenicidad puede verse comprometida para tanto la vacuna
contra la fiebre amarilla como para los componentes de la rubéola y las paperas de la
vacuna SPR. Sin embargo, hasta la fecha, no hay pruebas suficientes para cambiar
las recomendaciones actuales, por lo tanto se mantiene la recomendacion de la
simultaneidad.

6. La estrategia de control de la fiebre amarilla debe incluir la vigilancia epidemioldgica
y la vacunacién contra la fiebre amarilla a través de una combinacion de estrategias
de rutina y campafias preventivas masivas. Las campafias en respuesta para el
control de brotes deben realizarse si la cobertura de vacunacién es inadecuada en la
poblacidn.

En este contexto y en la XXI Reunidn del GTA realizada en Quito Ecuador durante
julio 2013, textualmente se recomienda:

El GTA endorsa las recomendaciones del SAGE:

e Una dosis de vacuna contra la fiebre amarilla es suficiente para conferir
inmunidad sostenida y proteccion de por vida contra la enfermedad, por lo
tanto no se necesitan refuerzos.

e En el caso de poblaciones especiales como personas con condiciones
de inmunocompromiso, incluyendo a las personas viviendo con VIH
sintomatico o con CD4+ <200 células/mm3 la vacuna estd contraindicada,
pero para adultos 260 aifos, mujeres embarazadas y amamantando existe
una precaucidn. Se recomienda llevar a cabo un analisis de riesgo beneficio
para las personas con precauciones para esta vacuna.

e La recomendacion de administracion simultdanea de la vacuna contra
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fiebre amarilla con la vacuna SRP se mantiene, dado que a la fecha no hay
suficiente evidencia para cambiarla.

El GTA insta a que se realicen mas estudios que permitan entender mejor la potencial
necesidad de un refuerzo en grupos especiales y sobre la administracion simultanea
de la vacuna contra la fiebre amarilla con otras vacunas vivas como la SRP en nifios.
Del mismo modo, estudios sobre la inmunogenicidad y seguridad de la vacuna
en adultos mayores de 60 afos, nifios y adultos viviendo con VIH, y personas con
otras condiciones de inmunocompromiso, asi como en embarazadas y mujeres
amamantando.

El GTA remarca la importancia de la vacunacidn contra la fiebre amarilla a través
del programa regular manteniendo altas coberturas de vacunacion, a fin de prevenir
casos y brotes de esta enfermedad.

La OPS debe trabajar para lograr una solucién al problema de larga data del
insuficiente suministro de vacunas contra la fiebre amarilla en la Region mediante
transferencias de tecnologias y otros mecanismos. De modo similar, el GTA insta
enfaticamente a que la OPS, la OMS, los socios y los productores de vacunas
aumenten la capacidad mundial de produccion de la vacuna contra la fiebre
amarilla.

6- Efectos adversos relacionados a la Vacuna AA

Las reacciones adversas a la vacuna contra la Fiebre Amarrilla generalmente son
leves entre 2 a 5 % de los vacunados pueden presentar cefaleas o mialgia entre el
5 al 10 dia luego de la vacunacién Las reacciones inmediatas de hipersensibilidad
se caracterizan por erupciones, urticarias, o bronco espasmos y ocurren en menos
de una en un millén de personas vacunadas vy principalmente, entre aquellas con
antecedentes de alergia al huevo de la gallina.

Los eventos serios supuestamente atribuidos a la inmunizacién contra la fiebre
amarilla son muy raros. Casos esporadicos de encefalitis posteriores a la vacunacion
que estan relacionados con la vacunacién de nifios de menos de 6 meses de edad.
Por esta razon, la vacuna esta contraindicada para menores de 6 meses.

Hay también evidencias que los individuos con la historia de la enfermedad del timo,

por ejemplo timoma, miastenia grave, timectomizados, tienen riesgo mas alto de la
enfermedad vicerotrépica asociada a la vacuna.

7- Uso simultaneo de la vacuna AA con otras vacunas

La vacuna contra la Fiebre Amarrilla (AA), se puede administrar simultadneamente con
cualquier vacuna (DT, DPT, BCG, Polio, HB, Hib) incluso otras vacunas de virus vivos
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(SPR, SR, Varicela) siempre y cuando sean aplicables en sitios anatomicos diferentes.
Si no se administran simultdneamente, las vacunas vivas como SPR y OPV, se deben
administrar por lo menos un mes antes o un mes después de la vacunacidn contra
la Fiebre Amarrilla. Esta recomendacion se basa en la hipdtesis de que el interferén
liberado en respuesta a la primera vacuna puede tener un efecto inhibidor temporal
sobre las vacunas de virus vivos.

8- Vacuna AA en inmunocomprometidos

Al tratarse de una Vacuna a virus vivos atenuados, la misma se encuentra
contraindicada en Inmunocomprometidos.
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Vacuna conjugada frente al Streptococcus pneumoniae
Vacuna anti neumocdcica conjugada

1.1- Introduccion

Aunque de mostrada seguridad y eficacia, las vacunas antineumocdcicas
polisacaridicas, estas al igual que otras de polisacaridos tipo capsulares, tienen
algunas limitaciones, como la escasa antigenicidad, la disminucién evidente de los
niveles de proteccién clinica algunos afios después de la vacunacién y la ausencia de
potenciacidn de la respuesta de anticuerpos con la revacunacion. Ademas de que este
tipo de vacunas son escasamente inmunogénas en lactantes y nifios cuyos sitemas
inmunitarios se encuentran todavia en desarrollo, también se observan respuestas
inadecuadas a la vacuna de polisacaridos en determinados grupos de personas con
mayor riesgo de infecciones neumocdcicas, como las infectadas por el Virus de la
Inmunideficiencia Humana (VIH), los pacientes con neoplasias hematoldgicas y los
receptores de trasplante de médila ésea .

Asi mismo es importante resaltar el hecho de que las vacunas de componentes
polisacaridos frente al neumococo, disminuye la colonizacion de las musosas en forma
limitada.Por lo cual si pretendemos inmunizar poblaciones con estas caracteristicas
y pretender generar un impacto mayor, a través de la disminucién de la colonizacion
de las mucosas por parte de este agente infeccioso, necesariamente debemos contar
con una vacuna conjugada.

La historiarecuerda que Goebely Avery demostraronen 1929, que lainmunogenicidad
de antigenos de carbohidratos débilmente inmundgenos podia aumentarse
mediante la unidn covalente a una proteina transportadora inmunogénica®. Y que
posterior a este descubrimiento y la publicacién de este principio, pasé medio siglo
antes de que las primeras vacunas conjugadas anti Haemophillus influenzae tipo
B (Hib), anti meningocdcicas y anti neumocdcicas, llegaran a la fase de estudios
clinicos. Para elaborar vacunas antineumocécicas conjugadas, los polisacaridos
capsulares purificados de los serotipos mas prevalentes del neumococo, son
conjugados separadamente con una proteina trasnportadora. Todas las proteinas
transportadoras utilizadas en las vacunas conjugadas anti Hib han sido aplicadas al
desarrollo de vacunas anti neumocdcicas conjugadas, toxoides diftérico y tetdnico, un
mutante no tdxico de la toxina diftérica (proteina CRM ) y el complejo de proteina
de la membrana externa (aouter membrane protein complex, OMPC) de Neisseria
meningitidis grupo B. Otras vacunas conjugadas antineumocdcicas ya probadas en
humanos utilizan la proteina D del Hib como transportador. Las vacunas finales son
combinaciones de 7, 10 o 13 sacaridos, proteinas y algunas veces adyuvantes, como
sales de aluminio.
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1.2- Componente antigénico (factor inmunizante)

Dependiendo de la cantidad de serotipos conjugados, actualmente contamos con las
siguientes:

Vacuna anti neumococica 7 valente (Prevenar-7®): compuesto por los serotipos 4,
6B, 9V, 14, 18C, 19F y 23F, conjugados con la proteina transportadora CRM197 (en
dosis de 20 pg). Contiene 2 ug de cada ST (excepto el 6B, serotipo del cual contiene
4 pg).

Inicialmente empleada en los EEUU, posteriormente fue extendido su uso en todo el
mundo. Aunque sigue vigente, su retiro paulatino del mercado es inminente, debido
a que fue reemplazado por las dos nuevas vacunas anti neumocdcicas que estan
disponibles desde 2009, una decavalente (PCV10) y la otra tridecavalente (PCV13).

Vacuna anti neumocdcica 10 valente (Synflorix®): Incorpora a la anterior los serotipos
1, 5, 7F. Se conjugan con la proteina D de membrana externa de Haemophilus
influenzae, excepto 18C y 19F, que estdn conjugados con los toxoides tetdnico y
diftérico, respectivamente.

Vacuna nti neumocécica 13 valente (Prevenar-13®): Incorpora a las anteriores
los serotipos 3, 6A, 19A, conjugados con la misma proteina transportadora que la
Vacuna anti neumocdcica 7 valente, lo que contribuye a aumentar la proteccion
contra infecciones invasivas en mas del 90%. Fue licenciada por la FDA para uso en
nifios de entre dos y 59 meses, tanto sanos como con patologia crénica.

Paraguay, introdujo la Vacuna anti neumocdcica conjugada 10 valente en su
esquema nacional de inmunizacion a principios del afo 2012.

1.3- Composicion y presentacion de los viales de la vacuna antineumocécica
conjugada 10 valente (PCV10)

Cada dosis de 0,5 ml de la suspensiéon de la vacuna contiene: 1 microgramo de
polisacarido de los serotipos 1, 5, 6B, 7F, 9V, 14y 23F, y 3 microgramos de los serotipos
4, 18C y 19F adsorbido en fosfato de aluminio 0.5 miligramos Al*. conjugado
a proteina D, proteina transportadora (derivada de Haemophilus influenzae No
Tipificable) ~13 microgramos. conjugado a toxoide tetanico, proteina transportadora
~8 microgramos. conjugado a toxoide diftérico, proteina transportadora ~5
microgramos. Lista de excipientes: Cloruro de Sodio; Fosfato de Aluminio.

La vacuna se presenta como suspensidon blanca turbia, debiéndose inspeccionar
visualmente antes y después de agitar el frasco ampolla, para la verificacion de
cualquier particula o apariencia fisica anormal antes de la administracion. Si se
observa uno de esos eventos, no se debe utilizar la vacuna y se debe comunicar al
nivel inmediato superior.
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La PCV10 (Synflorix®) se presenta en forma liquida en vial monodosis (0,5 ml) lista para
ser administrada por via intramuscular, sin necesidad de dilucién o reconstitucion
previa. La misma viene en cajas de 100 viales, una caja corresponde a 100 dosis.

Presentacion: Cajas con 100 viales, que corresponden a 100 dosis.

1.4- Conservacion, mantenimiento de la vacuna anti neumocécica conjugada
La vacuna debe ser mantenida a temperatura adecuada (de 2 a 8°C). No debe
exponerse a temperaturas menores de 2°C (no congelar).

2- Indicacion de la vacuna: edad, esquema y via de administracion

Tanto la PCV10 como la PCV13 estan aprobadas para la inmunizacidn activa con el
fin de prevenir la enfermedad invasiva, la neumonia y la otitis media aguda causadas
por los serotipos de S. pneumoniae presentes en las vacunas en nifios de edades
comprendidas entre las 6 semanas y los 5 afios. Ademas, la PCV13 esta aprobada
para prevenir la enfermedad neumocdcica en adultos de mds de 50 afios.

Las PCV no estan indicadas para tratar la enfermedad neumocécica y es improbable
que eviten las infecciones causadas por serogrupos de S. pneumoniae no incluidos
en las vacunas. No se han estudiado las respuestas inmunitarias a las proteinas
transportadoras de las PCV: proteina diftérica con reactividad cruzada (PCV13) y
toxoides tetdnico y diftérico (PCV10). Sin embargo, en un ensayo la PCV10 mostré
un efecto protector (35,3%; 1C95%: 1,8% a 57,4%) frente a la otitis media por H.
influenzae no tipificable, posiblemente atribuible a la proteina transportadora
derivada de H. influenzae que contiene la vacuna.

Esquema de Vacunacion

En el caso de la PCV10y la PCV13, los fabricantes recomiendan 3 dosis primarias con
un intervalo minimo de 4 semanas entre ellas, mas una dosis de refuerzo al menos 6
meses después de la tercera dosis (pauta 3+1). La primera dosis se puede administrar
desde las 6 semanas de vida, y el refuerzo se administrara preferentemente entre los
11y los 15 meses.

Una pauta alternativa consiste en dos dosis primarias con un intervalo de 2 meses,
empezando a los 2 meses de edad, seguidas de un refuerzo al menos 6 meses
después de la segunda dosis (pauta 2+1).

En Paraguay, los Lineamientos Técnicos y Operativos de Vacunaciéon contra el
neumococo con la vacuna PCV10, estable que el esquema integro incluira tres dosis
(Esquema 2+1), que consiste en:

e Dos dosis primarias en menores de 1 afio (2 a 11 meses)
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e Un refuerzo al afio de edad (12 meses, o 6 meses después de la segunda dosis)
a) Calendario de vacunacion ideal:

El esquema establece el siguiente calendario de vacunacién ideal, en el marco del
programa regular:

Calendario de vacunacion con PCV10 en Paraguay

Dosis Edad de aplicacion

Primera dosis 2 meses
Segunda dosis 4 meses
Refuerzo 12 meses

b) Calendario de vacunacién alternativos:

Segun la edad de captacion del menor y/o de antecedentes previos de vacunacion
con esta vacuna en el sector privado, se plantean los siguientes intervalos
principalmente para el afio de la introduccion:

e Nifios y nifias de 2 a 6 meses de edad:

Los nifios y nifias que inicien el esquema (primera dosis) con PCV10 entre los 2y 6
meses de edad deberan recibir dos (2) dosis primarias de la vacuna, con intervalo
minimo de dos meses entre ambas dosis y un refuerzo a los 12 meses de edad.

e Nifios y niiias de 7 a 11 meses de edad:

Los niflos y nifias que inicien el esquema (primera dosis) con PCV10 entre los 7y 11
meses de edad deberan recibir dos (2) dosis primarias de la vacuna, con intervalo
minimo de un mes entre ambas dosis y un refuerzo 6 meses después de la segunda
dosis.

e Nifios y niiias de 12 a 23 meses de edad:

Los niflos y nifias entre los 12 y 23 meses de edad con o sin antecedentes de
vacunacién contra neumococo, deberan recibir una (1) dosis Unica, sin necesidad de
refuerzo.

De acuerdo a estos lineamientos se plantean los siguientes esquemas segun edad
del menor al momento de la aplicacion de la primera dosis de PCV10:
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Edad de inicio de N° dosis Intervalo Edad de refuerzo
esquema primarias minimo
2 a 6 meses 2 dosis 2 meses 12 meses de edad
7 a 11 meses 2 dosis 1 mes 6 meses después de la 2da. Dosis
12 a 23 meses 1 dosis No aplica No aplica

3- Contraindicaciones de la Vacuna PCV10

e Hipersensibilidad o Anafilaxia a los principios activos o a cualquiera de los
excipientes.
e No administrar antes de los 2 meses de edad

Precauciones y Falsas contraindicaciones de la PCV10

La PCV10 es de uso pediatrico (nifios y nifias de 2 a 23 meses exclusivamente).
Los menores deben recibir el esquema de dosis de la PCV10 adecuado para su
edad.

e Eltratamiento médicoy la supervision apropiada deben estar siempre disponibles
en caso que, tras la administracién de la PCV10, suceda un evento anafilactico, lo
cual es muy raro.

e Asi como otras vacunas, la administracién de la PCV10 se deberd postergar en
individuos que presenten enfermedad febril aguda (>38°C). Sin embargo, la
presencia de infecciones de menor gravedad, como resfrio o diarrea leve, no
constituyen impedimentos para la vacunacidn. La vacunacién debe realizarse de
inmediato, una vez que haya pasado el cuadro que postergo su aplicacién.

e La PCV10 no debe administrarse por via intravenosa o intradérmica bajo ninguna
circunstancia. Ningun dato estd disponible sobre la administracién subcutanea
de la PCV10.

e Comosucede con otrasvacunas, es posible que, en pacientes que estén recibiendo
tratamiento con inmunosupresores, no se induzca una respuesta adecuada.

4- Forma y Sitio de aplicacion de la Vacuna PCV10

Via de administracion y técnica de aplicacion: Intramuscular en la cara antero-
lateral del muslo del nifio o la nifia.

5- Proteccion conferida por la vacuna PCV10
En dos revisiones sistematicas recientes se han evaluado los resultados clinicos e

inmunoldgicos de la vacunacién con PCV, utilizando para ello los datos de ensayos
clinicos aleatorizados (ECCA) y de estudios observacionales. La mayoria de las pruebas
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presentadas en esas revisiones hacen referencia a la PCV7 o a las vacunas para
investigacion PCV9 y PCV11, aunque también se incluyeron los estudios disponibles
sobre la PCV10y la PCV13.

En una revision se identificaron 10 ECCA en los que se utilizaron las pautas 3+1 o 3+0
y en los que se notificd al menos un resultado clinico. Los ECCA con la pauta 3+1 se
realizaron en paises de ingresos elevados (EE.UU. y Finlandia) con la PCV7, mientras
que los ECCA con la pauta 3+0 se realizaron en paises de ingresos bajos o medios
(Filipinas, Gambia, Sudafrica) con las vacunas para investigacion PCV9 o PCV11.

En otros cinco ECCA se compararon las pautas de puesta al dia (preescolares) con
la ausencia de inmunizacién con PCV. En la mayoria de estos cinco ECCA el Unico
resultado clinico notificado fue la otitis media.

Con respecto a la Enfermedad Neumocdcica Invasiva (ENI), por serotipos vacunales,
las estimaciones de la eficacia vacunal fueron del 71% (1C95%: 52%-82%; 12: 0%, 2
ECCA) con la pauta 3+0 y del 93% (1C95%: 76%-98%%; 12: 0%; 2 ECCA) con la pauta
3p+1 al utilizar los datos por intencion de tratar en los ensayos aleatorizados por
individuos, y del 86% (IC95%: 40%-97%) en el ensayo aleatorizado por conglomerados
(3+1).

Las estimaciones fueron similares en los lactantes infectados y no infectados por el
VIH con la pauta 3p+0. Con respecto a la neumonia confirmada radiolégicamente
(primer episodio), la eficacia vacunal con la pauta 3p+0, fue del 24% (1C95%: 9%-
37%; 12: 70%; 2 ECCA); la heterogeneidad no se explicé por la inclusién de los nifios
infectados por el VIH. Con la pauta 3p+1, la eficacia vacunal, fue del 25% (1C95%:
6%-41%; 1 ECCA).

Con respecto a la otitis media solo se investigaron las pautas 3p+1 y de puesta al
dia. Las pautas 3p+1 protegieron frente a la otitis media por neumococos (eficacia
vacunal del 46%; 1C95%: 10%-55%; 12:17%; 2 ECCA), pero no frente a la otitis media
por todas las causas (eficacia vacunal del 6%; 1C95%: 4%-9%; 12: 0%) en nifios sanos.
En general, en los ECCA se notificaron pocas muertes; solo en dos de ellos se
notificaron mas de 25. En esos dos ECCA, las muertes fueron menos numerosas en
los grupos vacunados. En Gambia, la vacunacidn redujo la mortalidad por todas las
causas en un 16% (1C95%: 3%-28%) con la vacuna para investigacién PCV9.*°

No hay estudios publicados sobre comparaciones directas de la PCV10y la PCV13,y
hasta ahora solo hay un estudio de efectividad con la PCV13. En Inglaterra y Gales,
donde la PCV7 se sustituyod por la PCV13 en abril de 2010, se calculd la efectividad
frente a los seis nuevos serotipos de la PCV13. La efectividad de dos dosis en los
menores de 1 afio fue del 78% (IC95%: 18%-96%), y la de una dosis en los mayores
de 1 afio fue del 77% (IC95%: 38%-91%). La efectividad vacunal frente a los serotipos
7F y 19A fue del 76% (1C95%: 21%-93%) y 70% (IC95%: 10%-90%), respectivamente,
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con una dosis 0 mas. La efectividad vacunal frente a los serotipos 1y 3 fue del 62%
y 66%, respectivamente, aunque los intervalos de confianza incluian el cero. Las ENI
por serotipos presentes en la PCV13 se redujeron a la mitad durante el periodo de
estudio en los menores de 2 afos.

6-Efectos adversos relacionados a la vacuna PCV10

En el Documento de Posicidn de la Organizacion Mundial de la Salud 2012 en relacién
a las vacunas anti neumocdcicas, queda establecido que, el perfil de seguridad
favorable de la PCV7 estd bien establecido.34, 35 Varios estudios han revelado
que la PCV10 y la PCV13 tienen perfiles de seguridad similares a los de la PCV7 en
lactantes y niflos pequefios. En un estudio de 4429 lactantes sanos que recibieron
la PCV13 administrada junto con las vacunas pediatricas habituales se registraron
reacciones en el lugar de inyeccién, fiebre, irritabilidad, pérdida de apetito y
aumento o disminucién del suefio en aproximadamente un 10% de los vacunados.
Las reacciones en el lugar de inyeccidn se notificaron con mas frecuencia en los nifios
de mas de 12 meses que en los lactantes. La pirexia > 39 2C se observé en 1/100
a < 1/10 vacunados, los vémitos y la diarrea en 1/1000 a < 1/100, y las reacciones
de hipersensibilidad (erupciones cutaneas, edema facial, disnea) y los trastornos del
sistema nervioso (convulsiones, episodios de hipotoniahiporreactividad) en 1/10 000
a < 1/1000.

En una revision de 5 estudios aleatorizados controlados con un total de 4004
vacunados se concluyd que los perfiles de seguridad y reactogenia de la PCV10 y
la PCV7 eran del mismo orden cuando se administraron como vacunacion primaria
y refuerzo junto con otras vacunas pediatricas utilizadas habitualmente. Cuando
se considere apropiada la inmunizaciéon con una PCV y la PPV23 en una persona
inmunodeficiente de edad mas de 2 afios, la PCV debe administrarse siempre antes
para evitar la induccion de hiporreactividad, dejando un intervalo de al menos 2
meses hasta la administracion de la PPV23 de refuerzo. Las reacciones adversas
(después de la inmunizacion primaria o de la dosis de refuerzo) consideradas por
lo menos posiblemente relacionadas a la vacunacion se clasificaron de acuerdo a su
frecuencia, de la siguiente manera:
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Reacciones adversas esperadas segun frecuencia

Manifestaciones i i Frecuencia

Somnolencia, pérdida de apetito, dolor, rubar, edema o Comunes = 1/10a <1/100
induracién en el lugar de la inyeccién y fiebre (=38° C por via (moderados)

rectal).

Apnea en bebés muy prematuros (< 28 semanas de gestacién), Poco frecuentes = 1/100 a <1/1.000
diarrea, vomitos, llanto anormal o persistente, hematoma, (moderados a

hemorragia y nédulo en el lugar de la inyeccién y fiebre (=40° C graves)

por via rectal)

7- Uso simultaneo con otras vacunas

Se ha demostrado que la inmunogenia y reactogenia de las vacunas implicadas no
se ve alterada de forma significativa cuando las PCV se administran junto con las
vacunas monovalentes o combinadas frente a la difteria, el tétanos y la tos ferina
(vacunas acelulares o con células completas), la hepatitis B, la poliomielitis (vacunas
inactivada y viva oral), Haemophilus influenzae de tipo b, sarampidn, parotiditis,
rubéola, varicela, meningococos del serogrupo C (vacuna conjugada) y rotavirus.

8- Duracion de la proteccion conferida por PCV10

En Sudafrica, los resultados de la vigilancia han revelado que 6,3 afios después de
la vacunacién con una PCV9, su eficacia frente a la ENI seguia siendo significativa
(78%; 1C95%: 34%-92%). Esto concuerda con los datos sobre la inmunogenia que
muestran que la concentracidén de anticuerpos especificos en nifios no infectados
por el VIH se mantiene por encima de los niveles que se suponen protectores, en
comparacion con los controles no infectados por el VIH no vacunados. Los nifios
infectados por el VIH que habian recibido una PCV9 a las 6, 10 y 14 semanas de
edad mostraron algunos signos de reduccién de la inmunidad tras un periodo medio
de 2,3 afios, presentando concentraciones de I1gG especifica de serotipo inferiores a
0,35 pg/ml; las concentraciones frente a 3 de los 7 serotipos analizados no fueron
significativamente diferentes entre los receptores de la vacuna y los controles.31 Sin
embargo, unos 5 afios después de la vacunacién, estos vacunados mostraron una
pérdida parcial de las respuestas anamnésicas a las PCV.

9- Vacuna PCV10 en Inmunocomprometidos
Situaciones especiales

De acuerdo con los Lineamientos Técnicos de vacunacién contra neumococo se
establecen las siguientes situaciones especiales:
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Aquellos menores que iniciaron el esquema con la vacuna PCV10 podran
completar el mismo (segunda dosis o refuerzo segun corresponda).

Los nifios y nifias mayores de 2 afios (224 meses), inmunocomprometidos o con
alguna enfermedad crénica de base, sin antecedentes previos de vacunacion
contra neumococo, deberan recibir una dosis de vacuna neumococo 23-valente
(polisacarida) y un refuerzo 5 (cinco) afios después de la primera dosis, con la
misma vacuna.
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Vacuna frente al Streptococcus pneumoniae
Vacuna anti neumocdcica de polisacaridos capsulares
Neumo 23

1.1- Introduccion

La historia del desarrollo de la vacuna antineumocécica de polisacaridos capsulares,
ilustra la secuencia completa de descubrimientos cientificos acontecidos con rel-
acion a la patogenia, el tratamiento y la prevencidn de una importante enfermedad
infecciosa.El primer ensayo clinico a gran escala de una vacuna antineumocécica de
panel completa fue realizado en 1911, aun cuando se desconocia la inmunidad es-
pecifica para el serotipo. Los resultados del primer ensayo clinico con una vacuna
tetravalente se publicaron a finales de la Segunda Guerra Mundial. En 1946, se com-
ercializaron dos vacunas hexavalentes, retiradas del mercado, algunos afios después,
ya que los médicos mostraron escaso interés en una vacuna dirigida a prevenir una
enfermedad que se podia tratar con penicilina.

En la década de los 60, Austrian demostro los altos indices de morbimortalidad gen-
erados por neumococo a pesar del tratamiento con penicilina. De tal manera a que
vuelve el interés por la vacuna preventiva. En 1977 fue aprobada la comercializacion
de una vacuna polivalente de polisacaridos capsulares frente a catorce serotipos de
este agente infeccioso en los EEUU, sustituida por la actual de 23 serotipos en 1983.

1.2- Componente antigénico (factor inmunizante)

La vacuna contiene polisacaridos capsulares de los serotipos 1,2,3,4,5,6B,7F,8,9N,
9v,102,112,12F,14,15B,17F,18C,192,19F,20,22F,23F Y 33F. Los polisacaridos estan
disueltos en solucion fisiolégica, con fenol (0,25%) o timerosal (0,01%) como
conservante. La vacuna no contiene adyuvantes

1.3- Composicion y presentacion de los viales de las vacuna antineumocécica
de polisacaridos capsulares (Neumo 23)

Cada dosis de 0,5 ml de la suspensién de la vacuna contiene: antigenos
neumocdcicos de polisacaridos capsulares purificados derivados de 23 serotipos
que provocan aproximadamente 90% de las enfermedades invasivas neumocdcicas.
La vacuna confiere inmunidad de 2 a 3 semanas después de la inmunizacién. Otros
ingredientes son: Solucién tampdn conteniendo fenol, cloruro de sodio, fosfato
disédico dihidratado, fosfato monosédico dihidratado y agua inyectable.
Presentacién: Cajas con 1 jeringa prellenada de 0.5 ml (1 dosis).

Cajas con 10 frascos ampolla multidosis de 2.5 ml (5 dosis de 0.5 ml).
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1.4- Conservacion, mantenimiento de la vacuna Neumo23
Conservar el bioldgico en refrigeracion (de +2 a +8°C). No congelar. Conservar en el
envase original, a fin de proteger el producto.

2- Indicacion de la vacuna: edad, esquema y via de administracion

La vacuna 23 valente esta indicada para los nifios a partir de los dos afios de edad y
en adultos que integran los grupos de alto riesgo de padecer enfermedad invasiva
por Streptococcus pneumoniae, dictados a continuacion:

e Anemia drepanocitica.
Cardiopatia congénita.
Enfermedades pulmonares cronicas.
Diabetes mellitus.
Hepatopatia cronica.
Fistula de LCR.
Asplenia funcional o anatomica.
Implante coclear.
60afios, o mayor.
Infeccidon por VIH.
Leucemias.
Neoplasias: Linfomas Hodgkin y no-Hodgkin. Mieloma multiple.
Falla renal crénica.
Sindrome nefrético.
Tabaquismo.

Esquema de vacunacion con la vacuna Neumo 23

Numero de dosis 1
Edad minima 1.a dosis 2 afios
Edad maxima 1.a dosis No

A los 3 aiios, para los que recibieron 1 dosis
Revacunacion antes de cumplir 10 afios de edad

Alos 5 aiios, para los mayores de 10 afios de
edad (solo una revacunacion).

Grupos de alto riesgo con indicacién de Asplenia funcional o anatémica, insuficiencia

revacunacion renal cronica, sindrome nefrotico, infeccion
por VIH, trasplante, leucemia, linfoma,
mieloma miltiple, otras neoplasias,
tratamiento inmunosupresor (quimioterapia),
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3- Contraindicaciones de la Vacuna Neumo23

e Hipersensibilidad o Anafilaxia a los principios activos o a cualquiera de los
excipientes.

e No esta recomendada en personas que han sido vacunados en los Ultimos 3
afos, con excepcidon de aquellos que tienen indicaciones especiales (véase
Revacunacion).

Precauciones

e No debe ser administrada a menores de 2 afios de edad
e No debe ser administrada por via intravascular o intradérmica.
e No aplicarla durante un cuadro febril, agudo y grave.

4- Forma y Sitio de aplicacion de la Vacuna Neumo23

Via de administracion y técnica de aplicacion: Intramuscular con Jeringa de 0.5 ml,
con aguja calibre 23 G x 1” en la region deltoidea.

5- Procedimientos a seguir para la aplicacion de la vacuna Neumo23

Antes de su uso, la vacuna debe ser guardada en temperatura ambiente por algunos
minutos. Agitar antes de usar.

El vial multidosis del cual se haya extraido una dosis debe ser utilizado dentro de los
siguientes 7 dias. Para la extraccion de cada dosis y para cada paciente debe utilizarse
una nueva jeringa estéril provista de una nueva aguja estéril.

Entre las diferentes operaciones de extraccion y, en todos los casos, dentro de no
mas de 5 minutos luego de la extraccion de la ultima dosis, el frasco ampula debe
ser recolocado en un refrigerador para conservar el producto a la temperatura de
almacenamiento requerida: entre 2 y 8°C (nunca en un congelador).

Un frasco ampolla multidosis parcialmente utilizado debe ser descartado
inmediatamente, si:

e Las extracciones estériles de las dosis no fueran completamente observadas.
e  Existe alguna sospecha de que el frasco ampula utilizado parcialmente ha sido
contaminado.
e  Existe evidencia visible de contaminacidon como un cambio en la apariencia o
particulas flotantes.
[ )
En todos los casos, el frasco ampolla debe ser mantenido de acuerdo con las
condiciones estipuladas en las instrucciones del elaborador durante su periodo de
almacenamiento.
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5- Proteccion conferida por la vacuna Neumo23

La eficacia de la primera generaciéon de vacuna polivalente de polisacaridos
neumocdcicos con base en 14 polisacaridos capsulares purificados (cuyos
correspondientes serotipos ocasionan 70 a 80% de infecciones neumocdcicas)
fue demostrada hace 20 afios en una poblacién minera de oro en Sudafrica. La
segunda generacidn de vacuna polivalente polisacarida neumocdcica con base en
23 polisacdridos capsulares cubre aproximadamente 85 a 90% de los serotipos
aislados responsables de infecciones neumocécicas invasivas. La inmunogenicidad
de la vacuna antineumocdcica polivalente es similar tanto en las personas de edad
avanzada (casi 90%) como en los adultos jévenes (97%), alcanzando niveles mayores
o iguales a 300 ng del nitrégeno de anticuerpos por ml.

La respuesta de anticuerpos en nifios menores de 2 afios de edad es pobre y varia
principalmente de acuerdo con el serotipo. La respuesta a los anticuerpos de la
vacuna neumocdcica en nifios de 8 a 10 afios es similar a la obtenida por adultos.
Estudios epidemioldgicos de cohortes entre 1978 y 1992 conducidos por el Centro
de Control de Enfermedades Trasmisibles en EEUU, han demostrado que la vacuna
antineumocdcica ha tenido una eficacia promedio de 57%.

Sin embargo, la eficacia de la vacuna varia de acuerdo a la enfermedad crénica
de fondo, asi por ejemplo, en las personas con diabetes mellitus la vacuna tiene
una eficacia de 84%; 73% en los que tienen enfermedades coronarias, 69% para
la insuficiencia cardiaca congestiva, 65% para los que padecen de enfermedades
pulmonares crdnicas, 77% para pacientes asplénicos. La eficacia de la vacuna en las
personas inmunocompetentes mayores de 65 afios fue de 75% (con un intervalo
de confianza de 95%) con una persistencia minima de 5 a 8 afios. El estado de
portacidn nasal de neumococo, analizados en base en la vacuna de 14 polisacaridos
no mostré efectividad (no existe disminucidn del estado de portacion nasal). La tasa
de morbilidad y mortalidad aumenta con la edad, por lo tanto, los beneficios de
inmunizacién también aumentan.

6-Efectos adversos relacionados a la vacuna Neumo23

Locales: Eritema, induracién y dolor (30% a 50% de los vacunados). Estas reacciones
duran de uno a tres dias y son bien toleradas.Estas reacciones son mas importantes
enindividuos con altas concentraciones de anticuerpos, debido quizas a un fenémeno
de hipersensibilidad tipo Arthus (edema, induracion en el lugar de la inyeccion; la
reaccion es maxima entre las cuatro y las diez horas posteriores y suele mostrar una
notable disminucién a las 48 horas). Son mas intensas en los adultos jovenes y de
mediana edad, disminuyendo con la edad.

Generales: Fiebre. No se informaron otras reacciones.
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7- Uso simultaneo con otras vacunas

Se puede administrar simultaneamente con otras vacunas disponibles en la
actualidad. La concomitancia de aplicacidn con la vacuna frente al Virus Influenza ue
estudiado ampliamente observandose buena respuesta inmunoldgica para ambas
vacunas.

8- Re vacunacion con la vacuna Neumo23

Revacunacién después de 3 a 5 afios es recomendada en nifios menores de 10
afos de edad con sindrome nefrético, asplenia o anemia drepanocitica. Se puede
revacunar solo una vez, a pacientes con alto riesgo de padecer una enfermedad
neumocdcica grave, como en los casos de asplenia funcional o anatémica (p. e;j.,
anemia de células falciformes o esplenectomia), insuficiencia renal crénica, sindrome
nefrético, infeccion por VIH, trasplante, leucemia, linfoma, mieloma multiple, otras
neoplasias, tratamiento inmunosupresor (quimioterapia, corticoterapia). A quienes
hayan sido vacunados por una comorbilidad no inmunosupresora antes de los 60
afnos (p. ej., enfermedad cardiaca o respiratoria crdnica), se les indicard una segunda
dosis al cumplir esa edad.

9- Vacuna Neumo23 en Inmunocomprometidos

De acuerdo a las indicaciones de su aplicacion en grupos de riesgo.
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Vacuna frente al Virus Hepatitis A (VHA)

1.1- Introducciéon

En 1979, se logro la propagacion del VHA en cultivos celulares, y debido a esta exitosa
propagacion y atenuacion viral, se han desarrollado varias vacunas. Actualmente
son utilizadas dos tipos de vacunas contra el VHA: a) vacunas inactivadas con
formaldehido, son las mas utilizadas en el mundo, y b) vacunas de virus vivos
atenuados (vacunas vivas atenuadas), fabricadas en China y estan disponibles en
algunos paises. Todas las vacunas contienen antigenos derivados de cepas atenuadas
de VHA obtenidas en cultivos celulares. Las secuencias de nucleétidos y aminodcidos
de estas cepas son idénticos en aproximadamente un 95%. De acuerdo a diversos
andlisis, ha sido propuesto que los titulos de anticuerpos comprendidos entre 10 y
33 Ul/ml, se relacionan al umbral de proteccion contra la infeccion por el VHA en el
ser humano. Sin embargo, la experiencia clinica indica que podria haber proteccion
tras la vacunacién incluso en ausencia de anticuerpos anti-VHA detectables con
inmunoanalisis. Se considera que una determinacién positiva (cualitativa) de
anticuerpos anti-VHA totales es signo de inmunidad contra la hepatitis A.

1.2- Componente antigénico (factor inmunizante)

El VHA se cultiva en fibroblastos humanos. Tras la purificacién a partir de lisados
celulares, la preparacién de VHA se inactiva con formaldehido. La mayoria de las
vacunas disponibles se inmunopotencian por adsorcién a un adyuvante de hidréxido
de aluminio. Las vacunas contra el VHA inactivadas se presentan actualmente como
dosis Unicas y la mayoria no contienen conservantes.

1.3- Composicion y presentacion de los viales de la vacuna frente al VHA

Cada dosis de 0.5 ml de la suspensidn de la vacuna contiene: antigeno viral no inferior
a 720 unidades ELISA. Descripcidn: La vacuna contra el VHA es una suspensidn estéril
que contiene el virus de la hepatitis A (Cepa HM 175) inactivado en formaldehido y
adsorbido en hidréxido de aluminio. Excipientes: hidrox. de aluminio, aminodcidos
para inyeccién, fosfato disddico, fosfato monopotasico, polisorbato 20, cloruro de
potasio, cloruro de sodio.

1.4- Conservacion, mantenimiento de la vacuna frente al VHA

Debe mantenerse a una temperatura de 22C a 82C, en refrigerador, y de 42C a 82C en
el termo. La vacuna no debe congelarse.
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2- Indicacidn de la vacuna frente al VHA: edad, esquema y via de administracion

e Las personas con un riesgo mayormente elevado de exposicién al VHA y las
personascon unriesgo mas elevado de evolucidn clinica grave tras contraer la
infeccion. Algunos paises e instituciones han recomendado la inmunizacidn
dirigida de estos grupos de alto riesgo, incluidas las personas de paises de
baja endemicidad que viajan a dreas de endemicidad intermedia o alta, las
personas que necesitan tratamiento de por vida con hemoderivados (como
los hemofilicos), los hombres que tienen relaciones sexuales con hombres,
los trabajadores en contacto con primates no humanos y los usuarios de
drogas inyectables.

e Individuos con riesgo profesional de hepatitis A o con riesgo elevado de
transmision. Se incluye personal en centros de cuidado infantil, personal
médico, paramédico y de enfermeria en hospitales e instituciones, en es-
pecial unidades de gastroenterologia y pediatria, trabajadores de aguas re-
siduales, manipuladores de alimentos, entre otros.

e Individuos que requieren proteccion como parte del control de un brote de
hepatitis A o debido a una morbilidad elevada en una regidn.

e Los grupos de poblacién especifica que se sabe poseen una mayor inciden-
cia de hepatitis A. Por ejemplo, indios Americanos, Esquimales, epidemias
del VHA reconocidas en una comunidad.

e Individuos que padecen enfermedad hepatica crénica o que presentan el
riesgo de desarrollar enfermedad hepdtica crénica (p. ej., portadores crénic-
os de Hepatitis B (HB) y Hepatitis C (HC) y personas que abusan del alcohol).

e Endemicidad: En zonas de prevalencia baja e intermedia para hepatitis A,

la inmunizacion esta especialmente recomendada en sujetos que estan o
estaran expuestos a un elevado riesgo de infeccion.
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Esquema de Vacunacion frente al VHA

El esquema de vacunacion frente al VHA del Programa Ampliado de Inmunizaciones
de la Republica del Paraguay es de una Unica dosis a los 15 meses de vida.

Ano de Edad de
introduccion de la B . Numero de dosis Via de Aplicacion
aplicacion
vacuna
2013 15 meses 1 (uno)

Intramuscular

Observaciones Importantes

Se debera realizar todos los esfuerzos para aplicar la vacuna contra el VHA en la
edad recomendada (15 meses)

Sin embargo, para evitar perder la oportunidad de vacunar, el limite de aplicacidn
serd hasta los 23 meses y 29 dias.

La Vacuna a Virus Inactivados de Hepatitis A serd aplicada a la Poblacion Objetivo
previamente sefialada y ampliamente evaluada por el Comité Técnico Asesor de
Inmunizaciones.

3- Contraindicaciones de la Vacuna frente al VHA

No se debe administrar a personas con hipersensibilidad conocida a cu-
alquier componente de la vacuna, ni a quienes hayan presentado signos de
hipersensibilidad tras una administracion anterior de la vacuna.

La vacuna contra el VHA (Havrix ™), contiene pequefias cantidades de neo-
micina. Por lo cual, la vacuna debera utilizarse con precaucion en pacien-
tes con hipersensibilidad conocida a este antibidtico. Como con todas las
vacunas inyectables, se debe tener a disposicion inmediata el tratamiento
médico y supervision adecuada en el raro caso que se presenten reacciones
anafilacticas tras la administracion de la vacuna.

Enfermedad febril aguda grave
Precauciones

Es posible que existan personas que puedan encontrarse en el periodo de
incubacion de la hepatitis A en el momento de la inmunizacién. No se ha
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determinado si la vacuna podra prevenir la hepatitis A en estos casos.

e En pacientes sometidos a hemodialisis y en personas con fallas en el siste-
ma inmune, puede que no se obtengan titulos adecuados de anticuerpos
anti-VHA luego de una dosis Unica de la vacuna., por lo tanto, tales pacien-
tes podrian requerir la administracién de dosis adicionales de la vacuna.

e Lavacunadebe ser administrada con precaucion en personas con tromboci-
topenia o trastornos hemorragicos.

e lavacuna no debe administrarse I.M. en la regidn del gluteo o por via sub-
cutdnea/intradérmica debido a que la administracidn por estas vias puede
producir una respuesta menor que la éptima en cuanto a los anticuerpos
anti-VHA.

e Bajo ninguna circunstancia debe administrarse por via I.V.

Embarazo y lactancia: Embarazo: el efecto de la vacuna a virus inactivados de
hepatitis A, en el desarrollo fetal no ha sido determinado. No se recomienda el uso
de esta vacuna en el primer trimestre del embarazo, por carecer de informacién al
respecto. Lactancia: el efecto sobre el lactante, de la administracién de la vacuna. a
sus madres, no ha sido evaluado mediante estudios clinicos. Por lo tanto, debe ser
usado con precaucién en madres durante el periodo de lactancia

4- Forma y Sitio de aplicacidn de la Vacuna frente al VHA

Se debe administrar por via intramuscular. En la cara anterolateral del muslo lado
derecho. Se aplicara una presion firme en el lugar de la inyeccion (sin frotar) durante
un minimo de dos minutos.

5- Proteccion conferida por la vacuna

Con la aplicacion de la primera dosis de vacuna se verifica una seroconversién de
88 a2 93% a los 15 dias y de 94 a 99% al mes. La inmunidad de la vacuna treinta dias
después de aplicada la segunda dosis es del 99%. Las diferentes vacunas contra la
hepatitis A tienen similar inmunogenicidad. La efectividad en situaciones clinicas
de brote o epidemia es del 94 al 100%. La respuesta puede ser subdptima o no
duradera en los pacientes inmunocomprometidos, incluidos los pacientes con VIH.
Se ha visto que con una sola dosis aplicada de la vacuna frente al VHA, la respuesta
inmune protectora oscila entre el 95 a 99% de los vacunados, treinta dias después de
la vacunacion. Existiendo amplia experiencia en el uso de una dosis de vacuna para
controlar brotes epidémicos, bloqueando de manera satisfactoria la transmision.
Ademas de que sumado el hecho de la circulacion en amplia del virus en nuestro
entorno epidemioldgico, ha orientado que una sola dosis de esta vacuna generara
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proteccion de por vida en nuestro pais.
6-Efectos adversos relacionados a la vacuna frente al VHA

Los ESAVI relacionados a la vacuna contra el VHAy en individuos inmunocompetentes
son inusuales, sin embargo es importante controlarlas.

En una revision de 5.300 vacunados, las frecuencias por dosis han sido comunicadas
de la siguiente manera:

Muy frecuentes: > 10%; Frecuentes: > 1% y < 10%; Poco frecuentes: >0.1%y < 1%;
Raras: 20.01% y < 0.1%; Muy raras: < 0.01%.

Muy frecuentes Dolor, enrojecimiento del lugar de aplicacion, fatiga,
Irritabilidad, cefalea

Frecuentes Perdida de apetito, nausea, vomitos, febricula, induracion

Poco frecuentes Rinitis,mareos,exantema,,mialgia, sintomas
pseudogripales

Raros Hipoestesia, paraestesia, prurito, escalofrios

7- Uso simultaneo con otras vacunas

Dado que se trata de una vacuna inactivada, su uso concomitante con otras vacunas
inactivadas no generara trastorno en la respuesta inmune. Cuando sea considerada
necesaria la administracion concomitante de otras vacunas, las vacunas deberan ser
administradas con diferentes jeringas y en distintos sitios de inyeccién. La vacuna
contra el VHA inactivada, no previene la hepatitis causada por otros agentes tales
como el virus de la hepatitis B, virus de la hepatitis C, virus de la hepatitis E u otros
patdgenos conocidos que pudieran infectar al higado. Para los fines de aplicacion de
la vacuna contra el VHA y debido a que a la misma edad sera aplicada la vacuna contra
la varicela (VVZ), primeramente debera ser aplicada la vacuna contra la varicela (VVZ
en forma sub cutdnea en el brazo derecho) y posteriormente la vacuna contra el VHA
en forma intramuscular en el muslo derecho.

8- Re vacunacion con Vacuna frente al VHA
Actualmente no esta indicado revacunar

9- Vacuna frente al VHA en Inmunocomprometidos: La presencia de un
inmunocompromiso, NO ES una contraindicacién para administrar esta vacuna.
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Vacuna frente al Virus Varicela Zoster (VVZ)

1.1- Introducciéon

Todas las vacunas frente al VVZ comercializadas en la actualidad derivan de la
denominada cepa Oka, esta ultima fue obtenida mediante modificacién de la cepa
viral mediante propagacion secuencial en distintos cultivos celulares, perdiendo el
virus, su capacidad de producir la enfermedad pero sin embargo manteniendo su
capacidad inmunogénica. Es una vacuna a virus vivos atenuados. Un nimero variado
de veces han sido sometidos a pruebas de varias formulaciones e incluso existen
formulaciones ya autorizadas para ser administrada a los 9 meses de edad.

1.2- Componente antigénico (factor inmunizante)

Vacuna de virus vivos atenuados desarrollada inicialmete por Takahashi y
colaboradores en 1974 en Japdén. La atenuacion de la cepa se realiza con pasos
seriados a baja temperatura en células de pulmén de embrién humano, fibroblastos
de embriéon de cobaya (GPEF) o células diploides humanas (W1-38 y MRC-5). Todas
las vacunas aprobadas contienen mas de 1.350 unidades formadoras de placas (UFP)
en cada dosis de 0,5 ml 0 0,7 ml de la vacuna.

1.3- Composicion y presentacion de los viales de las vacunas frente al VVZ

Existen cuatro tipos de vacunas antivaricela, todas derivadas de la cepa OKA japonesa,
disponibles para su uso:

OKA, Japdn

OKA, Bélgica

OKA, Estados Unidos
OKA, Francia

Contienen que varian segun sus productores. Las variaciones entre los distintos tipos
de vacunas son minimas y se basan en la dosis y en los conservantes antibiéticos:

La composicion antigénica es la misma, y varian en la cantidad de sucrosa y sales
buffer (en forma minima), asi mismo y de acuerdo al laboratorio productor podra
presentar diferencias en dosis, conservante y volumen de reconstitucion.

Dosis: oscila entre 1.000 y 3.500 UFP (unidades formadoras de placas).
Antibidticos: segun la procedencia, contienen sulfato de neomicina o
kanamicina.

e Lareconstitucion de la vacuna se realiza mediante el agregado de 0,50 0,7
ml de diluyente
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La vacuna de GCC presenta la sgte Composicion: Virus vivo atenuado varicela NLT
1.400 UFP, Sucrosa 25 mg, Acido aminoacético 2,5mg, Sodio L glutamato 0,55mg,
Gelatina 12,5mg, Cisteina 0,25mg, Acido diaminotetraacético etyleno 0,25 mg,
Fosfato de sodio dibdsico g.s, Fosfato de sodio monobasico q.s, agua diluyente para
inyeccion 0,7ml.

Otras presentaciones dependiendo de los Laboratorios Fabricantes, muestran igual
composicién o poca variacion en viales de 0,5 a 0,7 ml

Varicella Vaccine GCC: Grenn Cross Corporation: dosis de 0,7 ml
VARILRIX® de Glaxo Smith Kline: dosis de 0,5 ml
VACUNA VARICELA BIKEN de Sanofi Pasteur: 0,7 ml

1.4- Conservacion, mantenimiento de la vacuna frente al VVZ

Conservar el bioldgico en refrigeracion (de +2 a +8°C).

En este rango de temperatura y en la parte central de la heladera, la que debe
tener un sistema de control de temperatura de maxima seguridad, la vacuna se
mantiene estable durante 2 afios. La vacuna liofilizada no se ve afectada en caso de
congelamiento.

El diluyente puede conservarse en el refrigerador o a temperatura ambiente.

2- Indicacién de la vacuna: edad, esquema y via de administracion

La vacuna a virus vivo atenuado frente al VVZ estd aprobada para ser utilizada a
partir de los 12 meses de edad, adolescentes y adultos. Asi mismo esta indicada en
las siguientes situaciones especiales:

e Personal de salud. Sin antecedentes de varicela y serologia negativa (IgG
negativa para varicela). Se sugiere realizar en forma rutinaria en el examen
prelaboral la serologia para varicela. Si el resultado fuese negativo, se
indicard la vacunacion.

e Convivientes de inmunocomprometidos.
e Inmunocomprometidos: menores con VIH y contaje de CD4 > 15%
adolescentes y adultos con CD4 > 200/mm3

pacientes con deterioro de la inmunidad humoral.

e Pacientes antes de recibir trasplantes de érganos sélidos (al menos tres
semanas antes del tratamiento inmunosupresor).

e Pacientes con leucemia, linfomas y otras enfermedades malignas con
enfermedad en remisién y quienes hubieran terminado tratamiento con
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quimioterapia al menos tres meses antes, podrian recibir la vacuna.
Sindrome nefrético.

Vacunacion pos - exposicién y control de brotes: La vacuna de la varicela es
efectiva en aproximadamente el 90% para prevenir o modificar la severidad
de la varicela, si es aplicada a una persona susceptible, dentro de los 3 dias
y posiblemente hasta el 5to. dia de la exposicidn al caso de varicela. Si la
profilaxis pos exposicién con la vacuna no resultd y el contacto padece la
enfermedad, éste no tiene mayor riesgo de efectos adversos por la vacuna.
El uso de la vacuna para control de brotes no sélo evita o modifica la
severidad de la varicela, sino que también reduce la duracién de la misma.

El esquema de vacunacién contra el VVZ, comprende la aplicacién de una dosis a la
edad de 15 meses.

Atiodeiintreduccionidsfia Ed_ad q? Namero de dosis Via de Aplicacion
vacuna aplicacion
2013 15 meses 1 (uno) Sub cutanea

Observaciones Importantes

Se debera realizar todos los esfuerzos para aplicar la vacuna contra el VVZ
en la edad recomendada (15 meses)

Sin embargo, para evitar perder la oportunidad de vacunar, el limite de
aplicacion sera hasta los 23 meses y 29 dias.

La Vacuna a Virus Vivos Atenuados contra el VVZ sera aplicada a la Poblacién
Objetivo previamente seialada y ampliamente evaluada por el Comité Técnico
Asesor de Inmunizaciones.

3- Contraindicaciones de la Vacuna frente al VVZ

Reaccidn alérgica severa (anafilaxia) a la vacuna o a alguno de sus compo-
nentes (neomicina, gelatina).

Inmunodeficiencias celulares (congénitas, adquiridas, procesos tumorales,
tratamiento con inmunosupresores o radioterapia).

Pacientes VIH con alteraciones inmunoldgicas severas.

Altas dosis de corticoterapia (dosis 2 mg/kg/dia de prednisona o equiva-
lente por mas de 15 dias).

Dentro de los 3 meses posteriores a radioterapia.

Tuberculosis activa no tratada
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Precauciones

Administracion reciente de sangre y hemoderivados que contienen anticu-
erpos: postergar la vacunacion por lo menos durante 5 meses (por riesgo
de fallo vacunal, debido a la interferencia de anticuerpos adquiridos pasi-
vamente).

Tratamiento con salicilatos: evitar el uso por 6 semanas.

Tratamiento antiviral contra el virus herpes (ej. aciclovir o valacyclovir) pu-
ede reducir la eficacia de la vacuna antivaricela. Estas drogas deben ser dis-
continuadas 24 hs. antes de la administracion de la vacuna antivaricela, si
fuera posible.

Falsas Contraindicaciones de la vacuna frente al VVZ

Embarazo de la madre del vacunado o de otro conviviente cercano.
Mujeres en edad fértil.

Conviviente inmunosuprimido.

Inmunodeficiencia humoral (ej. agamaglobulinemia).

4- Forma y Sitio de aplicacion de la Vacuna frente al VVZ

Via Subcutanea, 0.7 ml de la vacuna restituida, en la regidén deltoidea del brazo
derecho. Una vez restituida la vacuna, aplicarla inmediatamente, no sobrepasando
30 minutos pos restitucion

5- Procedimientos a seguir para la aplicacion de la vacuna frente al VVZ

Pedir al familiar que siente al nifio en sus piernas y apoye la cara del-a nifio
— a en su pecho, asimismo que sujete el brazo del nifio-a para impedir el
movimiento.

Descubrir la region deltoidea. Con la torunda con agua, realizar la asepsia
de arriba hacia abajo o en forma circular del centro a la periferia, procu-
rando no pasar por el mismo sitio.

Dejar secar el sitio donde se aplicara la vacuna y retirar la funda protectora
o capuchdn de la aguja para aplicar la vacuna.

Con una mano, estirar la piel con los dedos pulgar e indice. Con la otra
mano, tomar la jeringa, con el bisel de la aguja hacia arriba en un dngulode
45°, sobre el plano de la piel.

Introducir la aguja por via subcutanea.
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e Sujetar el pabellon de la aguja y aspirar para asegurar que no se ha puncio-
nado un vaso sanguineo; si aparece sangre, retirar lentamente la aguja (sin
extraerla del todo) y cambiar un poco la direccién, introducir de nuevo y
repetir los pasos hasta que ya noaparezca sangre.

e Presionar el émbolo para que penetre la vacuna lentamente. Fijar ligera-
mente la piel con una almohadilla alcoholada, cerca del sitio donde estain-
serta la aguja, y retirar la jeringa inmediatamente después de haber intro-
ducido elliquido.

e Presionar, sin dar masaje, con la almohadilla de 30 a 60 segundos. Observar
al vacunado por 15 minutos post vacunacion.

Lugar de aplicacion de la vacuna por Via Sub cutanea en la Regién Deltoidea
Derecha. Técnica de administracion con angulo de 452

6- Proteccidon conferida por la vacuna frente al VVZ

Posterior a la administracion de una dosis de la vacuna frente al VVZ, la eficacia de la
misma es del 95% en nifos sanos, valorados por la seroconversion. Desde el punto de
vista logistico y epidemioldgico, la edad dptima para la vacunacion contra la varicela
es de 12-24 meses. En el Japdn y en varios otros paises se considera suficiente una
sola dosis de la vacuna, con independencia de la edad. En los Estados Unidos se
recomiendan dos dosis con un intervalo de 4-8 semanas para los adolescentes y los
adultos, de los cuales han mostrado seroconversidn en el 78% después de la primera
dosis y el 99% después de la segunda. Los nifios menores de 13 afios reciben una
sola dosis. A juzgar por la experiencia japonesa, la inmunidad contra la varicela tras |a
vacunacion dura por lo menos de 10 a 20 afios. En los Estados Unidos, la vacunacion
infantil contra la varicela confiere una proteccién del 70%-90% contra la infeccién y
mas de 95% contra la enfermedad grave hasta 7-10 afios después de la inmunizacion.

En la investigacion realizada después de la comercializacion con motivo de un
brote de varicela en una guarderia, se comprobd que la eficacia era del 100% en la
prevencion de la enfermedad grave y del 86% en la prevencidn de la enfermedad
en general. La tasa de ataque en los nifios susceptibles no vacunados fue del 88%.
Es probable, aunque todavia no se ha demostrado, que también se consiga cierta
proteccion contra el herpes zoster. Sin embargo, tanto en el Japén como en los
Estados Unidos la cobertura de la poblacidn por la vacuna es bastante limitada y el
VVZ de tipo salvaje que sigue circulando probablemente provoque una reactivacion
después de la vacunacién

No obstante y de acuerdo a modelos de impacto comparando 1 y 2 dosis de
esta vacuna en el contexto epidemiolédgico del VVZ y la carga de enfermedad ha
demostrado que una segunda dosis puede garantizar efectividad contra la varicela

156



NORMAS NACIONALES DE VACUNACION- PARAGUAY | PAI

en una amplia proporcion de la poblacién, sin embargo el incremento beneficioso
de una segunda dosis es altamente dependiente de la efectividad de la primera dosis
de la vacuna y por ende su impacto sobre el Zoster. Asi mismo han sido socializados
reportes que indican que una segunda dosis de Vacuna contra Varicela no beneficiaria
ampliamente al compararlo con una sola dosis [Live Varicela Biken vaccine (strain
Oka)].

7- Efectos adversos relacionados a la vacuna frente al VVZ

Los efectos adversos relacionados a la vacuna contra el VVZ y en individuos
inmunocompetentes son inusuales, entre ellos mayormente son hallados transtornos
de tipo local como:

e eritema, tumefaccién y dolor en el 10-20 % de los ninos y en el 20-30 %
de los adultos.

e vesiculas: se presentan en nimero de 1 a 5, en la primera semana, en
menos del 2 % de los vacunados.

Entre los efectos sistémicos son citados

e Rash variceliforme con pocas lesiones (2—15 vesiculas), se desarrolla en las
3 a 4 semanas siguientes a la vacunacion. La frecuencia es de 4 % en nifios
y de 8 % en adultos. El virus vacunal puede ser aislado de las lesiones que
aparecen en algunos vacunados, pero su riesgo de transmision es extrema-
damente raro.

En pacientes inmunocomprometidos

¢ Rash variceliforme en el 20 a 40 % de los vacunados (el virus vacunal puede ser
aislado de las lesiones). No se observod diseminacion visceral.

e Fiebre en el 5-10 % de los vacunados.

Latasa deincidencia de herpes-zoster post-vacuna es de 2,6/100.000 dosis aplicadas
y aparece luego de 25 a 722 dias (la incidencia de herpes-zoster post-infeccion
natural de varicela en personas sanas menores de 20 afios es de 68/100.000
personas/aiio, y para todas las edades, la tasa global es de 215/100.000/personas/
ano).
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Efectos adversos esperados post aplicacion de la vacuna contra el VVZ

clasificacion frecuencia eventos

Reacciones locales
(induracién, dolor local,
reduccion en el uso del
brazo en que se

Frecuentes il
la vacuna)

Ieves Febricula
Fiebre alta

Reacciones sistémicas
(fiebre, decaimiento,

fatiga,
d d Menos DoIorabdoEnir]aI, .
moderados nauseas, vomito, diarrea,
Frecuentes dolor abdominal, mialgias,

artralgias, rash
generalizado y urticaria)

vesiculas ruch

Anafilaxia
Angioedema
graves Raras o Artralgias
Disnea
Muy raras Encefalitis
Eritema
Zoster post vaccina

8- Uso simultaneo de la vacuna VVZ con otras vacunas

Se puede administrar simultaneamente con otras vacunas disponibles en la
actualidad. Si dos vacunas a virus vivos atenuados no son aplicados el mismo dia,
debera aguardarse un minimo de 30 dias para aplicar la primera de la segunda.

9- Re vacunacion con Vacuna frente al VVZ

Actualmente no estd indicado revacunar, el Comité Técnico Asesor en Inmunizaciones,

ha avalado la utilizacién de una sola dosis de esta vacuna a partir de su introduccién
en el esquema nacional de inmunizacion en el afio 2013.
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10- Vacuna frente al VVZ en Inmunocomprometidos

La vacuna frente al VVZ esta contraindicada en pacientes con inmunocompromiso
por tratarse de una vacuna viva atenuada.
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Vacuna frente al Virus Influenza
(Vacuna Antigripal)

1.1- Introduccion

La gripe estacional causa cada afio en todo el mundo importante morbilidad y
mortalidad. La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) estima una incidencia
mundial anual de 1 billdn de infecciones humanas, 3 a 5 millones de casos de
enfermedad grave, y 300.000 a 500.000 muertes. La gripe pandémica se repite con
intervalos de varias décadas y se propaga rapidamente por todo el mundo, haciendo
colapsar los sistemas de salud. La OMS declaro, sobre la base de las caracteristicas
epidemioldgicas y de transmisién del virus A HIN1 en junio del 2009, la primera
pandemia de este siglo. Este virus comenzo a circular en la Paraguay a partir de ese
mismo afo, enerando enfermedad, complicaciones y muerte.

1.2- Componente antigénico

La mayor parte de las vacunas actuales contra la gripe estacional incluyen 2 cepas de
virus de la gripe Ay 1 cepa de virus de la gripe B. Se dispone de vacunas trivalentes
inactivadas (VTI) y de vacunas atenuadas elaboradas con virus vivos (VA). En 2012
se aprobd en los Estados Unidos una VA tetravalente para administracion intranasal
que contiene 2 cepas de virus de la gripe A y 2 cepas de virus de la gripe B. La
fabricacién de las vacunas antigripales se basa en la propagacién del virus en huevos
embrionados o en cultivos celulares adecuados. A fin de garantizar una eficacia
6ptima contra las cepas prevalentes en los hemisferios norte y sur, la composicion
antigénica de las vacunas se examina dos veces al afio y se ajusta en funcién de las
caracteristicas antigénicas de los virus gripales circulantes obtenidos en el marco del
Sistema Mundial OMS de Vigilancia y Respuesta a la Gripe (SMVRG).

Las VTI son las Unicas vacunas antigripales aprobadas para la vacunacién de menores
de 2 anos, mayores de 50 afios y embarazadas. Las mujeres de 2 a 49 afios que
no estan embarazadas pueden recibir ya sea la VTl o bien la VA, segun la politica
nacional. La VA fabricada en Rusia esta aprobada para la vacunacién de mayores de
3 afos.

Se recomienda la vacunacidén anual contra la gripe para garantizar una
correspondencia éptima entre las cepas vacunales y las cepas gripales prevalentes
y porque, a diferencia de la inmunidad duradera, que es especifica de una cepay el
resultado de la infeccion natural, la proteccion conferida por las vacunas antigripales
dura relativamente poco tiempo, especialmente en las personas de edad avanzada

Existen tres tipos de vacunas trivalentes inactivadas (VTI): las vacunas con viriones
completos, las vacunas con viriones fraccionados y las vacunas fabricadas con
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subunidades. En la mayoria de los paises, las vacunas con viriones completos han sido
sustituidas por las vacunas con viriones fraccionados, que son menos reactégenas, y
las vacunas con subunidades. En las vacunas con viriones fraccionados, los viriones
se disocian por accién de un detergente, y en las vacunas con subunidades, los
antigenos HA y NA se purifican eliminando el resto de los componentes viricos.
Para lograr una mayor capacidad inmundgena, algunas formulaciones actuales de
VTI incluyen adyuvantes (por ejemplo, emulsiéon de aceite en agua o virosomas).
La mayor parte de los viales multidosis de VTI contienen el conservante tiomersal;
existen reservas limitadas de VTI sin tiomersal en jeringuillas prellenadas y viales
monodosis, pero su costo es mayor.

1.3- Composicion y presentacion de los viales de las vacunas frente al Virus
Influenza

A partir de 1995 se desarrollé en la region sur de las Américas una red de vigilancia
epidemioldgica de la gripe que consolido estructuras medico- laboratoriales de
deteccidén de casos con toma de muestras de los pacientes para aislamiento y
caracterizacion viral. El analisis de los datos recogidos durante los afios 1994/98
demostrd algunas deficiencias en la correlacidon entre las cepas circulantes y las
vaccinales. Estos datos condujeron a una reunion de expertos mundiales de la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) en el tema para producir una recomendacién
anual de constitucion de la vacuna para el hemisferio sur.

Desde 1999 se emplea la férmula especifica para el hemisferio sur recomendada por
la OMS. Esta constituida por dos cepas del tipo A y una del tipo B, cuyos elementos
periféricos N (neuraminidasa) y H (hemaglutinina) son los responsables antigénicos
del virus. Su frecuente variaciéon hace necesario adecuar anualmente la composiciéon
para que represente los virus que probablemente circulen en la estacidn invernal. La
denominacién de los virus indica lugar y fecha de su aislamiento.

De esta manera entonces su composicion se modifica de acuerdo con la expecta-
tiva de prevalencia de las cepas del virus de influenza que circula cada aio.

Presentacion

Depende del fabricante, se puede presentar en frasco multidosis o monodosis con
jeringa precargada.

1.4- Conservacion, mantenimiento de la vacuna frente al Virus Influenza
La cadena de frio debe mantenerse rigurosamente para la conservacion, distribucién
y manejo de las vacunas en todos los niveles. En el nivel local la temperatura debe

mantenerse entre +2 2C a +8 2C. La influenza, debe colocarse en la segunda bandeja
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de la heladera, junto con las demas vacunas dejando suficiente espacio entre ellas
para la circulacion del aire frio. No debe congelarse.

Si se disponen de frascos multidosis, de los cuales hayan sido extraidos una o mas
dosis de la vacuna en el transcurso de una jornada de vacunacion, pueden ser usados
en sesiones subsecuentes de vacunacion hasta un maximo de 7 dias en la Institucidn
o servicio de salud, manteniendo la cadena de frio y técnicas asépticas del frasco
[no sumergir el septum (tapa de goma) del frasco de la vacuna en agua, fijarse en el
aspecto fisico del biolégico antes de la administracion, verificar la fecha de apertura
y caducidad del frasco].

2- Indicacion de la vacuna: edad, esquema y via de administracion

e Nifos y nifas de 6 a 35 meses de edad
6 a 17 meses: 2 dosis de 0,25 ml con intervalo minimo de 4 semanas
entre la primera y segunda.
18 a 35 meses, segln antecedente de vacunacion:
sin antecedente de vacunacion: 2 dosis de 0,25 ml
con antecedente de vacunacion: 1 dosis de 0,25 ml
Via de aplicacion: intramuscular en cara antero-lateral externa del
muslo

e Poblacion de 3 afios y mas:
Dosis: 0,5 ml
N° dosis: 1 dosis
Via de aplicaciéon: intramuscular en region deltoidea

Consideraciones generales para la vacunacion en grupos de riesgo:

e Embarazadas: deben recibir la dosis, independientemente a la edad gesta-
cional en que se encuentre, esto segin recomendacion del Grupo Asesor
Estratégico de Expertos, de la OMS (SAGE, por sus siglas en Inglés)

e  Puérperas con nifios menores de 6 meses de vida, deben recibir la vacuna
contra el Virus Influenza

e Trabajadores de servicios esenciales basicos y poblacion cautiva: se de-
berd garantizar la vacunacién a representantes de poderes del Estado, or-
ganismos de NN.UU., medios de prensa, comisarias, estaciones de bomb-
eros, militares en areas de fronteras, personal operativo de servicios esen-
ciales (agua, energia eléctrica, comunicaciones), penitenciarias, hogares de
ancianos, guarderias, albergues de menores en situacion de calle, centros
de atencién de salud mental, neurosiquiatricos, conventos, entre otros.
Para la vacunacion de los docentes, el Director o responsable de la
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Institucion Educativa (colegio o escuela) deberd presentar la némina
del personal de dicha institucion. En este grupo se podra implementar la
vacunacién de docentes en las Instituciones Educativas, aprovechando la
visita para aplicar la vacuna contra el VPH, la vacuna Tdpa o los refuerzos
a la edad de 4 afios (OPV — SPR — DPT). Las dosis aplicadas a este grupo
deberan registrarse como “trabajadores de servicios esenciales”.

El personal de salud debe recibir la vacuna contra el virus Influenza. Estas
dosis se registraran como “trabajadores de salud”

Personas padeciendo cualquir tipo de enfermedad crénica como los que
se listan a continuacion:

Enfermedades respiratorias:

a) Enfermedad respiratoria crdnica (hernia diafragmatica, EPOC,
enfisema congénito, displasia broncopulmonar, traqueostomizados
crénicos, bronquiectasias, fibrosis quistica, etc).

b) Asma moderada y grave

Enfermedades cardiacas:

a) Insuficiencia cardiaca, enfermedad coronaria, reemplazo valvular,
valvulopatia.

b) Cardiopatias congénitas.

Inmunodeficiencias congénitas o adquiridas (no oncohematoladgica).
a) Infeccién por VIH.

b) Utilizaciéon de medicacion 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.

e) Desnutricion severa.

Pacientes oncohematolodgicos y trasplantados

a) Tumor de 6rgano sélido en tratamiento.

b) Enfermedad oncohematoldgica, hasta 6 meses posteriores a la re-
mision completa

c¢) Trasplantados de érganos sélidos o tejido hematopoyético.

Otras poblaciones de riesgo que deberan recibir la vacuna contra el
Virus Influenza

a) Obesos con Indice de masa corporal (IMC) mayor a 40,

b) Diabéticos.

c) Insuficiencia renal crénica en didlisis o con expectativas de ingresar
a didlisis

d) Retraso madurativo grave en menores de 18 afios de edad.
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e) Sindromes genéticos, enfermedades neuromusculares con
compromiso respiratorio y malformaciones congénitas graves.

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

g) Convivientesocontactosestrechosde enfermosoncohematolégicos
h) Contactos estrechos con nifios menores de 6 meses (convivientes,
cuidadores en jardines o maternales).

Vacunas contra cepas pandémicas del Virus Influenza

ElgenomadelvirusInfluenzaestd formado poracidoribonucleico (ARN) perteneciente
a la familia orthomixovirus. Han sido descritos tres tipos antigénicos de virus: A, B
y C. Siendo los tipos A y B los que producen infecciones clinicamente detectables,
causando brotes anuales. Aunque solamente el tipo A, se ha asociado a pandemias,
el tipo B es responsable de brotes de menor magnitud fundamentalmente en nifios,
comprobdandose altos indices de mortalidad por esta causa.

Dentro de la inestabilidad genética del virus Influenza, existen dos fendmenos
importantes: a) la desviacidén antigénica (drift) y b) el cambio antigénico (shift). El
primero esta relacionado con cambios constantes y generalmente pequefios en la
composicidn antigénica del virus, lo que obliga a incorporar cada afio las variaciones
correspondientes en la composicidon de las vacunas. Sin embargo el cambio antigénico
(shift), es un cambio mayor que genera la apariciéon de un nuevo tipo viral, contra
el cual la poblacidn carece de inmunidad, lo que constituye un problema de salud
publica por el riesgo de una pandemia.

Estd descrito que los hospederos habituales del virus de la influenza A, son las
aves, principalmente silvestres y acuaticas, aunque el virus puede infectar otras
especies de mamiferos. Los cerdos pueden infectarse por virus aviares, como por
virus adaptados a los humanos. Las coinfecciones por virus aviares y humanos en los
cerdos, podrian propiciar recombinaciones y reordenamientos genéticos en el virus,
que pueden generar pandemias, como la suscitada durante el afio 2009, como es el
caso de la pandemia por Influenza A H1IN1, que inicié en México y expandido a los
EEUU y el resto del mundo, , cuyo andlisis reporta que fue de intensidad “moderada”
debido al numero de casos, defunciones y al impacto producido en los servicios de
salud. Las pandemias pueden presentarse con altos indices de morbilidad, elevada
mortalidad y gran destruccion social y econdmica.

Cuando los virus de la influenza presentan transmisién a nivel comunitario en dos
regiones del mundo, decimos que estamos ante una pandemia. Se conocen cuatro
pandemias ocurridas en el siglo XIX y tres presentadas en el siglo XX. La primera
pandemia ocurrida en el siglo XX, fue la” Gripe Espafiola” Virus A (HIN1) en 1918-1919
y la primera descrita como una reasociacion en cerdos; en 1957-1958 se presento la
Gripe Asiatica Virus A (H2N2) y en 1968-1969 la gripe de Hong Kong virus A (H3N2).
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La mas estudiada y conocida es la Gripe Espafiola, que se estima, ocasiond 40 a
50 millones de muertes en el mundo y tuvo entre sus caracteristicas principales la
rapida diseminacion con alta mortalidad en adultos jovenes. Las pandemias Asidtica
y la de Hong Kong, presentaron menor mortalidad que la Espafiola, afectando
principalmente a la poblacién mayor de 65 afios y personas con enfermedades
crdnicas de base.

3- Contraindicaciones de la Vacuna frente al Virus Influenza

e Reaccidn alérgica severa (anafilaxia) a la vacuna o a alguno de sus compo-
nentes, especialmente a proteinas del huevo.

Precauciones

e Enfermedad aguda grave febril
4- Forma y Sitio de aplicacion de la Vacuna frente al Virus Influenza
Se administran por via intramuscular:

En niiios y nifas de 6 a 35 meses: en cara antero-lateral externa del muslo
En mayores de 3 aiios: en el musculo deltoides

5- Proteccion conferida por la vacuna frente al Virus Influenza

A partir de su aplicacidén, el nivel de anticuerpos alcanza un valor considerado
protector hacia la segunda semana y se mantiene por varios meses. En los menores
de 9 afios que son vacunados por primera vez los titulos protectores se alcanzan a las
dos semanas de la segunda dosis.

La eficacia clinica en los adultos sanos menores de 65 anos es del 70 al 90 %, con una
variabilidad que esta dada por la similitud entre las cepas circulantes y las contenidas
en la vacuna. Si bien en grupos de mayor edad la eficacia es menor, especialmente
en mayores de 70 afios, previene complicaciones secundarias y reduce el riesgo de
hospitalizacion y muerte por gripe. La potencia de las VTI se determina mediante
pruebas inmunoldgicas, como la inmunodifusion radial simple de la HA purificada
contra un antisuero especifico de HA. Las VTI para mayores de 3 afios contienen 15
pg de cada uno de los tres subtipos

HA por dosis, mientras que para los lactantes de 6-36 meses, la concentracién de HA
correspondiente es de 7,5 o 15 ug por dosis.
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6- Efectos adversos relacionados a la vacuna frente al Virus Influenza

Dolor de cabeza.

Sudoracion.

Dolor muscular (mialgia),dolor en las articulaciones (artralgia)

Fiebre, malestar general, escalofrios, fatiga.

Reacciones locales: enrojecimiento, hinchazén, dolor, equimosis, vy
endurecimiento en el area de la inyeccidn.

Estas reacciones desaparecen generalmente en 1 6 2 dias sin tratamiento.

7- Uso simultaneo de la vacuna frente al Virus Influenza con otras vacunas

Se

puede administrar simultdneamente con otras vacunas disponibles en la

actualidad, siempre que sean en sitios anatdomicos diferentes.

8- Vacuna frente al Virus Influenza en Inmunocomprometidos

La

vacuna frente contra el Influenza puede ser aplicada en pacientes con

inmunocompromiso por tratarse de una vacuna inactivada (VTI).
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Vacuna frente al Virus del Papiloma Humano (VPH)

1.1- Introduccion

A nivel mundial, actualmente se encuentran disponibles y licenciadas dos vacunas
contra el VPH: una tetravalente contra los VPH 6-11-16 y 18, y otra bivalente,
contra los VPH 16 y 18. Las dos vacunas mencionadas son preparadas por tecnologia
recombinante, utilizando proteinas estructurales L1 previamente purificadas y
posteriormente ensambladas en particulas simil virus (VLP). Ninguna de ellas
contiene productos bioldgicos vivos ni material gendmico (ADN) viral. Ninguna de
estas dos vacunas tiene una accidn terapéutica. Ambas son preventivas generando
respuesta inmunoldgica celular y humoral.

Ambas vacunas se encuentran certificadas por la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) y han demostrado ser altamente seguras y efectivas en prevenir la Neoplasia
Intraepitelial Cervical (NIC), asociado a VPH de alto riesgo, de grado moderado y
grave (NIC2-3) y tienen ambas, el potencial de reducir en forma significativa la
incidencia del Cancer de Cuello de Utero (CCU).

Enlaactualidad tanto la vacuna tetravalente como la vacuna bivalente frente al VPH,
se encuentran disponibles en el Fondo Rotatorio de la Organizacién Panamericana
de la Salud (OPS).

1.2- Componente antigénico (factor inmunizante)

a) LaVacuna Bivalente frente al Virus del Papiloma Humano — VPH - (Tipos 16
y 18)- Cervarix ®

Cada dosis de 0,5 mL de la suspension de vacuna bivalente contiene:

Proteina L1 de Papilomavirus humano tipo 16 * 20 mcg; Proteina L1 de Papilomavirus
humano tipo 18 * 20 mcg; 3-O-desacil-4-monofosforil Lipido A (MPL)2. 50 mcg;
Hidroxido de Aluminio, hidratado2 0,5 mg; Cloruro de sodio 4,4 mg; Fosfato de sodio
dihidrogenado dihidratado 0,624 mg; Agua para inyeccién c.s.p. 0,5 mL.

Proteina L1 en formas de particulas no infecciosas semejantes a virus (VLP —siglas en
ingles: virus like particles) producida mediante tecnologia ADN usando un sistema de
expresién de Baculovirus.

El sistema adyuvante ASO4 esta compuesto por hidroxido de aluminio y 3-O-desacil-4-
monofosforil Lipido A (MPL).

b) Lavacuna recombinante tetravalente frente al Virus del Papiloma Humano
—VPH - (Tipos 6, 11, 16 y 18)- Gardasil © -

167



PAI | NORMAS NACIONALES DE VACUNACION- PARAGUAY

Composicion y caracteristicas:
Cada dosis de 0,5 ml de la suspension de la vacuna contiene:

Proteina L1 del Virus Papiloma Humano Tipo 6 *20 mcg; Proteina L1 del Virus
Papiloma Humano Tipo 11 *40 mcg; Proteina L1 del Virus Papiloma Humano Tipo
16 *40 mcg; Proteina L1 del Virus Papiloma Humano Tipo 18 * 20 mcg; Sulfato
hidroxifosfato de aluminio amorfo * 225 mcg; Cloruro de sodio *9.56 mg; L-histidina
*0.78 mg; Polisorbato 80 *50 mcg; Borato de sodio *35 mcg; Agua para inyeccion c.s.
No contiene preservante ni antibidtico

1.3- Composicion y presentacion de los viales de las vacunas Bivalente y Tet-
ravalente frente al VPH

Ambas vacunas, actualmente disponibles se presentan en viales monodosis de 0,5
ml. Se presenta como una suspension blanca turbia, que durante su almacenamiento,
puede mostrar un depdsito blanco y fino, con un sobrenadante incoloro vy
transparente. No constituyendo este hallazgo un signo de deterioro del bioldgico.

1.4- Conservacion, mantenimiento de la vacuna frente al VPH
Conservar el bioldgico en refrigeracion (de +2 a +8°C). No congelar. Conservar en el
envase original, a fin de proteger el producto de la luz.

2- Indicacidn de la vacuna VPH: edad, esquema y via de administracion

Ambas vacunas estan indicadas para prevenir Lesiones genitales precancerosas
(cervicales, vulvares y vaginales) y cancer cervical relacionados causalmente con
ciertos tipos oncogénicos del VPH.

Lavacuna Tetravalente frente al VPH, tambien previene Verrugas genitales (condiloma
acuminata), relacionadas causalmente con tipos especificos del VPH, Cancer de
peney anorectales

En Paraguay, el Comité Técnico Asesor en Inmunizaciones — CTAl - ha consensuado
sobre el esquema completo de vacunacion frente al VPH, y este comprendera la
aplicacion de tres dosis: 0, 1y 6 meses.

Primera dosis: Fecha elegida de aplicacion de la vacuna
Segunda dosis: 1 mes después de |a primera dosis
Tercera dosis: 6 meses después de la primera dosis

Es necesario, que se cumpla con los intervalos sugeridos entre dosis, es decir, que
se complete el esquema (tercera dosis) seis meses después de la primera dosis.
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Tabla 2: Esquema de vacunacidn contra VPH y poblacién objetivo.

Edad de Numero de dosis a aplicar Intervalo de
aplicacion por nifa aplicacion

Via de Aplicacion

nifias nacidas e/1 de
enero 2002 h/ 31
yINKI diciembre 2003 3 (tres) 0,1y 6 meses Intramuscular

(2 cohortes)

nifias nacidas e/1
enero h! 31
diciembre 2004 y de
esta manera los
PINEI . ucesivos en 3 (tres) 0,1y6meses Intramuscular
adelante

(1 sola cohorte)

Cronograma de vacunacién atendiendo los intervalos definidos entre dosis de la
vacuna contra el VPH, para el aiio de introduccion de la vacuna (2013) y los afios
venideros.

nifias Cronograma de la Vacunacion contra VPH en Paraguay
EeLolliceL S aiio 2013 (se aplicara a dos cohortes) nacidas en 2002 y 2003, las

@I Wy f s aiio 2014 (1 cohorte) las que cumpliran 10 afios

y no
escolarizadas

a a mar | abr may jun jul ago set oct nov | dic [ marz | abr | may jun | jul [ ago | set oct
2013 2014

era

17" dosis VPH

2% dosis VPH -

3" dosis VPH

1* dosis VPH - 2% dosis VPH | 3 dosis VPH

3- Contraindicaciones de la Vacuna frente al VPH
e Hipersensibilidad o Anafilaxia a los principios activos o a cualquiera de los
excipientes.

Precauciones

No debe ser administrada a menores de 9 afios de edad

No debe ser administrada por via intravascular o intradérmica.

No aplicarla si la adolescente padece un cuadro febril, agudo y grave.
Mantener precaucién en nifias que padecen transtornos en la coagulacion.
No aplicarla durante el embarazo
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e Debido a que no fue evaluada la eficacia e inmunogenicidad de la vacuna en
Personas Viviendo con el Virus del SIDA (PVVS), es preferible evaluar esta
situacioén

4- Forma y Sitio de aplicacién de la Vacuna frente al VPH

Via de administracion y técnica de aplicacion: Intramuscular con Jeringa
de 0.5 ml, con aguja calibre 23 G x 1” en la regidén deltoidea izquierda.

5- Procedimientos a seguir para la aplicacion de la vacuna frente al VPH

Nifia en posicion sentada. Limpiar el tercio medio de la regidn deltoidea del brazo
izquierdo, con algodén humedecido con agua destilada. Aplicar la vacuna por via
intramuscular en angulo de 909. Retirar la aguja y presionar con el algododn sin
realizar masaje. Se recomienda que la adolescente permanezca sentada por lo
menos 15 minutos luego de la aplicacién de la vacuna. Una vez aplicada la vacuna,
todo material de desecho debe ser eliminado de acuerdo a las normas vigentes.

5- Proteccion conferida por la vacuna

Bivalente: Los estudios de investigacion demostraron:

e 100% de eficacia contra VPH 16/18 en mujeres sin exposicion previa para
infeccion persistente, NIC 1+ y NIC2+ afio tras afio (seguimiento: 7,3 afios).

e Eficacia sustancial contra lesiones NIC2+ (65%) y para NIC3+ (93%),
independientemente del tipo de VPH (en mujeres sin exposicion previa).

e  Proteccion cruzada contra NIC2+ para VPH 31 (89%), 33 (82%) y 45 (100%)
en la poblacién no expuesta.

e Inmunogenicidad alta (10 a 11 veces mayor a la otorgada por la infeccidn
natural) y sostenida a 8,4 afios contra VPH 16 y 18.

e  Perfil de seguridad adecuado, con mas de 15 millones de dosis distribuidas.

Tetravalente: La vacuna contra el VPH induce anticuerpos séricos; los niveles son mas
altos que los observados luego de la infeccién natural. La respuesta inmunoldgica es
mayor en nifias menores de 15 afios que en mujeres mayores.

No ha sido completamente establecida la duracion de la proteccion; se ha observado
eficacia protectora sostenida hasta los 8.4 afios después de la primera dosis. Se estan
llevando a cabo estudios a largo plazo para establecer la duracidn de la proteccion.
La eficacia de la vacuna se evalud posterior a la aplicacidn de tres dosis, a partir de la
consulta del séptimo mes, la eficacia en contra de la NIC II/11l o AlS, relacionadas con
el VPH, seroptipos 16 o 18, fue del 98.2% IC 95% (93.5 -99.8).

La eficacia de la vacuna contra las lesiones genitales (verrugas, neoplasia intraepitelial
vulvar - NIV, neoplasia intraepitelial vaginal - NIVa, cancer vulvar y cancer vaginal)
relacionadas con el VPH 6, 11, 16 y 18 fue del 99.1% 1C95% (96.8 -99.9).
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6-Efectos adversos relacionados a la vacuna frente al VPH

En el caso de la vacuna frente al VPH, las reacciones adversas que se consideran
posiblemente relacionadas con la vacunacion han sido clasificadas por su frecuencia.
De esta manera las frecuencias notificadas tienen los siguientes pardmetros: muy
frecuentes (1/10), frecuentes (1/10 — 100), poco frecuentes (1/100 — 1.000), raras
(1/1000 — 10.000) y muy raras (1/10.000) .

Los eventos mas frecuentemente reportados son: dolor local, dolor de cabeza,

mialgia y fatiga.

Efectos adversos esperados post aplicacion de la vacuna Tetravalente contra

VPH.
Clasificacion  frecuencia eventos ocurrencia  Tiempo de duracién
aparicion
Reacciones locales
(induracion, dolor
L 85-90%de  Enlas ;
Muy reduccién en el uso 0 . 5 dias
(RET(es del vacunados primeras 72
brazo en que se horas
administra
la vacuna)
Reacciones
sistémicas
o decaimiento: 70 90 % de Enlas 9.4 dias
problemas para los vacunados  primeras 24
dormir, horas
Frecuentes  pauseas, vémito,
diarrea,
dolor abdominal,
mialgias,
artralgias, rash
generalizado y
urticaria)
Sincope
:’a'g::“ veces 0.3-0.5casos  Entre los
u .
Poco estar acompafado p?r ,cada p"me'jos 15
(EEIGETE de millén de y 30 minutos
movimiento ténico dosis
clénicos)
Entre los
Poco Anafilaxia 1-1.7/1 primeros 15
G frecuente millén de y 30 minutos
raves dosis
Muy raras ~ Sindrome de- 0.6/1millon 6 semanas
Guillain Barré de dosis

administradas
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7- Uso simultaneo con otras vacunas

Se puede administrar simultaneamente con otras vacunas disponibles en la actualidad

8- Re vacunacion con Vacuna frente al VPH

Actualmente no esta indicado revacunar, con tres o dos dosis de la vacuna frente al
VPH, la inmunidad es prolongada segun estudios.

9- Vacuna frente al VPH en Inmunocomprometidos

La presencia de uninmunocompromiso, NO ES una contraindicacién para administrar
esta vacuna.
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Vacuna frente al Virus de la Hepatitis B
Vacuna anti Hepatitis B

1.1- Introducciéon

Es una vacuna que contiene el antigeno de superficie (HBsAg) depurado del virus de
la hepatitis B (VHB), elaborado por ingenieria genética, utilizando la técnica de ADN
recombinante (rADN).

1.2- Componente antigénico (factor inmunizante)

Cada dosis es una suspension liofilizada que contiene 5, 10 6 20 ug segun sea la
presentacion pediatrica o de adultos y segun el fabricante. Hay también algunas
presentaciones de 40 ug para inmunocomprometidos. La dosis reconstituida tiene
0,5 ml o 1 ml. La presentacién habitual se adsorbe sobre una solucién de hidréxido
de aluminio, que actia como adjuvante.

1.3- Conservacion

Se debe conservar entre 2y 8 2 C, en la segunda bandeja de la heladera, la que debe
tener control de temperatura de maxima seguridad. Conserva la potencia entre 24 y
31 meses desde la fecha de produccion del laboratorio. Entre 222 y 252 |a vacuna es
estable durante 30 dias, y entre 352 y 372 es estable durante 7 dias. Esta vacuna no
debe congelarse. El frasco multidosis, una vez abierto y conservado entre 22 y 89, se
podra utilizar hasta las 4 semanas.

2- . Indicacion y edad para la vacunacion
Poblaciones de riesgo

Trabajadores de la salud
Adolescentes con conductas de riesgo (idealmente se considera al
adolescente en si como grupo de riesgo).

e Homosexuales o bisexuales con mas de una pareja.
Adictos a drogas endovenosas.
Heterosexuales con mas de una pareja o antecedentes de enfermedad de
transmision sexual.

e Convivientes y contactos sexuales con portadores del virus de hepatitis B o
personas con infeccion aguda.

e Hemodializados y pacientes con insuficiencia renal crénica antes del inicio
de la dialisis.

e Personal y pacientes de instituciones para discapacitados mentales,
menores y drogadictos.

e Pacientes que deben recibir transfusiones frecuentes.

e Pacientes HIV.
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Hepatopatias crdnicas de otra etiologia diferente de hepatitis B.
Pacientes en lista para trasplante de drganos.

Prisioneros o personal de carceles.

Viajeros a paises de alta endemicidad.

Pacientes que reciben factores de coagulacion en forma periddica.

Esquema de vacunacion

Esquema clasico: se aplican 3 dosis. Las dos primeras deben tener un intervalo de 1
mes entre una y otra y la tercera se aplica a los 6 meses de la primera.

Esquema rapido: se aplican 4 dosis, las 3 primeras con intervalo de 1 mes entre
cada una, y la cuarta dosis o refuerzo al afo de la primera dosis. Se debe utilizar
este esquema solo en el caso de personas altamente expuestas a contraer la
enfermedad.

Via de aplicacién: intramuscular.
Lugar de aplicacion: En el brazo (musculo deltoides) en adolescentes y adultos
2- Contraindicaciones de la Vacuna contra Hepatitis B

Reaccion alérgica severa posterior a una dosis previa o a componentes de la vacuna
(ej. el timerosal en las presentaciones que la contengan).

Precauciones
Enfermedad aguda moderada o severa con o sin fiebre.

Falsas contraindicaciones
o Embarazo
o Lactancia
o Enfermedad autoinmune (ej. Lupus eritematoso sistémico, artritis
reumatoidea)

3- Respuesta inmune a la vacuna contra Hepatitis B

La eficaciade lavacunaoscilaentre 90al 95% enrelacidén ala prevenciéon de lainfeccién
por el virus de la hepatitis B en nifios y adultos. Se requieren 3 dosis de vacuna para
inducir una respuesta de anticuerpos protectores adecuados (anti HBs =10 mUIl/ml
en el 90% de los adultos sanos y mas del 95% de los nifios y adolescentes). Existen
algunos factores que influyen en la seroconversion luego de un esquema completo
de vacunacion:

e Edad: los mayores de 40 afos presentan una menor proporcion de
seroconversion).
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Tipo de huésped: los inmunocomprometidos, los pacientes con insuficiencia
renal crénica, los infectados con el virus HIV y aquellos con tratamiento
inmunosupresor tienen un porcentaje menor de seroconversién, en algunos
casos del 50 al 70%.

Habitos: la obesidad, el tabaquismo, el alcoholismo y el sitio de aplicacidon
(la aplicacién en la regidn glutea condiciona una menor de antigeno)
determinan cifras menores de seroconversion.

El 10% de los adultos no presenta respuesta de anticuerpos (titulos mayores
a 10 mUI/ml) al esquema inicial de vacunacion. Aquellos individuos que
estan en situacidn de riesgo (ej: trabajadores de la salud) que no tengan
respuesta luego de la aplicacién de 3 dosis de vacuna antihepatitis B deben
ser revacunados. La revacunacion consiste en la aplicacién de 1-3 dosis
preferentemente con una vacuna de marca comercial diferente. Aquellos
que luego de la revacunacion con 3 dosis permanecen negativos es
altamente probable que no respondan a un nuevo esquema. A este grupo
se lo conoce como no respondedor.

La duracién de los anticuerpos depende del nivel al que se llega luego del
cumplimiento del esquema. Los pacientes con insuficiencia renal deberian
ser vacunados antes de comenzar la didlisis porque se logra un mejor
respuesta.

El testeo postvacunacién (medicion de anti HBs) no es necesario luego de
una inmunizacién de rutina, salvo en aquellas personas cuya respuesta
puede ser variable o estén en riesgo aumentado de exposicidn tales como:

a) Pacientes en hemodidlisis.

b) Pacientes inmunocomprometidos.

c) Equipo de salud en alto riesgo.

d) Nifios recién nacidos de madre HbsAg (+).

Efectos adversos

e Locales: son transitorios y se presentan en el 3-9% de los vacunados (mas
frecuentes en adultos: 13-29%).

— Dolor.
— Eritema.
— Induracion.

e Generales: son leves y transitorios.

— Cefalea, fatiga e irritabilidad en el 8-18%.

— Fiebre mayor o igual a 37,72C en el 0.4-8%.

— Shock anafilactico en 1 cada 600.000 dosis aplicadas en adultos.
Pero es raro en nifios y adolescentes.
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5- Consideraciones importantes con la Vacuna frente al Virus de la Hepatitis B

e Cuando se interrumpe el esquema de vacunacion debe completarse con las
dosis faltantes, sin interesar el tiempo transcurrido desde la tltima dosis. De
todos modos, se recomienda evitar la demora en su cumplimiento.

e Elintervalo minimo entre la 1ra. y 2da. dosis es de 1 mes, entre la 2da. y 3ra.
dosis es de 2 meses, y entre la 1ra. y 3ra. dosis es de 4 meses.

e La3ra. dosis no debe aplicarse antes de los 6 meses de vida, para que tenga
efecto refuerzo.

Todas las vacunas disponibles son intercambiables entre si.

En Paraguay, los nifios y las nifias reciben la vacuna contra la Hepatitis B,a
través de la vacuna pentavalente que la contiene y el esquema es de 2
meses, 4 meses y 6 meses

e Todo nifio o nifa que ha cumplido un esquema de vacunacion completo
a partir de los 2 meses de edad, no debe ser revacunado al llegar a la
adolescencia.

e En el caso de los adultos por ejemplo un trabajador de la salud como
poblacidn de riesgo, si no ha recibido un esquema completo de vacuna HB,
y presenta niveles protectores post-vacunacion igual o mayor a 10 mUl/ml
no es necesaria la revacunacion. Si el trabajador de la salud es respondedor,
y teniendo en cuenta que la vacuna contra la hepatitis B confiere inmunidad
humoral y celular, no es necesario revacunar

6- Vacunacion contra el Virus Hepatitis B en situaciones especiales

Los pacientes inmunocomprometidos (incluido el nino VIH positivo) y los pacientes
en hemodialisis deben cumplir con el esquema de vacunacion contra hepatitis B y
luego ser testeados al terminar la serie inicial (considerandose positivos a titulos de
antiHBs 10 mUI/ml). Si el resultado fuera negativo, se debera repetir el esquema
primario con vacuna preferentemente de otro laboratorio productor.

Exposicion al virus contra la Hepatitis B

Recién nacidos de madre portadora de hepatitis B (HBsAg +): los recien nacidos
hijos de madre portadora de hepatitis B (HBsAg +), incluidos los ninos pretermino,
deben recibir la vacuna contra la hepatitis B dentro de las 12 horas de vida y la
gamaglobulina especifica contra la hepatitis B (IgHB) lo mas precozmente posible,
dentro de los 7 dias postparto en dosis de 0,5 ml. Una vez finalizado el esquema
basico, estos ninos deben ser testeados de 1 a 2 meses posteriores a la aplicacion de
la Ultima dosis. Si el resultado de laboratorio mostrara titulos menores de 10 mul/ml,
debe aplicarse una segunda serie y realizar nuevo estudio 1 mes luego de finalizar la
misma. En el 1 al 2 % de los casos esta conducta puede no ser efectiva por lo que se
recomienda realizar estudio de HBsAg junto con los estudios de antiHBs al finalizar el
esquema de vacunacion. Si resultara positivo, debe realizarse seguimiento durante
6 meses para determinar si estan infectados (portadores cronicos). En ese caso la
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aplicacion de dosis subsiguientes de vacuna no es efectiva.

Contactos sexuales de personas con infeccion aguda de hepatitis B (HBsAg +): debe
recibir en forma inmediata una dosis de IgHB (0,06 ml/kg) y en forma simultanea
comenzar el esquema de vacunacion. La aplicacién de la IgHB puede prevenir el 75 %
de los casos, aunque este periodo en general no debe exceder los 14 dias del ultimo
contacto sexual para considerar util la IgHB.

Exposicion a sangre que tiene o puede tener particulas infectantes de hepatitis B: lo
ideal es conocer el estado inmunitario de portacidn o no de la persona de la cual se
estuvo en contacto. La vacunacidn debe ser indicada en cualquier persona que haya
sido expuesta y no este vacunada. La administracion de IgHB dependera del estado
de portacion de la persona con la cual tuvo contacto. Si esta resultara positiva y la
persona que se accidento no estuviera vacunada, debe agregarse la aplicacion de
IgHB (0,06 ml/kg) en el mismo momento y lo antes posible. En el caso de los ninos
insuficientemente vacunados (1 dosis) es preferible agregar IgHB. Si tuvieran 2 dosis
con un intervalo de mas de 2 meses de la Ultima dosis (en los mayores de 6 meses)
o mas de 4 meses en los menores de 6 meses, completar el esquema de vacunacion.

Causa de exposicion Accibn sugerida
Exposicién mucosa o percuta- Administrar vacuna
nea (ej. mordedura o pinchazo) contra hepatitis By
a sangre o a secreciones que HBIGt
contienen sangre HBsAg-posi-
tiva.

Exposicion a una

fuente HBsAg*- Contacto sexual, persona que

pOSitivo comparte agujas con una per-
sona HBsAg-positiva.

Victima de violacion o abuso se-

xual siendo el autor HBsAg-po-

sitivo.
Victima de violaciéon o abuso se- Administrar vacuna
xual y se desconoce la condi- contra hepatitis Bt

Exposicion a una cion HBsAg del autor.

fuente con condi- Exposicion mucosa o percuta-
cion HBsAg nea (ej. mordedura o pinchazo)
desconocida a sangre o a secreciones que

contienen sangre para la que se
desconoce la condicién HBsAg-.

* Antigeno de superficie hepatitis B.
T La inmunoprofilaxis debe administrarse inmediatamente, preferentemente dentro
de las £ 24 horas. Se debe completar el esquema de vacunacion con hepatitis B.
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Vacuna frente a Polio Virus
Antipoliomielitica INACTIVADA
(IPV o Salk)

1.1- Introduccion

Jonas Salk, el inventor de esta vacuna, inicié los estudios en abril de 1954, 1 afo
después fueron obtenidos los resultados favorables. La historia comenta que
después de Einstein, ningun otro cientificio recibié el reconocimiento publico como
el Dr Salk, y que contribuyd a este fendmeno, el incremento de la poliomielitis como
una enfermedad epidémica, su notoriedad publica, intensificada por la pardlisis
que padecié el presidente de los EEUU Franklin Roosevelt, el apoyo que tuvo de
una fundacidn y la incorporacién de cientos de nifios estadounidenses en un estudio
clinico que demostrd la eficacia de la vacuna. Aunque opacada en los afios 60 por
la vacuna OPV, actualmente, algunos cambios recientes en las condiciones de la
salud publica, la desaparicion cada vez mds acelerada de la poliomielitis como una
enfermedad epidémica y la existencia de casos esporadicos y epidémicos de pardlisis
causados por la OPV (virus vivos atenuados), han restablecido el interés por la vacuna
IPV o Salk.

1.2- Componente antigénico (factor inmunizante)

La vacuna antipoliomielitica inactivada (IPV o Salk) es una suspension acuosa de tres
virus poliomieliticos, variedades de referencia: Mahoney (poliovirus tipo 1), MEF-1
(poliovirus tipo 2) y Saukett (poliovirus tipo 3). Los virus son cultivados en células
Vero provenientes de tejido epitelial renal de mono y son inactivados posteriormente
con formaldehido.

Cada dosis debe contener como minimo:

40 U.D. para poliovirus 1

8 U.D. para poliovirus 2

32 U.D. para poliovirus 3

(U.D. = Unidad de antigeno D)

Contiene vestigios de polimixina B, neomicina y estreptomicina.

1.3- Composicion y presentacion de los viales de la vacuna
Se presenta sola o combinada:
DTPa + Hib + HB + IPV (vacuna séxtuple)

DTPa + Hib + IPV (vacuna quintuple acelular).
DTPa+IPV (vacuna tetravalente)
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1.4- Conservacion, mantenimiento de la vacuna IPV

La vacuna permanece viable por un intervalo de 2 afios (a partir de la fecha
de expedicion por parte del Laboratorio que lo produce . La vacuna no debe ser
congelada.

Debera conservarse entre 2y 8 °C

2- Indicacién de la vacuna IPV: edad y esquema de administracion
Indicaciones de la Vacuna IPV

Grupos de alto riesgo

Inmunocompromiso

Por lo general, las personas inmunodeprimidas, por las mismas caracteristicas de la
inmunodefensa, no deben recibir vacunas compuestos por agentes vivos atenuados.
De tal manera a que una de las indicaciones es recibir vacunas inactivadas como es
el caso de la vacuna IPV.

Transicidon OPV y fase final de la erradicacién mundial del PV.

Su mayor indicacién esta centrada en este proceso o fase. Paraguay definid iniciar
la transicién con una dosis de vacuna IPV durante el aiio 2015, al igual que varios
paises de las Américas (teniendo en cuenta la escasa oferta mundial de esta vacuna
informada porla OPS/OMS durante el presente afio 2015), y posteriormente durante
los afios 2016 a 2018, la transicidn serd concluida, reemplazando las 5 dosis de tOPV,
hoy disponibles en el esquema nacional de vacunacion, con la vacuna IPV. El Paraguay
realizard esta transicion en fraco apego y compromiso con la Erradicacion Mundial
del PV y para contar con un permanente control del saldo de vacunas en general,
incluyendo la tOPV, el PAI ha implementado un estricto control del movimiento de
bioldgicos, donde no solamente son controlados los saldos de bioldgicos, sino que
ademads son mantenidos estrictos controles sobre el uso optimizado de las vacunas
cuya producciéon internacional es deficiente, monitoreando que el porcentaje de
pérdida de vacunas se den en franco apego a las normas técnicas internacionales,
teniendo en cuenta la trazabilidad de las que no ingresan en la politica de frascos
abiertos. Mientras esta avanzando al afio 2018, momento en el cual debera realizarse
la transicién completa de la vacuna frente al PV, erradicando el virus del mundo
para el afio 2018 y documentandolo hasta el afio 2020, seglin siempre el Plan de
Erradicacién Mundial del PV.
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Observaciones importantes

e Lavacuna IPV puede ser administrada a partir del mes de edad en
situaciones de riesgo epidemiolégico.

e Indicada ademads en Pacientes que padecen alguna inmunodeficiencia
primaria o secundaria, al igual que sus contactos cercanos, por el riesgo de
paralisis asociada a la vacuna OPV

e Embarazadas que no hubieran sido vacunada antes, frente a situaciones
epidemioldgicas de riesgo

e Mayores de 18 afios que requieren completar esquemas o reforzarlos ante
situaciones de riesgo (viajeros, epidemias)

e Vacunacioén dentro del ambito hospitalario

Es importante resaltar que debido a que esta vacuna (IPV o Salk), no genera
proteccion a nivel de la mucosa del intestino, las personas que han recibido la misma,
pueden ser portadoras de la enfermedad y contagiar a individuos no vacunados. Asi
mismo esta vacuna no esta indicada para las “acciones de bloqueo” del Programa
de Erradicacion de la Poliomielitis, ya que por la misma causa explicada, no impide la
colonizacién de cepas salvajes.

Esquema de administracion de la vacuna IPV en el Adulto

Para los adultos no inmunizados contra la poliomielitis, la vacunacién primaria con
la vacuna IPV esta recomendada. Dos dosis de la vacuna IPV con intervalos de 4 a 8
semanas entre la primera y la segunda dosis. Y una tercera dosis entre los 6 meses y
1 aflo posteriores a la administracion de la segunda dosis de esta vacuna ( a menos
que el riesgo de exposicion se encuentre incrementado como en los casos de viajeros
a areas endémicas entre otros.

3- Contraindicaciones de la Vacuna IPV o Salk

e Reaccion alérgica grave a alguna dosis de la misma vacuna o conocida a
alguno de los componentes de la misma: estreptomicina, neomicina o
polimixina B.

e Enfermedad aguda grave con fiebre

Precauciones

Transtornos hematoldgicos ya que la vacuna sera aplicada en forma intramuscular o
sub cutanea.

Primer trimestre del embarazo.

Cuando la vacuna IPV viene combinada con otros componentes (triple bacteriana,
cuadruple o quintuple), prestar atencidn y considerar contraindicaciones asociadas
con dichas componentes.
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4- Via de administracion de la vacuna IPV o Salk
Via de administracion y técnica de aplicacion

En el menor de 1 afio: Se debe administrar por via intramuscular la cantidad de 0,5
ml por dosis. En la cara anterolateral del muslo. Se aplicard una presién firme en el
lugar de la inyeccidn (sin frotar) durante un minimo de dos minutos.

Caracteristicas de la Vacuna IPV ofrecida a través del Fondo Rotatorio: viales multi
dosis (cinco dosis por vial)

Aplicacién simultanea de vacunas en el menor de 1 afio

El nifio y la nifia a la edad de 2 meses, deben recibir las dosis de vacuna Rotavirus,
Pentavalente y Neumococo 10 valente (PCV10) el mismo dia, por lo cual la IPV sera
aplicada en forma intramuscular en el mismo muslo donde es aplicada la vacuna
PCV10, separando las aplicaciones en una distancia de 2,5 cms. Siguiendo la siguiente
secuencia:

Primero: Rotavirus - via oral

Segundo: IPV —intramuscular, cara anterolateral del muslo, lado derecho
Tercero: PCV10 - intramuscular, cara anterolateral del muslo, lado
derecho, separado 2,5 cms del sitio de aplicacion de la IPV

Cuarto: Pentavalente - intramuscular cara anterolateral del muslo
izquierdo.

Figura 2: Aplicacion simultanea intramuscular de las vacunas IPV, PCV10 y

Pentavalente
PASO A PASO B

Muslo izguierdo
a) PENTA

Muslo derechg
a) IV =y b) 2.5
distancia aplicar PCV10

Adaptado de “Administracion de dos mas vacunas en la misma visita” revisable en: https://www.
murciasalud. es/recursos/ficheros/39734-Administracion_simultanea_de_vacunas.pdf
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Esquema de Vacunacion y presentacion de la vacuna IPV

La administracion secuencial de las vacunas, antipoliomielitica: vacuna poliovirus in-
activada (IPV) y vacuna de virus vivos atenuados (OPV), se realizard de acuerdo al
siguiente esquema.

Esquema de inmunizacién secuencial IPV / tOPV segun la edad y dispuesto en el
Cuadro 3.

Cuadro 3: Esquema contra PV iniciando en diciembre 2015.

2 meses Vacuna inactivada contra la poliomielitis — IPV

4 meses Vacuna oral contra la poliomielitis (atenuados) — tOPV
6 meses Vacuna oral contra la poliomielitis (atenuados) — tOPV
18 meses Vacuna oral contra la poliomielitis (atenuados) — tOPV
4 afios Vacuna oral contra la poliomielitis (atenuados) — tOPV

Este esquema serd iniciado en diciembre 2015 y serd mantenido hasta la primera
quincena de abril del afio 2016, momento en que la tOPV sera cambiada por la bOPV
y se continuara segun el sgte Cuadro

Cuadro : Esquema de inmunizacidn secuencial IPV / bOPV desde abril 2016.

2 meses Vacuna inactivada contra la poliomielitis — IPV

4 meses Vacuna oral contra la poliomielitis (atenuados) — bOPV
6 meses Vacuna oral contra la poliomielitis (atenuados) — bOPV
18 meses Vacuna oral contra la poliomielitis (atenuados) — bOPV

4 aios Vacuna oral contra la poliomielitis (atenuados) — bOPV
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Presentacion de la Vacuna IPV disponible por el Fondo Rotatorio para la transicion
OPV a IPV.

La vacuna IPV en presentacion de frascos 5-dosis, producida por Bilthoven
Biologicals, esta precalificada y aprobada para ser utilizada en un periodo de hasta 28
dias después de abrirla, desde que se cumplan plenamente los siguientes criterios,
definidos por la OMS.

1. La vacuna estd precalificada por la OMS. Para que una vacuna sea precalificada, la
OMS evalla de forma independiente los datos sobre la calidad, seguridad y eficacia
de la vacuna. Esta evaluacion incluye el examen de la eficacia de los preservativos,
asi como la estabilidad de la vacuna bajo diferentes condiciones de temperatura.
Ademas, el proceso de precalificacidon evalla aspectos como la calidad de los frascos,
tapones, tapas y etiquetas.

2. La vacuna esta aprobada por la OMS para ser usada por hasta 28 dias después de
abrir el vial. Para vacunas inyectables, esto significa que la vacuna contiene el tipo y
la cantidad adecuados de preservativo.

3. La fecha de caducidad de la vacuna no ha pasado. Esta condicién es parte de las
mejores practicas de inmunizacion y se incluye aqui para enfatizar la importancia de
no usar un frasco de la vacuna después de que el producto ha caducado. La fecha de
caducidad se puede alcanzar en el transcurso de los 28 dias, asi que, de acuerdo con
las buenas practicas, las fechas de caducidad de todos los viales abiertos deben ser
verificadas antes de cada uso.

4. El frasco de la vacuna ha sido, y seguira siendo, almacenado en las temperaturas
recomendadas por la OMS, o el productor. Todas las vacunas deben ser almacenadas
de acuerdo con la recomendacion de la OMS, o del productor, normalmente entre
+29Cvy + 82C, y deben ser protegidas de la congelacion y de la luz solar. Si un frasco
de vacuna se etiqueta como “sensible a la congelacidon” y se sospecha que haya sido
congelado, o haya una alarma de temperatura que indica la exposicidn de la vacuna
a temperaturas bajo cero, la vacuna debe ser desechada de inmediato. Ref: World
Health Organization. Department of Immunization, vaccines, and biologicals. WHO
Policy Statement: Multi-dose Vial Policy (MDVP). Handling of multi-dose vaccine
vials after opening. Geneva: WHO; sept 2014. Disponible en: http://apps.who.int/
iris/bitstream/10665/135972/1/WHO_IVB_14.07_eng. pdf.

Del plan de incorporacion de mas dosis de la vacuna IPV en el esquema de
vacunacion nacional

El Paraguay ird ingresando mas dosis de la vacuna IPV en el esquema nacional en
apego a la Iniciativa Mundial de Erradicacidn del PV que culminara en el afio 2020,
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donde la totalidad de las dosis OPV deberan ser reemplazadas por la IPV.

Cronograma de introduccidn de la vacuna IPV.

SAGE recomienda Documento de posicién Fecha limite para que Cambio mundial
aplicar una dosis de sobre vacuna contra los paises definan las sincronizado de la tOPV
la IPV 1a poliomielitis confirma fechas de introduccion ala bOPV
que Ia OMS dejé de de 1a IPV
recomendar los esquemas
de vacunacién basados
unicamente en la OPV
NOVIEMBRE 2013 FEBRERO 2014 FINALES DE 2014 ABRIL 2016
ABRIL 2013 DICIEMBRE 2013 MAYO 2014 DICIEMBRE 2015 2019 - 2020
SAGE recomienda GAVI decide La Asamblea Los paises deben Retiro completo
interrumpir el financiar la Mundial de la Salud haber introducido de la OPV
empleo de la OPV introduccién de revisa los avances por lo menos una
tipo 2 Ia IPV en la erradicacién y dosis de 1a IPV
la introducci6n de en sus esquemas
la IPV rutinarios de
vacunacién
ota: SAGE: Grupo de Expertos en Asesoramiento Estratégico sobre Inmunizaciones de la Organizacion Mundial de la Salud, OMS: Organizacion Mundial de la Salud; tOPV: vacur]
ivalente oral contra la poliomielitis; BOPV: vacuna bivalente oral contra la poliomielitis, contiene los serotipos 1y 3; GAVI: Alianza Global para Vacunas e Inmunizaciones.

5- Proteccion conferida por la vacuna IPV

La vacuna IPV o Salk es una vacuna inactivada clasica cuya respuesta inmunitaria
dependera de la concentracion de antigenos, la cantidad de dosis, el intervalo
entre las dosis y la respuesta inhibitoria de anticuerpos ya presentes. A partir de la
segunda dosis se logran titulos protectores, con una seroconversion del 98 al 100%
de los vacunados. Hay respuesta de anticuerpos a nivel faringeo pero no intestinal
(a diferencia de lo que sucede con la OPV), por esta razén no impide la colonizacidn
intestinal de cepas salvajes del poliovirus.

Eficacia de la IPV

De acuerdo al documento de posicién de la OMS, para que la IPV, induzca una
respuesta inmunitaria dptima, es preciso administrar dosis primarias y de refuerzo.
La respuesta inmunitaria depende del nimero de dosis administradas, del intervalo
entre las dosis y de los niveles preexistentes de anticuerpos adquiridos de forma
pasiva (normalmente por via materna) que pueden inhibir la respuesta inmunitaria.
La IPV original se evalué en estudios sobre el terreno en 1954 en los Estados Unidos
y mostré una eficacia de prevencidon de manifestaciones de paralisis del 80-90%.
Numerosos estudios demostraron la capacidad inmundgena de la IPV en paises
con ingresos altos. Cuando la IPV se administré segun los calendarios indicados a
continuacion, se produjo seroconversién en casi el 100% de los lactantes sometidos
a estudio y se indujeron concentraciones altas de anticuerpos. Es importante
sefialar que la mayoria de estos estudios se llevaron a cabo en paises en los que la
prevencion de la poliomielitis se basaba Gnicamente en la IPV (Finlandia, Islandia, los
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Paises Bajos y Suecia). Los estudios de la IPV realizados en paises en los que sélo se
administraba OPV para la prevencion de la poliomielitis han resultado mucho mas
dificiles de interpretar debido a la exposicién secundaria de los lactantes del estudio
a esavacuna. La magnitud de este efecto es variable y probablemente se corresponde
con las condiciones de higiene y saneamiento. En el Reino Unido, por ejemplo, el 10%
de los lactantes del estudio con la IPV que fueron vacunados a los 2 meses de edad
excretaron el virus de la poliomielitis derivado de la OPV durante el mes que durd el
estudio. Los datos de estudios realizados en Italia y en los Estados Unidos indican que
una proporcién considerable de nifios no vacunados estdn expuestos a transmision
secundaria por contacto con nifilos vacunados recientemente.

En paises de ingresos bajos y medios, la capacidad inmundgena de la IPV no se ha
caracterizado de forma tan exacta, principalmente debido a que en estos paises
se administra la OPV como medio de prevencién de la poliomielitis. Estos paises
suelen tener condiciones de higiene y saneamiento relativamente deficientes,
una alta densidad de poblacidn y tasas de contacto elevadas, de forma que se dan
condiciones casi idéneas para la transmision de virus poliomieliticos derivados de la
OPV a lactantes vacunados con IPV que participan en estudios. Una Unica evaluacion
realizada en Senegal, antes de la introduccién de la OPV, notificd una eficacia del
89% (intervalo de confianza del 95%: 62-97%) en la prevencidon de la paralisis
poliomielitica. En la zona objeto de evaluacion, se administraron a los nifios dos dosis
de IPV, con un intervalo de seis meses entre las dosis, antes del brote de poliomielitis
de 1986 y 1987. La administracién de la IPV segun un calendario del PAlI de la OMS
(alas 6, 10 y 14 semanas de edad) produjo tasas de seroconversién en respuesta a
la IPV del 67% al 99% en el caso del tipo 1, del 65% al 99% en el tipo 2, y del 91%
al 100% en el tipo 3.Las tasas de seroconversidon mas bajas se dieron en un estudio
auspiciado por la OMS en Tailandia (67% para el tipo 1, 65% para el tipo 2 y 94% para
el tipo 3). Este mismo estudio proporciond también datos procedentes de Gambiay
Oman, con tasas de seroconversidn bastante mas altas, aunque en el caso de Oman
contribuyd a las tasas la transmisién secundaria por efecto de la OPV.

Aunque el virus de la poliomielitis se multiplica en la faringe y en el intestino grueso,
la importancia de la inmunidad de la mucosa de sendos lugares anatémicos en la
prevencidn de la enfermedad depende del entorno. La excrecidn faringea y la
transmision oral-oral de los virus poliomieliticos se consideran vias principales de
transmision en los paises industrializados. En paises de ingresos bajos, la via fecal-
oral es la via de transmision predominante, principalmente debido a las deficientes
condiciones de higiene y saneamiento. El método empleado mas frecuentemente
para evaluar la inmunidad de la mucosa contra la poliomielitis consiste en medir la
reduccion de la excrecidn del virus tras la administracion de una dosis de la vacuna
viva. (También puede medirse la secrecion de IgA, pero este método presenta
dificultades técnicas.) La inmunidad de la mucosa faringea inducida por la IPV es,
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al parecer, comparable a la que induce la OPV. Sin embargo, segun se observo en
la prueba de exposicidn al virus, el efecto de la IPV sobre la replicacion y excrecion
del virus de la poliomielitis en el intestino grueso es considerablemente menor que
el de la OPV. Por lo tanto, la eliminacién de la transmisién del virus natural de la
poliomielitis mediante el uso de la IPV en los paises del norte de Europa posiblemente
se vio favorecida por la inmunidad faringea y por la acusada distribucién estacional
de los virus de la poliomielitis en estos paises.

6-Efectos adversos relacionados a la vacuna IPV

Por lo general esta vacuna es bien tolerada.

Cuando se administra por via intramuscular en los lactantes se puede presentar:
Eritema en el sitio de la inyeccion (0,5% a 1,5%)

Induracidn (3-11%) y dolor (14-29%)

7- Uso simultaneo con otras vacunas

Se puede administrar simultdneamente con otras vacunas disponibles en la actualidad
Siempre que sean realizadas en sitios anatémicos diferentes y con jeringas
individuales.

Cuando la vacuna IPV se encuentre combinada con otros componentes se debera
prestar atencion a estos componentes atencién .

8- Re vacunacion con IPV

Una vez concluido el esquema bdsico completo con la vacuna IPV o Salk, no esta
recomendado vacunar. Los adultos que hayan completado una vacunacién primaria
con OPV o IPVy que tengan alto riesgo de ponerse en contacto con poliovirus salvaje
(viajeros a areas endémicas), podran recibir una dosis de vacuna IPV.

9- Vacuna IPV en Inmunocomprometidos
Es la vacuna de eleccidn contra la poliomietilis en inmunocomprometidos.

El nifio que tiene infeccién por VIH debe cumplir el esquema con vacuna
antipoliomielitica inactivada (IPV). Es importante resaltar el hecho de que aquellas
personas quienes hayan recibido algun tipo de tratamiento inmunosupresor, deberan
respetar el intervalo entre la finalizacion del tratamiento y la aplicacion de la vacuna,
con la finalidad de obtener una respuesta inmune asegurada. Por |lo tanto deberan
aguardar como minimo los siguientes espacios de tiempo para recibir la vacuna IPV
o Salk
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e 6a 12 meses después de un trasplante.
e 3 meses después de quimioterapia.

1 mes después de corticoterapia y radioterapia general.
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Vacuna frente a Neisseria meningitidis
Anti meningococica
Anti meningococo (Anti Nm)

1.1- Introduccion

Existen vacunas contra el meningococo con distintas combinaciones de cepas de este
agente infeccioso: Neisseria meningitidis (Nm). Esta ultima produce bacteriemias o
meningitis, 90 % de los casos en menores de 15 anos, prevaleciendo en los primeros 2
afios de la vida. La importancia de este agente infeccioso radica en su contagiosidad,
la aparatosidad de su presentacién y los elevados indices de mortalidad con su
correspondiente propiedad de generar brotes coprimarios o secundarios.

1.2- Componente antigénico (factor inmunizante)

Existen diversas combinaciones entre las cuales se mencionan las Vacunas
polisacaridas disponibles, para utilizar a partir de los 2 afios de edad:

Vacunas de polisacaridos: Las vacunas antimeningocdcicas de polisacaridos presentes
en el mercado internacional son bivalentes (grupos Ay C) o tetravalentes (grupos A,
C, Y y W135). Estas vacunas son polisacdridos capsulares purificados, termoestables
y liofilizados procedentes de meningococos de los respectivos serogrupos. La
dosis Unica recomendada de vacuna reconstituida contiene 50 pg de cada uno de
los polisacaridos. Estas vacunas son muy inocuas y las reacciones sistémicas son
extraordinariamente raras. Las reacciones adversas mas frecuentes son eritema y un
ligero dolor en el lugar de la inyeccidon durante uno o dos dias. Se produce una fiebre
superior a 38,5°C en el 1%-4% de los vacunados. No se ha observado ningln cambio
significativo de la inocuidad o la reactividad entre las vacunas antimeningocdcicas
bivalentes o tetravalentes.

Vacunas conjugadas contra el grupo C: Mediante la conjugacion del polisacarido
meningococico especifico del grupo C con una proteina portadora se obtiene
una respuesta inmunitaria dependiente del timo. Actualmente hay tres vacunas
antimeningocdcicas conjugadas del grupo C (MCC) autorizadas a nivel internacional.
En dos de estas vacunas el polisacarido esta unido a un mutante no téxico de la
toxina diftérica (CRM 197); en la tercera se utiliza como proteina portadora la
anatoxina tetanica. Ambos tipos de vacuna conjugada inducen un aumento del nivel
de anticuerpos de IgG anticapsulares y de células B de memoria.

1.3- Composicion y presentacion de los viales de la vacuna
Vacunas anti meningocdcicas, sus caracteristicas y su disponibilidad

Bivalente AC: en los nifilos mayores de 2 afos (particularmente los mayores de 4
afios) y la poblacién adulta se ha demostrado una eficacia del 85-100 % para ambos
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serogrupos (Ay C). En los menores de 2 afios el serogrupo A puede indicarse a partir
de los 6 meses, pero induce anticuerpos en nifios tan jovenes como de 3 meses y
presenta efecto de refuerzo si se revacuna entre los 7 y 12 meses de edad.

El serogrupo C es un pobre inmundgeno en los menores de 2 aios y hay sospecha
de que si se administra a edades muy tempranas puede inducir tolerancia.

Tetravalente ACW__Y: se encuentra disponible en nuestro pais para poblaciones y

situaciones especiales
Vacunas conjugadas

Vacuna meningococica (grupos A, C, Y y W-135) [MENACTRA® y MENVEQ®], de
polisacarido conjugado a toxoide diftérico. Contiene antigenos de polisacarido
capsular de Neisseria meningitidis, serogrupos A, C, Y y W-135 conjugado en forma
individual a la proteina del toxoide diftérico. Los cuatro componentes meningocdcicos,
presentes como glicoconjugados individuales especificos de serogrupo, componen la
vacuna formulada final.

1.4- Conservacién, mantenimiento de la vacuna anti meningocécica

Las vacunas bivalentes son estables durante 3 anos conservadas entre 22y 8 2 C.
Las vacunas bivalente AC y tetravalente ACYW135, luego de su reconstitucidn con el
diluyente acompafante, deben agitarse antes de cada aplicacion. Las presentaciones
de multidosis, una vez reconstituidas, deben mantenerse refrigeradas y desecharse
al final de la jornada de labor. Debe evitarse la exposicion a agentes fisicos tales como
luz solar intensa, calor y radiaciones.

2- Indicacion de la vacuna anti meningocécica: edad y esquema de administracion

Lasvacunas polisacaridas (BC) (ACYW135)inducen anticuerpos humorales protectores
en niflos mayores de 2 anos. Los anticuerpos son de corta duracién, 4 o 5 afios, y la
respuesta es moderada en nifios menores de 5 afios. La vacuna para meningococo A
se diferencia de los otros polisacaridos en que induce respuesta inmunitaria desde
los 3 meses de edad. Teniendo en cuenta lo precedente, estas vacunas se encuentran
destinadas para situaciones especiales como las mencionadas:

a) Brotes epidémicos: la autoridad sanitaria competente definira la conducta a seguir.
b) En zonas endémicas: profilaxis de poblaciones con mayor riesgo:

e Asplenia funcional o quirurgica.

* Deficits de factores terminales del complemento.

¢ Ninos alojados en instituciones.

e Reclutas (viviendo en hacinamiento)

e Viajeros a zonas hiperendémicas o con brotes epidémicos con vacuna para el tipo
predominante.

190



NORMAS NACIONALES DE VACUNACION- PARAGUAY | PAI

Cuando se decida realizar vacunacion en una zona donde se comprueba un brote
epidémico, la vacuna deberd seleccionarse de acuerdo a la cepa prevalente y al
grupo etareo mas afectado.

Vacuna AC:

Esquema: se aplicard una dosis unica de 0,5 ml a partir de los 2 afios de edad en caso
de brote por grupo Cy de los 6 meses si el brote es por grupo A.

Via: intramuscular
Lugar de aplicacion:

¢ Ninos < 12 meses: en la region anterolateral del muslo.
¢ Ninos mayores de 12 meses, adolescentes y adultos: en region deltoidea.

Las vacunas conjugadas: MENVEO®: (polvo y solucidn en viales) esta indicado para
la inmunizacidn activa de nifos a partir de los 2 afios, adolescentes a partir de los 11
afos y adultos con riesgo de exposicién a Neisseria meningitidis de los serogrupos A,
C, W135 e Y, con el fin de prevenir el desarrollo de enfermedad invasora. La jeringa
precargada solo puede utilizarse en adultos y adolescentes de al menos once afios
Debe administrarse en una Unica inyeccién de 0,5 ml por via intramuscular en nifios,
adolescentes y adultos.

Los datos disponibles para sujetos con edades comprendidas entre 56 y 65 afios son
limitados y no existen datos en personas mayores de 65 afos

A partir del afio 2013 Paraguay cuenta con dosis de la vacuna tetravalente conjugada
MENACTRA®, destinada a situaciones especiales

La vacuna MENACTRA® estd indicada para la inmunizacién activa de individuos de
2 a 55 afios de edad, para la prevencion de la enfermedad meningocécica invasiva
causada por los serogrupos A, C, Y y W-135 de N. meningitidis.

Debe administrarse en una Unica inyeccion de 0,5 ml por via intramuscular,
preferiblemente en la regién del deltoides.

3- Contraindicaciones de la Vacuna antimeningocdcica

Para todas las vacunas antimeningocdcicas:

Hipersensibilidad a algunos de los componentes del producto.

Procesos febriles o enfermedades agudas que impliquen compromiso del estado
general.

Importante: Embarazo: la inocuidad de las vacunas en el embarazo no esta

establecida, sin embargo, no estan formalmente contraindicadas durante el embarazo
y la lactancia, pudiendo ser administradas en caso de riesgo.
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Contraindicaciones vacuna MENACTRA®

e Hipersensibilidad conocida a cualquier componente de la vacuna, incluido
el toxoide diftérico, o reaccion que haya puesto en peligro la vida tras la
administracidn previa de una vacuna que contenga componentes similares,
son contraindicaciones a la administracion de la vacuna.

e Antecedentes conocidos del sindrome de Guillain-Barré
La hipersensibilidad conocida a la goma de latex natural seca es una
contraindicacidn a la administracion de la vacuna.

Advertencia

El tapdn del vial contiene goma de latex natural seca, la cual puede causar
reacciones alérgicas en personas que tengan sensibilidad al [atex. Ninguno de los
componentes de la jeringa contiene latex.

Precauciones

No se ha estudiado la respuesta inmune a la vacuna MENACTRA® al administrarse a
personas inmunosuprimidas.

4- Proteccion conferida por la vacuna antimeningocdcica

La proteccién suele ser especifica de cada grupo, y para los serogrupos A, C, Y y
W135 la proteccién parece deberse fundamentalmente a los anticuerpos contra
los polisacdridos. Algunos investigadores estiman que los titulos de anticuerpos
bactericidas contra los grupos C y A superiores a 1 ug/ml son protectores. Tanto los
polisacaridos del grupo A como los del grupo C tienen una eficacia documentada
a corto plazo del 85%-100% en los niflos de dos afios 0 mas y en los adultos. A la
edad de tres meses, ninguna de las vacunas de polisacaridos desencadena una
respuesta de anticuerpos protectores fiable. No obstante, a diferencia de otras
vacunas de polisacdridos purificadas, la administracién repetida de polisacaridos
del meningococo del grupo A a lactantes y nifios pequefios induce la formacién
de anticuerpos asociados a la proteccidn contra los meningococos del grupo A. En
cambio, las vacunas de polisacédridos del grupo C no tienen una inmunogenicidad
adecuada en los nifios menores de dos afios, y administradas a lactantes pequefios
pueden provocar la aparicién afios mas tarde de tolerancia a los antigenos del
grupo C. Los polisacdridos de los grupos Y y W135 han demostrado ser inocuos e
inmunogénicos sélo en los niflos de dos afios 0 mds. Cuando los polisacaridos de
los grupos Ay Co A, C, Y y W135 se administran juntos como vacunas bivalentes
o tetravalentes se obtienen respuestas inmunitarias independientes especificas de
cada grupo. La respuesta de anticuerpos protectores se produce a los 10-14 dias de
la vacunacidn. En los nifios en edad escolar y los adultos, una dosis Unica de vacuna
de polisacaridos de los grupos A y C proporciona proteccion durante tres aflos como
minimo, mientras que en los nifios menores de cuatro afios la proteccién clinica y la
concentracion de anticuerpos especificos disminuyen rapidamente durante los 2-3
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afos que siguen a la administracién de una dosis Unica.
5- Efectos adversos relacionados a la vacuna antimeningocécica

Mayormente mencionados efectos secundarios leves y moderados y en menor
cuantia efectos graves. Locales leves: eritema, dolor e induracion en el lugar de la
inyeccion de 1 a 2 dias de duracidon. Han sido reportados reacciones sistémicas como
febricula o fiebre no mayor de 40° C, que cede con antipiréticos y leve decaimiento,
dentro de las 72 hs. Pueden observarse vomitos, diarreas, cefalea, irritabilidad,
somnolencia, dolor abdominal, prurito, exantema, mialgias, linfadenopatias.
Reacciones de hipersensibilidad tales como reaccion anafilactica/anafilactoide,
sibilancia, dificultad para respirar, hinchazdn de las vias aéreas superiores, urticaria,
eritema, prurito, hipotension.

Trastornos del sistema nervioso: Sindrome de Guillain-Barré, sincope vasovagal,
paralisis facial, mielitis transversa, encefalomielitis diseminada aguda.
Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo: Mialgia

6- Uso simultaneo con otras vacunas

Se puede administrar simultdneamente con otras vacunas disponibles en la actualidad
Siempre que sean realizadas en sitios anatémicos diferentes y con jeringas
individuales.

7- Re vacunacion con vacuna antimeningocdcica

No se ha determinado aun la necesidad ni el momento de aplicacion de una dosis de
refuerzo de la vacuna MENACTRA®

8- Vacuna antimeningocdcica en Inmunocomprometidos

No se ha estudiado la respuesta inmune a la vacuna MENACTRA® al administrarse a
personas inmunosuprimidas.
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VACUNACION SEGURA

Para mantener o mejorar la confianza en los programas nacionales de inmunizacion,
los trabajadores de salud desde el nivel local hasta el nivel central del Ministerio
de Salud deberdn estar familiarizados con todos los aspectos de la vacunacion, y
deberdn estar preparados para responder ante cualquier inquietud de la poblacion.
La respuesta rdpida a una inquietud publica en lo referente a las vacunas, y la
comunicacién inmediata y franca de explicaciones y acciones preservara la integridad
del programa de inmunizacion.

1. Introduccion

Todo programa de inmunizacion debe procurar que las vacunas no presenten riesgos,
y los encargados del mismo deberan estar preparados para atender cualquier motivo
de preocupacién de la poblacién acerca de la inocuidad de la inmunizacién. Algunos
quiza sean los efectos conocidos que se observaron durante los ensayos clinicos
previos a la concesién de licencias o durante las etapas experimentales del desarrollo
de la vacuna.

Los primeros afios de lavida de un nifio constituyen el periodo de mayor vulnerabilidad
para adquirir enfermedades y en el que comienzan a manifestarse otros problemas
(trastornos del desarrollo, disminucion de la capacidad auditiva, etc.), y es
precisamente en estos primeros afios de vida cuando se administran las vacunas, que
muchas veces coincide con el inicio de estas enfermedades, interpretdandose como
causal, aunque en muchos de estos casos es dificil determinar la verdadera causa.

La tecnologia va mejorando con el tiempo, como ocurre con la calidad y la eficacia de
las vacunas que se utilizan. Si bien las vacunas actuales son mucho mas seguras que
hace 40 afios, todos los afios incursionan en el mercado nuevas vacunas y prolifera la
informacién en el Internet, lo que hace que las inquietudes de la poblacién en torno
a los riesgos y los beneficios de las vacunas sean mas numerosos.

Todo programa de inmunizacion debe garantizar la seguridad de la vacunacién y
debe estar preparado para atender cualquier motivo de preocupacion del publico.

2. Vacunacion segura

En la aplicacion de los programas de vacunacién se plantean importantes desafios
para garantizar y vigilar todos los aspectos del proceso como son:

Produccién: calidad de las vacunas.
El transporte y almacenamiento: acondicionamiento adecuado.
Practicas de inyeccion segura: administracion y disposicion final de los
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desechos de agujas y jeringas.
e Monitoreo de los ESAVI: investigacidn rapida y eficiente.

2.1- Producciodn: calidad e inocuidad de las vacunas

Una vacuna de calidad asegurada es aquella, que sobre la base de lote a lote, cumple
consistentemente con los niveles apropiados de pureza, potencia, seguridad y
eficacia, habiendo sido esto examinado por un sistema independiente de revision.

Todas las vacunas que se obtienen por medio de la Organizacién Mundial de la
Salud (OMS) para los programas nacionales de inmunizacién han cumplido con los
siguientes requisitos:

e Examen de las caracteristicas de la vacuna.
e Cumplimiento de las normas de buenas practicas de fabricacién; y
e Laaprobacién por la Autoridad Nacional Reguladora (ANR).

La OMS certifica que una vacuna es de buena calidad si la ANR supervisa la calidad de
la vacuna segun las seis funciones esenciales exigidas a los laboratorios productores:

e Publicar un conjunto de requisitos claros para la concesién de licencias (a
productos y fabricantes) y asegurar su cumplimiento;

e Presentar el examen de los resultados de la vacuna en el terreno (inocuidad
y eficacia);
Disponer de un sistema de liberacion de lotes;
Presentar pruebas de laboratorio en caso necesario;
Permitir inspecciones regulares para verificar el cumplimiento de las normas
de buenas practicas de fabricacidn;

e Evaluar los resultados clinicos mediante ensayos clinicos autorizados.

La inocuidad y la eficacia de las vacunas se demuestran durante los ensayos
clinicos realizados antes de la concesion de la licencia. Estos ensayos se realizan
en diferentes fases en condiciones controladas, a efectos de evaluar la eficacia
y la inocuidad de la vacuna y asi cumplir con las condiciones requeridas para el
registro.

El cumplimiento de las funciones esenciales varia: en los paises donde se
producen las vacunas, la ANR deben exigir el cumplimiento de las 6 funciones
descritas, a diferencia de los paises que obtienen vacunas a través de organismos
de las Naciones Unidas (en la region de las Américas las vacunas se compran a
través del Fondo Rotatorio de OPS/OMS) donde las ANR tienen la responsabilidad
de las siguientes funciones:

e  Realizar el registro de las vacunas;
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e Vigilancia post-mercadeo (estudio de seguimiento sobre eficacia y eventos
post Vacunales);
e Liberacion de lotes de vacunas por:

v' Andlisis de documentos (protocolos y certificados de liberacion del
control interno que describe en detalle el proceso de produccién y de
la ANR del pais productor)

v" Anélisis de laboratorio, o ambos

Después de concedida la licencia, se realizan estudios de seguimiento de las
vacunas cuando se aplican a la poblacidon (vigilancia post mercadeo). Este
seguimiento proporciona informacion sobre la eficacia de la vacunay, si se comunica
adecuadamente, puede agregar valiosos conocimientos al perfil de vacunacion.

La existencia de muchos eventos que son supuestamente relacionados con alguna
vacuna, indican que puede haber un problema con la aplicacién de la vacuna (errores
operativos del programa): contaminacion, aplicacién de la inyeccidn inadecuada,
problemas en la cadena de frio, errores en la dosificacién, dilucién o administracién
de medicamentos como si fueran vacunas. Estos problemas pueden corregirse
facilmente con la capacitacion y supervision al personal de salud, en el manejo y las
técnicas de almacenamiento adecuados. Es imperativo que cada trabajador de salud
local sea consciente de estos potenciales problemas y los reconozca cuando ocurran,
para poder corregirlos de inmediato.

2.2- Transporte y almacenamiento.
2.2.1 Concepto general de la cadena de frio

La cadena de frio es el proceso logistico que asegura la correcta conservacion,
almacenamiento y transporte de las vacunas, desde que salen del laboratorio que las
produce hasta el momento en el que se va a realizar la vacunacién. (Ver descripcidn
en cadena de frio)

2.3- Practicas de inyeccidn segura: Administracion y disposicidn final de residuos

La inyeccidén es el procedimiento traumatico consistente en una puncién en la
piel y realizado con una jeringa y su aguja para introducir una sustancia con fines
profilacticos, curativos o preventivos. Las inyecciones pueden ser intravenosas,
intramusculares, intradérmicas o subcutaneas. Las inyecciones se encuentran entre
los procedimientos médicos comunes utilizados con mayor frecuencia. Se estima que
cada afio en el mundo se aplican aproximadamente de 12 000 millones a 16 000
millones de inyecciones.

Mds de 90% de estas inyecciones se administran con fines terapéuticos y, en
proporcién, una de cada 20 inyecciones es utilizada para administrar vacunas.
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Se define como inyeccion segura la que no perjudica al receptor, no expone al
dispensador del servicio a ningln riesgo evitable, y no genera ningin desecho
peligroso para otras personas. Esta definicion es ideal y puede servir de referencia
como elemento de comprobacion de practicas para una evaluacion previa o posterior.
La definicién de una inyeccidn segura se basa en tres factores importantes que a su
vez comprenden actividades bdsicas y criticas, cuyo cumplimiento garantizard una
prestacion sanitaria eficaz.

Estos son:
e Seguridad para quien recibe la inyeccion.
e Seguridad para el trabajador de salud.
e Seguridad para la comunidad y el medio ambiente.

La finalidad de las inyecciones es prevenir o curar enfermedades y nunca deben
causar dafio. Solo deben administrarse observando practicas de seguridad y cuando
sea necesario.

2.3.1 Aspectos relacionados con la seguridad de la persona que recibe la vacuna
(Receptor)

Cuatro aspectos importantes relacionados entre si resultan fundamentales para
garantizar la seguridad del receptor de la vacuna.

La potencia, inocuidad y conservacién adecuada de la vacuna.
El manejo apropiado de frascos multidosis abierto.
Las técnicas de administracion y el uso adecuado de jeringas.
La reevaluacion de la calidad de una vacuna ante la sospecha de un
problema
operativo.

2.3.1.1 Potencia, inocuidad y conservacion de la vacuna
Potencia

Las investigaciones determinan que a medida que transcurre el tiempo la potencia
de una vacuna contenida en un frasco abierto depende basicamente de:

e Su estabilidad térmica,
e Su presentacion (liquida o liofilizada).

Las vacunas OPV, DPT, TT, DT, Td, contra la hepatitis B y otras férmulas liquidas de
vacunas contra Haemophilus influenzae tipo b (Hib) conservan su potencia siempre
que los frascos abiertos se almacenen y se mantengan en condiciones apropiadas de
cadena de frio, segun las recomendaciones del laboratorio productor, y que la fecha
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de vencimiento se respete.
La estabilidad térmica de las vacunas liofilizadas disminuye considerablemente
una vez reconstituidas con su diluyente.

Inocuidad
La inocuidad de las vacunas en frascos multidosis abiertos depende de:

e Elriesgo de contaminacidn con microorganismos patégenos,
e El efecto bacteriostatico del preservante contenido en la vacuna.

En consecuencia, el riesgo de contaminacidn es mayor en frascos multidosis que en
frascos de una sola dosis, por la exposicion repetida de las vacunas cada vez que se
extrae una dosis.

Por lo general, las vacunas liofilizadas no contienen elementos preservantes. Por
lo tanto, no deben utilizarse una vez transcurrido el tiempo recomendado por el
fabricante, y nunca después de 6 horas de haber sido reconstituidas.

El uso de vacunas de virus vivo, reconstituido y utilizado durante un periodo mayor del
recomendado, puede provocar eventos adversos graves debido a la descomposicién
y toxicidad del producto, y representa un error programatico por falla del vacunador.

Las vacunas liquidas inyectables, tales como la DPT, TT, DT, Td y antihepatitis
B, contienen preservantes que impiden la proliferacion de microorganismos
contaminantes.

Es deseable establecer un periodo maximo de tiempo para la utilizacién de las
vacunas de este tipo después de haber sido abiertas, y no deben transcurrir mas de
cuatro semanas, teniendo en cuenta el intervalo entre las sesiones de vacunacion y
el nimero promedio de nifios que se vacunan en cada caso.

Sin embargo, siempre se debe respetar la fecha de caducidad establecida en el vial.

También se debe tener presente que los frascos multidosis, una vez abiertos y
extraida la primera dosis, pueden presentar un alto riesgo de contaminacién por
el tapon de hule del frasco, mas aun si este ha entrado en contacto con el agua o
se ha sumergido en ella (hielo derretido, por ejemplo). Por lo tanto, es importante
mantener en todo momento el tapdn de los frascos limpio y seco. El transporte de las
vacunas en termos se deben realizar mediante paquetes de hielo herméticamente
cerrados y de ninguna manera debe permitirse la acumulacién de agua cuando se
mantienen los frascos de vacunas en los termos .
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CUADRO 1. Tipo de recipiente y conservacion de las vacunas

Termo - Caja Numero de Cerrada Con abertura
transportadora paquetes

KST 4 4 Hasta 72 horas Hasta 36 horas
Gyostile 67 Hasta 72 horas Hasta 36 horas
Losani 8 Hasta 36 horas Hasta 12 horas
RCW 12 14 Hasta 15 horas Hasta 8-9 dias
RCW 25 24 Hasta 16 horas Hasta 9-10 dias

Consideraciones

e Las vacunas deben almacenarse y conservarse en todo momento, dentro de los

intervalos de temperatura exigidos.
e Lasvacunas deben manipularse y distribuirse con propiedad y eficiencia.

e El frasco de la vacuna debe mantenerse protegido del contacto directo con los

paquetes frios o el agua.

e Lasvacunasdeben guardarse en condiciones apropiadas (temperaturay ubicacion

dentro del refrigerador).
e Debe comprobarse permanentemente la operatividad de los equipos

Meningococo A+C

Nivel
Vacunas
Central Regional Local

6 a 18 meses 3 meses 1 mes
OoPV
SPR /SR

-15°C a-25°C +2°C a+8°C

BCG
PENTA/DPT/ Td
HB
Antiamarilica
Rotavirus +2°C a+8°C
Neumococo
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2.3.1.2 Manejo de frascos abiertos de vacunas multidosis

En la actualidad, la informacidn sobre la inocuidad y potencia de las vacunas
recomendadas para los programas de vacunacién justifica un cambio en la politica
de la OPS/OMS. La intencidon de este cambio es hacer hincapié en el uso sin riesgos
de los frascos multidosis abiertos, segun la politica revisada de la OMS:

La politica revisada de la OMS se aplica Unicamente a las vacunas OPV, DPT, DT, Td
y contra la hepatitis B, asi como a las férmulas liquidas de la vacuna contra Hib, las
cuales cumplen con los siguientes requisitos:

Calidad de potencia y estabilidad térmica.

Envasado de conformidad con la norma ISO 8362-2.

Concentracion definida de componente preservante, como el tiomersal
(vacunas inyectables solamente).

Las vacunas suministradas por el Fondo Rotatorio de la OPS cumplen con los
requisitos indicados.

Para las vacunas antes mencionadas, los criterios de la politica revisada sefalan
también que los frascos de vacunas multidosis de OPV, DPT, TT, DT, Td y contra la
hepatitis B, asi como de formulas liquidas de Hib que se hayan utilizado en una o mas
dosis durante una sesion de vacunacién, podran usarse en sesiones siguientes de
inmunizacidn, en el término de cuatro semanas como maximo, siempre y cuando se
cumplan las siguientes condiciones:

¢ Que no haya pasado la fecha de vencimiento;

¢ Que se hayan almacenado y conservado en condiciones apropiadas de cadena de
frio;

* Que la tapa de hule del frasco no se haya sumergido en agua;

* Que las dosis de vacunas se hayan extraido con alto grado de asepsia.

También se indica que todos los frascos de vacunas OPV, DPT, DT, Td, hepatitis B, asi
como de férmulas liquidas de vacuna contra Hib que fueron transportados y abiertos
para su uso en el campo, independientemente del tipo o la cantidad de vacunas
sobrante, deben ser descartados.

La politica revisada no cambia los procedimientos recomendados para las vacunas
que deben ser reconstituidas, como la BCG, la SRP, la SR, la antiamarilica y otras
formulas de vacunas liofilizadas contra Hib, que deben descartarse después de 6
horas de haber sido reconstituidas o bien al finalizar cada sesién de vacunacion,
prevaleciendo para el descarte lo que ocurra primero. Al establecer la politica sobre
el uso de las vacunas contenidas en frascos multidosis después de abiertos, se ha
tenido en consideracion la potencia de la vacunay la inocuidad de su administracion.
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Bioldgico Temperatura de Tiempo de conservacién del Presentacion
Conservacion frasco abierto

oPV +2°Ca+8°C Cuatro semanas Frasco multidosis
BCG +2°Ca+8°C 6 Horas Frasco multidosis
SPR +2°Ca+8°C Uso inmediato Frasco monodosis
SR +2°Ca+8°C 6 Horas Frasco multidosis
DPT +2°Ca+8°C Cuatro semanas Frasco multidosis
Antiamarilica +2°Ca+8°C 6 Horas Frasco multidosis
Pentavalente: +2°Ca+8°C Frasco monodosis
DPT+ Hib +HB Uso inmediato

HB +2°Ca+8°C Cuatro semanas Frasco multidosis
Td /TD +2°Ca+8°C Cuatro semanas Frasco multidosis
Meningococica +2°Ca+8°C Uso inmediato Frasco monodosis
A+C+Y+W

Neumococo +2°Ca+8°C Uso inmediato Frasco monodosis
Rotavirus +2°Ca+8°C Uso inmediato Frasco monodosis
Varicela +2°Ca+8°C Uso inmediato Frasco monodosis
Hepatitis A +2°Ca+8°C Uso inmediato Frasco monodosis
VPH tetravalente +2°Ca+8°C Uso inmediato Frasco monodosis
1PV +2°Ca+8°C Cuatro semanas Frasco multidosis

2.3.1.3 Técnica de administracidn de vacunas y uso adecuado de jeringas
Elnimero de dosis de vacunas podra variar segun los diferentes esquemas nacionales.
Es importante que el vacunador:

e Limpie la zona de aplicacién recomendada solamente con agua estéril, e
introducir la aguja en el angulo apropiado.

e No aplique la vacuna en zonas eritematosas, induradas o dolorosas.

e Cuando administre simultdneamente mas de una vacuna (que no sean
de presentacion combinada), se debe utilizar una jeringa para cada una e
Inocularlas en lugares anatémicos diferentes.

e No masajear el lugar de aplicacién de un inmunobioldgico.

e  Utilizar jeringas desechables nuevas, preferentemente autodestruibles, con
volimenes y agujas adecuados al inmunobioldgico que se va a administrar.

e Manipule las vacunas, jeringas y agujas con técnica aséptica.
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Cargue la jeringa con la dosis correcta de vacuna.
Aplique la vacuna con la jeringa y aguja correctas;
Aplique la vacuna en el sitio correcto;

Aplique la vacuna por la via de administracion correcta;
Aplique la vacuna respetando el intervalo minimo.
Descarte las jeringas y agujas en cajas de seguridad.

Se recomienda utilizar una jeringa descartable, de preferencia auto-destruible, por
cada dosis de vacuna administrada. Asimismo, para la aplicacién del diluyente en
la preparacién de cada frasco de vacuna (liofilizada) se debe usar una jeringa de
dilucién.

Vacunas Ne° Dosis/via y lugar de Jeringas de Demostracién de aplicacién
de administraciéon aplicacion
dosis

BCG Dosi | 0.1ml. Intradérmicaenel | lcc/a26x3/8

s tercio superior de la
region deltoidea del brazo
derecho del brazo derecho

tnic

Rotavirus | Dos | Vial, via Oral

orv Cin | 2 gotitas orales

co
Pentavale | Tres | 0.5 ml. Intramuscular lec/a23x1
nte profunda en el tercio

medio de la cara
anterolateral externa del

musculo
Antiamari | Dosi | 0.5 ml. Subcutinea en lcc/a25x5/8
lica s area del musculo deltoides
Gnic | del brazo derecho o
a izquierdo
SPR Dos | 0.5 ml. Subcuténea en lec/a25x5/8

area del musculo deltoides

del brazo derecho o

izquierdo
Td Cin | 0.5 ml Intramuscular lcc/a22x1/2
co profunda region deltoidea
del brazo derecho o
izquierdo
SR Dosi | 0.5 ml. Subcutinea en drea lcc/a25x5/8 Fngulo 457 Ao
s del musculo deltoides del _@?

Gnic | brazo derecho o izquierdo

HB Tres | 0.5 ml. Intramuscular lec/a22x1/2
(hepatitis profunda region deltoidea
B) del brazo derecho o

izquierdo en menores de 15
afios, 1ml en mayores de 15
anos
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2.3.1.4 Reduccion de los errores operativos del programa

Para el vacunador es muy dificil o imposible prevenir la mayoria de las reacciones
“leves y comunes” o “severas y raras” que se asocian a las vacunas; sin embargo,
los “errores programaticos” causados por negligencia o fallas humanas si se pueden
evitar en gran medida y son mas frecuentes que los causados por la vacuna o por
la tecnologia. Por lo general, pueden prevenirse mediante la debida capacitacién
del personal, la supervisidn y el suministro apropiado de equipos para inyecciones
seguras.

Un error operativo del programa puede ocasionar un sinniumero de incidentes sobre
todo si un vacunador no cumple con las normas impartidas durante la capacitacion.
Las practicas.

Inadecuadas de vacunacidon pueden dar lugar a abscesos u otras infecciones
transmitidas por la sangre.

Las reglas basicas para evitar los errores del programa son:

Utilizar una aguja y jeringa estériles para cada inyeccion.
Reconstituir la vacuna unicamente con el diluyente proporcionado para la

vacuna.

e Desechar la vacuna reconstituida (SPR, Antiamarilica y BCG) después de las
6 horas.

e Seguir la politica de la OMS sobre la reutilizacién de los viales de dosis
multiples.

e Almacenar los fdrmacos y otras sustancias en un refrigerador diferente del
que se usa para las vacunas.

e  Capacitarysupervisarapropiadamente a los trabajadores para que observen
las practicas seguras de inyeccion.

e investigar cualquier error del programa para que no se repita.

2.3.2 Aspectos relacionados con la seguridad del trabajador de salud (vacunador)
El trabajador de salud debera tener en cuenta que al no respetar las medidas de
bioseguridad de los elementos corto punzantes, medidas de asepsia entre otros, se
pueden generar accidentes o contraer alguna enfermedad contagiosa como Hepatitis
B, HIV, entre otros.

2.3.2.1 Manipulacion adecuada de residuos

Segun los Principios basicos de la ley 3361/07 de nuestro Pais, el manejo de los
residuos generados en los establecimientos de salud y afines, se regira siempre por
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los principios basicos de bioseguridad, manejo integral, minimizacién, cultura del
aseo, precaucién y prevencion. Se desarrollaran acciones de educacién y capacitacion
para una gestidn de residuos solidos eficiente, eficaz y sostenible.

2.3.2.2 Generadores de residuos

Se consideran generadores de residuos a todas las personas fisicas o juridicas que se
dedican a la atencién de la salud humana y animal, la investigacién y a la produccion
de elementos y medicamentos bioldgicos, farmacéuticos y quimicos.

Elgeneradorserdresponsable del manejo integral de los residuos desde su generacién
hasta su disposicion final.

La municipalidad en su jurisdiccion o distrito, serd responsable de la recoleccién
externa, transporte, tratamiento y disposicion final de los residuos cuando los
generadores se vean imposibilitados de realizar dicha actividad por si mismos o a
través de terceros

2.3.2.3 Manejo integral de los residuos; clasificacion y envasado

Los residuos se clasifican en cinco tipos, como menciona la ley 3361/07: TIPO I:
residuos comunes, TIPO II: residuos anatémicos, TIPO Ill: punzo cortantes, TIPO IV:
no anatomicos (sangre, hemoderivados, residuos de laboratorios clinicos, residuos
de atencidn a pacientes), TIPO V: residuos quimicos, medicamentos y otros residuos
peligrosos.

En el programa de inmunizacion se generan 4 tipos de residuos con mayor frecuencia
que se detallan a continuacion:

TIPO I: Residuos Comunes: Son aquellos residuos resultantes de las tareas de
administracion o limpieza en general, preparacion de alimentos, embalajes, yesos
(no contaminados), envoltorios de jeringas, tapas plasticas de agujas, envases vacios
de suero y residuos de los sistemas de tratamiento. (Bolsas negras

TIPO Ill: Punzocortantes: Son los objetos punzantes o cortantes que han estado
en contacto con seres humanos o animales, o sus muestras bioldgicas durante el
diagnédstico y tratamiento, incluyendo navajas, lancetas, jeringas, pipetas Pastear,
agujas hipodérmicas, agujas de sutura, puntas de equipos de venoclisis y catéteres
con agujas, bisturis, cajas de Petri, cristaleria entera o rota, porta y cubre objetos,
tubos de ensayo y similares, contaminados. (Descartex o cajas de seguridad)

TIPO IV: No anatdmicos: Equipos, material y objetos utilizados durante la atencién
a humanos o animales. Los equipos y dispositivos desechables utilizados para la
exploraciénytoma de muestras bioldgicas, productos derivados de la sangre; incluyendo
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plasma, suero y paquete globular, los materiales con sangre o sus derivados, asi como
los recipientes que los contienen o contuvieron. (Bolsas blancas)

TIPO V: Residuos quimicos, medicamentos y otros residuos peligrosos: Son
compuestos quimicos como: reactivos y sustancias de laboratorios, produccién de
agentes bioldgicos (vacunas) y medicamentos de origen quimico no radiolégico o
radioactivo medicamentos vencidos, reactivos vencidos, envases que contuvieron
sustancias y productos quimicos, placas radiograficas, liquido fijador, termdmetros
rotos y amalgamas.

Cuadro 5. Clasificacion y envasado de los residuos generados

TIPO DE | ESTADO ENVASADO COLOR/ESPESOR SIMBOLO
RESIDUOS | FiSICO
TIPO 1 Solidos Bolsa de plastico Negro - 100 | N/A
cerrada micrones
TIPO I1 Sélidos Bolsa de plastico Rojo — 120 micrones | Simbolo Universal de
cerrada con Riesgo Bioldgico en
precinto inviolable ambas car as de las
bolsas, Nombre y
Numero de Registro del
Generador en tamafio no
inferior a 3 cms
TIPO III | Sdlidos Recipientes rigidos | N/A
descartables
TIPO IV | Solidos Bolsas de plastico | Blanco - 120
cerrados con micrones
precinto inviolable
Liquidos | Recipientes rigidos | Blanco
cerrado
TIPO V Sélidos Caja de cartdn N/A Simbolo Universal de
riesgo quimico
Liquidos | Recipientes rigidos | N/A Simbolo Universal de
herméticamente riesgo quimico
cerrados
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La separacion de los residuos debe ser realizada en su lugar de origen; en forma
selectiva, en envases o recipientes adecuados descriptos.

Todas las bolsas rojas y blancas deben llevar legible, el simbolo universal de riesgo
biolégico, en el centro de ambas caras de la bolsa, en color negro, y ademas el
nombre y nimero de registro del Establecimiento de Salud y Afines otorgado por
DIGESA(Direccion General de Salud Ambiental).

2.3.3 Aspectos relacionados con la seguridad de la comunidad y el medio ambiente

La eliminacion adecuada de las jeringas, consideradas objetos cortantes o punzantes
tiene la finalidad de no generar ningun desecho peligroso para otras personas de la
comunidad o del medio ambiente.

2.3.3.1 Métodos de tratamiento

A los efectos del tratamiento de residuos generados en establecimientos de salud
y afines, se deberd utilizar métodos o sistemas que aseguren que los residuos
resultantes sean irreconocibles e inocuos para la salud y el ambiente. Las emisiones
liquidas, gaseosas y los residuos solidos, producidos como consecuencia del
tratamiento de residuos generados en establecimientos de salud y afines, debera
ajustarse a las normas nacionales e internacionales vigentes, que rigen la materia.

2.3.3.1.1 Métodos de tratamiento de residuos de sustancias quimicas y
farmacéuticas.

Los residuos provenientes de sustancias quimicas y farmacéuticas deberdn ser
incinerados con equipos de control de emisiones al ambiente, cuya eficiencia de
remocion de contaminantes se ajuste a normas nacionales e internacionales vigentes.

Tratamiento primario: El tratamiento primario de residuos debe realizarse dentro del
establecimiento de salud para eliminar o reducir los riesgos bioldgicos a cuyo efecto
puede aplicarse algunos de los siguientes tratamientos: autoclavado, desinfeccién
quimica u otro procedimiento semejante que asegure la inactivacion microbiana del
residuo, ej: tome el frasco de una de las vacunas vivas atenuadas (OPV, BCG, SPR/SR,
AA, entre otros) e introduzca a través de una jeringa 2 cc de hipoclorito de sodio al
5% en el frasco de vacuna a inactivar por 48 hs. antes de enviarlo para su disposicidn
final. (Descartex)

Cualquiera que sea el método de tratamiento primario implementado se debe

establecer un programa de control y monitoreo periédico para el cumplimiento y
funcionamiento del mismo.
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Queda prohibida la quema a cielo abierto de los residuos generados en
establecimientos de salud y afines.

2.3.3.2 Disposicion final.

Los residuos generados en establecimientos de salud y afines, una vez tratados, son
equiparables a los residuos sdlidos urbanos, y su disposicidn final se realizard en el
sitio habilitado para el efecto:

° fosas sanitarias
incineradores.

Las fosas sanitarias son sitios de entierro para depositar los desechos infecciosos y
especiales y deben tener las siguientes caracteristicas:

e Lugar alejado de la infraestructura en al menos 20 mts y localizado en un sitio en
el cual no se vaya a construir posteriormente.
Evite napas fredticas superficiales (aguas subterraneas).
Las especificaciones del sitio de entierro son:

- Profundidad: depende de la cantidad de residuo generado por el servicio

- Impermeabilizacién: con arcilla compactada de 5cm

- Cobertura: tierra de 20cm de espesor luego de cada utilizacién.

- Cobertura final: arcilla de 10cm de espesor 0 20 cm de tierra.

e Zona delimitada con cercado perimetral para evitar el ingreso de personal no
autorizado y la construccién de un techo para la proteccién de las lluvias.

e Sefializacién adecuada.

Modelo de fosa sanitaria

Jesechos
| olopeligrosas

cubierla de tierra final
de 0.5-1.0m

protaccion de tierra
S Eilartaile para aguas uvias
20cm, de lierra capa imparmeakie:

arcila/plastico

residuos
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Vigilancia de los ESAVI

ESAVI: evento supuestamente atribuido a la vacunacién o inmunizacion

Es un cuadro clinico que ocurre después de la administraciéon de una vacuna, que
causa preocupacion, y es supuestamente atribuido a la vacunacion o inmunizacion
dentro de los 30 dias posterior de la aplicacién vacuna

1.1- Monitoreo de eventos adversos.

Sistema de monitoreo es un conjunto de procesos y procedimientos epidemioldgicos
y de farmaco vigilancia orientados a detectar, evaluar, comprender y prevenir
tempranamente los eventos adversos u otros problemas relacionados con las
inmunizaciones, y dar respuesta adecuada y oportuna a los usuarios y las autoridades.

El sistema de monitoreo de los ESAVIS evallua datos validados que son insumos para
tomar decisiones en todos los involucrados en vacunacion segura. Estas actividades
deben tener una participacion en los programas de vacunacion, de vigilancia
epidemioldgica, de los laboratorios oficiales de control de calidad y de la ARN. Este
se inicia con la notificacidon de un caso por un establecimiento de salud. Se verifica,
confirma y cuantifica el riesgo a través de la investigacion.

1.2- Clasificacion final a partir de una investigacion de ESAVI

Deberan analizarse los datos de la investigacidn para clasificar el evento en una de
tres categorias:

1. Evento no relacionado con la vacunacién
2. Evento relacionado con la vacunacién:

- Aspectos operativos del programa

- Con la vacuna

3. No concluyente

1.3- Investigacion de los ESAVI

Todo evento que el publico, los padres, el paciente o los trabajadores de salud
consideren relacionado con una vacuna debe investigarse en el ambito local. Si el
periodo y los sintomas indican la posibilidad de que haya una relacion con la vacuna,
debera iniciarse de inmediato una investigacién mas profunda, con apoyo del nivel
regional y/o nacional.

La finalidad de la investigacién es confirmar o descartar el evento notificado,

determinar si existen otras causas posibles; confirmar si se trata de un evento aislado
e informar a las partes involucradas.
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En resumen se debe monitorear e investigar todo ESAVI que se encuentre en una de
las siguientes categorias:

e Eventos severos:
- Requieren hospitalizacion.
- Ponen en riesgo la vida de la persona.
- Genera discapacidad.
- Desenlaces fatales.
e Rumores;
e Eventos que ocurren en grupos de personas.
e Eventos relacionados con el programa.

1.3.1- Etapas de la investigacion

a) Evaluacion inicial:

El primer paso es verificar la informacion y tan pronto se conozca que se trata de un
ESAVI, el trabajador de salud informara a los padres o tutores que la inmunizacién
es inocua, infundiéndoles confianza y explicandoles que puede haber eventos
simultaneos que no necesariamente se deban a la vacuna. Si el caso cumple con la
definicién de caso grave se profundizara la investigacién con asesoria especializada
en el dmbito central.

b) Notificacion

La notificacidn de todo caso captado se hace de inmediato y la investigacion se inicia
dentro de las 24 horas de haberse conocido el caso.

Hasta que no concluya la investigacién, serd imposible determinar las causas de los
eventos. Estos podrian estar relacionados con los aspectos operativos del programa
(error programatico), con la vacuna, no relacionados con la vacuna o ser de causa
desconocida.

c) Investigacion

Tiene como ejes principales: el servicio, la vacuna, el usuario, el trabajador de salud,
los padres, el trabajo de campo vy el area legal. Ello implica realizar procedimientos
de observacion, entrevistas, revision de registros, inspecciéon de los servicios,
necroscopia, y visitas domiciliarias.

El servicio

La finalidad es detectar errores programaticos en alguin nivel de la prestacion de los
servicios en el establecimiento.

El inventario
El primer paso de la investigacion es realizar un recuento detallado y una observacién
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minuciosa en el establecimiento de salud de todo lo que esté relacionado con el
programa en sus aspectos de oferta del servicio y logistica. Comprende el ambiente
de trabajo:

e larefrigeradora del programa.

e La mesa de trabajo.

e Lasala de vacunacion.

e Ellugar donde se almacenan las jeringas y diluyentes.

e El listado de los medicamentos que se reciben y se entregan en el servicio de
salud (revisar el parte de movimiento de medicamentos).

e las medidas de bioseguridad.

La vacuna
Comprende la identificacion de la vacuna y jeringa utilizada:

e Nombre de la vacuna (descripcion del rétulo).

e Numero del lote.

e Fecha de fabricacién y caducidad.

e Laboratorio de fabricacion.

e Procedencia de la vacuna / jeringa, fecha del embarque y datos sobre el
transporte.

e Aspecto fisico de la vacuna / jeringa.

e Resultados de los procedimientos de control de calidad de la vacuna.

e Revision del protocolo de produccion de la vacuna implicada.

Logistica del programa:

e Almacenamiento de la vacuna.
e Transporte y manipulacion de la vacuna.
e Documentos de registro de movimientos, controles de estoque y otros.

El trabajador de salud

Se debe evaluar el desempeiio del personal en lo que se refiere a la administracion
de las vacunas y sus habilidades para orientar a los padres. Observar:

e Elusodelos diluyentes, reconstitucion de las vacunas y formas de administracion.
e Ladosificacion adecuada.

e Ladisponibilidad de agujas y jeringas y practicas apropiadas.

e lascircunstancias y la forma como se realiza la vacunacion.

e Las practicas de la atencidn en el servicio de salud.

e La persona que administro la vacuna.

e Latécnica de administracion.
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e El orden de administracion de la dosis del vial.
e Lacadena de frio.
e Elambiente de trabajo y su organizacién durante la ejecucion de la vacunacion.

El usuario

Las variables basicas que se recogen, generalmente a través de entrevista a los padres
o familiares, comprende:

e Los datos demograficos.

e Laedad, el sexo, el lugar de residencia y la referencia para su ubicacidn.

e Los antecedentes familiares.

e El resumen clinico reciente (sintomas y signos, cuando aparecieron, duracion,
examen clinico, exdmenes auxiliares diagnosticados, tratamiento, evolucion).

e El tipo de evento, la fecha de aparicion, la duraciéon y el tratamiento del evento
clinico.

e Los antecedentes patoldgicos e historia clinica del paciente (al nacimiento,
reacciones anteriores a vacunas, alergias a ciertas preparaciones farmacéuticas,
trastornos neuroldgicos preexistentes, apnea durante el suefio, medicamentos
que esta tomando actualmente, etc.).

e Los antecedentes de vacunacion: tipo de vacuna utilizada y fecha de la dltima
dosis, tipo de reaccion previa (si la hubo).

Trabajo de campo

Los datos se obtienen por medio de las entrevistas, la visita domiciliaria del caso y el
seguimiento de las personas a las que se haya administrado vacunas del mismo lote
o del mismo vial. Ademas de esto se observard las condiciones socioecondmicas y del
domicilio, esto incluye:

e Condiciones socioecondmicas: tipo de vivienda, abrigo, tipo de cama y costumbre
para dormir (si es nifio, indicar con quien duerme acompafado).

e En caso de fallecimiento, describir como fue encontrado el cadaver, (posicion,
temperatura del cuerpo, si hubo secrecidén por boca o fosas nasales indicar la
caracteristica).

¢ Informe completo del resultado del protocolo de necropsia, examen toxicolégico
y anatomia patoldgica.

e Seguimiento de otros nifios vacunados con el mismo vial y/o lote.

e Determinar si el suceso notificado es un evento aislado o si hubo otros casos.

- Poblacién vacunada con el mismo lote de vacuna en el mismo periodo y con los
mismos sintomas.

- Poblacién no vacunada para determinar si ocurrié un incidente similar en esta
poblacion.

- Poblacién vacunada con un lote diferente de vacunas (del mismo fabricante u
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otro) que presenta sintomas similares, para determinar si ocurrié un incidente
similar en la poblacién vacunada con otro lote.

Necropsia

En los casos de fallecimientos supuestamente atribuidos a la vacunacidon o
inmunizacién, se recomienda realizar la necropsia en las primeras 72 horas con en
siguiente procedimiento:

Siel nifio fallece en el domicilio sin causa evidente, al ser llevado al establecimiento
de salud el médico deberd realizar una necropsia verbal a la madre o los familiares
responsables, siguiendo los pasos de una historia clinica y examen fisico del
fallecido en busqueda de signos de enfermedad [por ejemplo: Ictericia (coloracion
amarilla de piel y escleras), petequias, hemorragias, cianosis, palidez].

De ser posible, se deben tomar radiografias del fallecido.

Coordinar con el Departamento Médico Legal de cada jurisdiccién para:

Realizar la necropsia lo mas pronto posible y evitar la lisis de tejidos que pueda
dificultar el diagndstico (como sucede con las glandulas suprarrenales), llenandose
para este fin el protocolo de necropsia; se proporcionard al médico legista toda
la informacién del paciente. El producto final de estos procedimientos es la
obtencion del protocolo de la necropsia.

Toma de muestras

Examen toxicoldgico: 80a 100 gr. de higado, 80 a 100 gr. de cerebro y contenido de
estdmago, en caso de no haber contenido gastrico, enviar un corte del estdmago.
Todas las muestras juntas seran enviadas en un frasco de boca ancha vacio (sin
formol u otros). Para la conservacién usar sélo paquetes frios.

Examen de anatomia patoldgica: se tomard una muestra de 3 a 4 cm. de cada
érgano para examen de anatomia patolégica: por ejemplo fragmento de cerebro
con meninges, fragmento de cada uno de los 5 Iébulos del pulmdn, fragmento
de ambos riflones y suprarrenales, asi como de cualquier otro 6rgano en que se
sospeche patologias. En cada caso la muestra sera representativa de la zona de
sospecha para lo que se quiera buscar. Enviar todo junto en frasco de boca ancha
con formol en cantidad suficiente para que cubra todas las piezas.

Ambas muestras seran remitidas bajo la coordinacion del Programa Ampliado
de Inmunizaciones al laboratorio de referencia para Exdmenes Tanatoldgicos y
Aucxiliares. Todas las muestras deberan ser rotuladas con: nombre, nimero de
protocolo de necropsia, acompafiadas de los documentos de solicitud de examen
e investigacion. En las conclusiones del estudio necrdpsico, se consignara la
causa de la muerte, utilizando el CIE 10 y de ser posible se sefialaran los agentes
causantes. Ademas, se adjuntard el resumen de la historia clinica.

El laboratorio de referencia de Examenes Tanatoldgicos y Auxiliares enviard los
resultados al Programa Nacional de Enfermedades Inmunoprevenibles y PAI .
Cuando ocurran ESAVIs inesperados o en tasas no esperadas se tomara las
muestras de los lotes de vacunas comprometidos para la reevaluacion del control
de calidad respectivo.
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Después de la investigacion debera analizarse la informacion para determinar la
causa, confirmar el diagndstico o sugerir otros diagndsticos posibles y hacer las
notificaciones para las ANR y la OPS/OMS.

d) Resultados de la investigacion

El evento definitivamente no esta relacionado con la vacunacion

Algunos casos clinicos sencillamente coinciden con la vacunacion, es decir, el evento
pudo haberse producido aun si la persona no hubiese recibido la vacuna. La mejor
manera de sustentar el argumento de que el evento se produjo por coincidencia es
demostrar que el mismo caso u otros ocurrieron también en un grupo de poblacidn
que no fue inmunizado. Sin embargo, evidencias clinicas y laboratoriales del caso
traen explicaciones para la reaccién presentadas por el individuo.

Aunque el ESAVI no haya estado relacionado con la vacunacion, puede requerir un
seguimiento médico adecuado, en cuyo caso deberd coordinarse un mecanismo de
referencia a los servicios de salud que se requiera.

El evento esta relacionado con la vacunacién

Relacionado con los aspectos operativos del programa (Error Programatico)

Los eventos causados por “error programatico”, o sea, error operativo del programa
pueden ser prevenibles por el vacunador. El error es mas frecuentemente humano
que causado por la vacuna o la tecnologia. Por lo general, puede prevenirse mediante
la capacitacion al personal, la supervision y el suministro apropiado de equipos para
las inyecciones seguras.

Un error programatico puede conducir a un conglomerado de eventos, especialmente
si un vacunador no cumple con lo que se le ensefidé durante la capacitacion. Las
practicas inadecuadas de vacunacién pueden dar lugar a abscesos u otras infecciones
transmitidas por la sangre. El caso mas grave es el choque tdéxico por la manipulacion
incorrecta del vial de la vacuna una vez reconstituido.

En resumen, los errores programaticos son ocasionados por una o mas de las
siguientes situaciones:

e Dosificacion inadecuada.

e Método de administracion incorrecta.

e Uso inseguro de aguja y jeringas descartables.

e Falta de verificacion del empaque que garantice la esterilidad de agujas y jeringas.
e Manipulacién inadecuada de las agujas y jeringas.

e Reconstitucidn de las vacunas con el diluyente equivocado.

e Cantidad indebida de diluyente.

e Preparacion inadecuada de vacunas.

e Sustitucién de vacunas o diluyentes por medicamentos u otros.

e Contaminacion de la vacuna o el diluyente.
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e Almacenamiento indebido de las vacunas y jeringas.
e Vacunasy jeringas usadas después de su fecha de caducidad.

En cualquiera de los casos mencionados debera iniciarse de inmediato las medidas
correctivas, incluyendo los aspectos logisticos, de capacitacion y de supervisién.

Relacionado con la vacuna

Este tipo de evento implica un efecto que puede ocurrir en el paciente. Las reacciones
mas frecuentes son generalmente leves y esperadas mientras las reacciones graves
son, sumamente raras. Es muy importante investigar cada caso, y mientras se espera
la clasificacion de los casos relacionados con la vacuna puede ocurrir lo siguiente:

e El evento ocurrié dentro del margen de frecuencia esperada,
- Siel evento es leve, informar a los padres como proceder para el tratamiento
- Si es grave, notificar al grupo de trabajo responsable por el monitoreo del ESAVI
para iniciar el proceso de investigacion.
e El evento fue inesperado y ocurrid con una frecuencia no esperada, en este caso
se debera tomar de inmediato las siguientes medidas
- Informar al grupo de trabajo responsable por la investigacion del ESAVI
- Suspender temporalmente el uso del producto: tipo o lote de vacuna / jeringa del
que se sospecha.
v" Coordinar con la ANR la reevaluacidn de la calidad de la vacuna; comunicarse
con el fabricante, si fuera necesario
v' Disponer la devolucidn de la vacuna, si es apropiado.
v Notificar a la Organizacion Panamericana de la Salud / OMS, para difundir la
informacidn internacionalmente si es necesario.

El proceso de notificacion e investigacion de los ESAVIs va depender de la estructura
organizativa de cada pais, sin embargo hay que garantizar que todas las etapas del
proceso se realicen hasta la clasificacion del caso.

La investigacidn no es concluyente

Cuando no es posible determinar causalidad, ademds de la notificacién a las partes
interesadas sobre los resultados de la investigacidn, se debe especificar por qué no
se llega a una conclusion y hasta donde se ha avanzado.

e) Medidas a tomar

Las medidas que se tomaran estaran basadas en las conclusiones de la investigacion,
que tendrd uno de los siguientes resultados:

El evento definitivamente no esta relacionado con la vacunacion.
El evento esta relacionado con la vacunacion.
e Con los aspectos operativos del programa (planificar capacitacion o establecer

217



PAI | NORMAS NACIONALES DE VACUNACION- PARAGUAY

otras medidas necesarias).
e Con lavacuna.

La investigacion no es concluyente (verificar la frecuencia de investigaciones no
concluidas por region geografica, identificando la necesidad de capacitacion u otras
medidas necesarias).

Concluida la investigaciéon con el resultado respectivo se debera informar los
resultados a las partes interesadas. Para ello sera necesaria una comunicacién clara
y la difusidn de la informacidn a los padres, la comunidad, la regién, a nivel central,
las autoridades de salud, las asociaciones profesionales o el pais en su totalidad, con
inclusion de los medios de comunicacion masiva, cuando sea apropiado.

Dentro del proceso de investigacion de los ESAVIs es importante contar con el
permanente apoyo de la farmaco-vigilancia que en general es uno de los componentes
de la Autoridad Regulatoria Nacional en los paises.

1.4- Manejo de las situaciones de crisis
1.4.1- {Qué es una crisis?

En el contexto de los ESAVI, una “crisis” es una situacion donde se produce una
pérdida real o potencial de confianza en las vacunas o en el servicio de vacunacion,
precipitada por informacion sobre un evento adverso (real o supuesto). A menudo
las crisis pueden evitarse mediante la previsién, el cuidado y el adiestramiento. Si se
maneja adecuadamente, la crisis fortalecera el programa y la confianza del publico.

Los ESAVI son inevitables, pero cuando el programa de inmunizacion esta bien
organizado pueden reducirse al minimo. En consecuencia, es preciso trazar planes
para enfrentarlos como corresponde.

1.4.2- {Por qué surge una crisis?

Una crisis puede surgir por motivos que estan fuera del control directo del programa
(por ejemplo, la publicacién de un articulo en la prensa). O quizas, la informacidn
sobre un error operativo del programa que haya sido mal manejado por un
trabajador de salud o un portavoz politico. También puede ser el resultado de la
falta de planificacién, de un manejo inadecuado de las relaciones con los medios
de difusion, de la falta de apoyo del publico o de deficiencias en la comunicaciéon
de las politicas de vacunaciéon. De pronto, surge un gran interés de los medios de
comunicacion sobre el tema y las autoridades de salud se ven requerido por éstos,
teniendo que responder a preguntas dificiles, ante un pais que escucha y observa con
mucha atencidn.
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1.4.2.1- Cuatro pasos para el manejo de los ESAVI y la prevencion de una crisis
Ciertas medidas deben tomarse con anticipacion. Entre ellas, cabe mencionar:

1. Anticiparse. No esperar que se produzca una crisis. Prepararse para lo inevitable.

2. Adiestrarse y adiestrar al personal de vacunacién de todos los niveles para poder
responder adecuadamente.

3. Verificar todos los hechos antes de hacer cualquier afirmacion en publico.

4. Preparar un plan para reaccionar ante una crisis cuando ésta suceda.

Comunicacion e Informacién sobre la seguridad de la vacunacién e inmunizacion
El programa de inmunizacion deberd esforzarse en mejorar los canales de
comunicacion con la comunidad y con los trabajadores de salud, proporcionando con
toda franqueza y exactitud la informacion clave y completa sobre las investigaciones
que se estén realizando en relacién con los riesgos de la vacunacién. Los mensajes
deberdn difundirse rapidamente y abordar las inquietudes de la poblacidn.

Deberd contarse con materiales educativos que promuevan la vacunacién y que
sefialen sus beneficios y riesgos. Ademas, los trabajadores de salud deberan estar
enterados de los eventos provocados por errores operativos del programa y deberan
recibir capacitacion para evitar que dichos errores puedan incrementar los ESAVI.

Durante los periodos criticos (las campafias de vacunacién, las investigaciones en
curso, etc.) los trabajadores de salud deben tener facil acceso a los datos sobre los
detalles de la inmunizacidn, y difundir la informacién que ha sido expuesta por la
autoridad de salud en forma exacta y veraz.
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