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LINEAMIENTOS TECNICOS - INFLUENZA O GRIPE

| INTRODUCCION

El Ministerio de Salud de la RepuUblica Argentina incorporé en el afio 2011 la vacuna antigripal al Calendario Na-
cional de Vacunacion, con el propésito de disminuir la internacion, complicaciones, secuelas y mortalidad en la
poblacién en riesgo en Argentina.

La vacunacion es una responsabilidad y un derecho de todos los habitantes y es indispensable el compromiso del
personal de salud, los medios de comunicacién y la comunidad, en la difusion de la disponibilidad de todas las
vacunas del calendario nacional de manera gratuita y obligatoria.

El presente documento se subdivide en:

Lineamientos Técnicos, en el cual se detalla un andlisis de las coberturas de la vacunacién antigripal, eventos
supuestamente atribuibles a la vacunacion y situacion epidemioldgica 2014. A continuacion se desarrollan los
lineamientos de la vacunacion antigripal 2015 (propdsitos, poblacién objetivo, estrategias generales).

Manual del Vacunador, con descripcién técnica de las vacunas que serdn distribuidas en todo el territorio nacio-
nal, indicaciones, dosis, vias de administracion, acciones, sequridad, etc.

| ANTECEDENTES Y JUSTIFICACION

Las epidemias de gripe se reiteran anualmente. L3 variacion menor dentro del mismo tipo de Influenza B o los
subtipos de influenza A, se llama variacién antigénica. Esta ocurre constantemente y resulta en nuevas cepas, 1o
que produce epidemias estacionales. Dicha “mutacion” genera la necesidad de produccion de vacunas antigripa-
les adaptadas a estas variaciones, cada afo. Las variaciones mayores implican la emergencia de virus nuevos y
generan pandemias como la producida en 2009 por la cepa A/California/ 07/09 (H1N1)pdm09.

El virus de la Influenza o gripe pertenece a la familia Orthomixoviridae. Hay tres tipos antigénicos, de los cuales
dos, Ay B, son los que mas frecuentemente producen patologia en el ser humano. En su superficie contiene glico-
protefnas denominadas hemaglutininas (H) y neuraminidasas (N). Estas facilitan la replicacién; al mismo tiempo
cambian periédicamente su secuencia de aminodcidos, lo que determina las variaciones antigénicas que presenta
el virus y, por lo tanto, las mutaciones destinadas a evadir las respuestas inmunes del huésped.

La enfermedad es causa de hospitalizacién y muerte, sobre todo en los grupos que tienen alto riesgo de sufrir
las complicaciones (nifios pequenos, embarazadas, ancianos y enfermos crénicos). Sequn los datos de la Orga-
nizacion Mundial de la Salud, las epidemias causan cada afio 3 a 5 millones de casos de enfermedad grave y
unas 250.000 a 500.000 muertes. En los paises industrializados, la mayoria de las muertes asociadas a la gripe
se produce en mayores de 65 anos.

La enfermedad es fundamentalmente respiratoria, con mayor riesgo de hospitalizacion, complicacion y muerte en
los grupos de alto riesgo. Entre las complicaciones mas frecuentes se encuentran: neumonitis, neumonia bacteria-
na y descompensacion de enfermedades cronicas cardiovasculares, respiratorias y/o metabdlicas.

La vacuna antigripal es una herramienta decisiva para proteger de la enfermedad en forma total o parcial. Ade-
mas, contribuye a limitar la circulacion viral en la comunidad. Es en este contexto que la vacunacion antigripal
constituye una accién de salud preventiva de interés nacional prioritario, para cuyo éxito las instituciones del
sector publico, las sociedades cientificas, 1as organizaciones de la sociedad civil, los servicios de salud privados, I3
superintendencia de servicios de salud, las fuerzas de sequridad, los dmbitos académicos y el personal de salud,
entre otros, se unen en forma solidaria y eficaz.
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| VIRUS DE LA INFLUENZA (GRIPE)

Transmision

El virus de I3 gripe, tanto estacional como pandémico, se transmite de una persona a otra mediante macro y
microgotas provenientes de la via respiratoria a través de la tos, el estornudo o simplemente cuando se habla.

Incubacion

El periodo de incubacién es aproximadamente de tres dias, desde la exposicién hasta el inicio de la fiebre y
otros sintomas respiratorios, pero puede ser tan breve como algunas horas. En forma mds rara, puede ser mas
prolongado.

Prevencion

L3 vacunacion oportuna es la herramienta de mayor eficacia e impacto para la prevencién. La higiene adecuada
de las manos o su desinfeccion en forma frecuente es otra medida de alto impacto para evitar la transmision de
la gripe y de otras enfermedades infecciosas. Ademas, el observar medidas de control para toser o estornudar
contribuye a disminuir la posibilidad de transmisién del virus.

Tratamiento

El virus es susceptible al tratamiento con drogas antivirales especificas del grupo de los inhibidores de la neura-
minidasa, tales como oseltamivir y zanamivir, especialmente cuando estas drogas se administran dentro de las
primeras cuarenta y ocho horas de comenzados los sintomas de la enfermedad.

| VACUNACION ANTIGRIPAL 2014

La incorporacion de la vacunacion antigripal anual al Calendario Nacional de Vacunacién en Argentina, mediante
la Resolucion ministerial 35/2011, con el propésito de disminuir la internacién, complicaciones, secuelas y mor-
talidad en la poblacién en riesgo en Argentina, comprende como poblacion objetivo a los nifios de seis a vein-
ticuatro meses, embarazadas, puérperas Y personal de salud. Se ha dado continuidad, ademds, a la estrategia
de vacunacion para personas entre dos y 64 afos con factores de riesgo y para todos los mayores de 65 afios.

Durante el afo 2014, se continud con la vacunacion antigripal; se presenta en I3 Figura 1 1as coberturas alcanzadas
por grupo de riesgo, que fueron muy satisfactorias en el personal de salud y embarazadas; requiriendo mejorar
las coberturas en el grupo pedidtrico.
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Figura 1. Cobertura de vacunacion antigripal global pafs por grupo - Argentina 2014.
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En embarazadas se lograron, al iqual que afos anteriores, alcanzar coberturas satisfactorias. Es fundamental con-
tinuar con la vacunacion de este grupo priorizado considerando que las embarazadas presentan mayor riesgo de
enfermedad grave, hospitalizaciones y muerte por influenza, que existe mayor riesgo de muerte fetal, perinatal,
parto prematuro y retardo de crecimiento intrauterino y que se dispone de una vacuna eficaz y sequra para la
proteccion de la madre y del producto de la concepcidn a través del pasaje de anticuerpos por la placenta.

Los nifios entre 6 meses y 2 afos debfan recibir esquema con una o dos dosis sequn su historia previa de vacuna-
cién. Las coberturas de primeras dosis fueron de 72,4% y de sequndas dosis, de 50,4%. Figura 2.

Figura 2. Cobertura de vacunacion antigripal en nifios entre 6 y 24 meses - Argentina 2014.
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En el afio 2014 las coberturas logradas en los nifios de 6 3 24 meses fueron menores a las alcanzadas en los anos
previos. Las razones pueden explicarse por diferentes factores como el alejamiento de la percepcién de amenaza
con respecto a la pandemia, la escasa circulacion del virus de la gripe, asi como de notificacion de casos graves,
hospitalizaciones y muerte debido a influenza. Es fundamental Ia vacunacién en el grupo pedidtrico para lograr
reducir el impacto de la enfermedad en esta poblacién vulnerable.

Se vacunaron, mas de 1.600.000 personas entre 2 y 64 afos con factores de riesgo y se aplicaron mas de 700.000
vacunas antigripales en mayores de 65 anos.

En la Figura 3 se presenta las coberturas comparativas de los diferentes grupos, en todos los afos desde la intro-
duccién de la vacuna al calendario nacional.

Figura 3. Coberturas comparativas entre los afios 2011-2014 por grupo, total pafs.

100 9.4
1
&0
W01
| ELiF]
B 202
a0 B 204
20
o —

Personal de Salad Embsicazaden Pudrperm G 24 meses (19 doski)

Fuente: SNVS-DiNaCEl

La vacunacién antigripal debe ser OPORTUNA, idealmente antes del comienzo del
invierno (etapa de mayor circulacién del virus de la Influenza). De todas maneras,
la vacunacion debe continuarse sequn la situacion epidemioldgica nacional y local.
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SITUACION EPIDEMIOLOGICA DE LAS INFECCIONES RESPIRATORIAS AGUDAS EN ARGENTINA
DURANTE EL ANO 2014

La vigilancia de los Eventos de Notificacion Obligatoria en la Argentina se realiza a través de la informacion prove-
niente del Sistema Nacional de Vigilancia de la Salud (SNVS), el que utiliza un sistema de informacion en tiempo
real del que participan mds de 700 nodos de vigilancia clinica a través del maodulo C2 y mds de 600 laboratorios
que notifican al madulo del Sistema de Vigilancia de Laboratorio (SIVILA), coordinados por el Area de Vigilancia de
la Salud de la Direccion de Epidemiologia. Entre los eventos notificados se encuentran los casos de Enfermedad
Tipo Influenza (ETI) vy los estudios para Influenza y otros virus respiratorios. Se presenta a continuacion el analisis
de éstos para ser utilizado como insumo para la planificacion de las acciones de vacunacion antigripal durante el
ano 2015.

La curva de notificacion de casos ETI entre las semanas epidemioldgicas (SE) 13 27 de 2014 se presentd en la
zona de éxito y posteriormente en zona de sequridad respecto a lo ocurrido durante el Ultimo quinquenio para
el mismo perfodo. En ese andlisis se excluye el afio 2009 por ser en el que transcurrié la pandemia. Figura 4.

Figura 4. Corredor endémico semanal de ETI - Argentina 2014.
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Fuente: Sistema Nacional de Vigilancia de la Salud - mddulo C. Area de vigilancia de la salud.
Direccion de Epidemiologia. Ministerio de Salud de la Nacion.

Comparando la curva de ETI de los Ultimos 5 afios, incluyendo el afio 2009, se observa que la tendencia en Ia
notificacion de casos es estable. En el afio 2009 como consecuencia de la pandemia de Influenza A H1N1, se
registré un incremento inusual de casos notificados entre las SE 20y 32.
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En la Figura 5 se muestra |a curva de casos de ETI notificados por SE desde el afio 2008 al 2014.
Figura 5. Casos de ETI por SE. Total pais. SE 13 52 - Afios 2008-2014. Argentina.
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Fuente: Sistema Nacional de Vigilancia de la Salud - mddulo C. Area de vigilancia de la salud.
Direccion de Epidemiologia. Ministerio de Salud de la Nacion.

Circulacion viral

Desde la SE 1 hasta la SE 53 de 2014 fueron estudiados para virus respiratorios y notificados 60.033 casos de
infeccion respiratoria aguda en todo el pals. Se identificaron un total de 19.767 casos con resultados positivos,
representando un 32,93% de las muestras estudiadas.

Durante el afio 2014, el total de muestras analizadas es un 17,89% (n=60.033) menor que el promedio de 73.119
estudiados entre 2010 y 2013. Figura 6.

Figura 6. Muestras totales analizadas para virus respiratorios por SE - Argentina 2014.
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Fuente: Sistena Nacional de Vigilancia de la Salud - mddulo SIVILA. Area de vigilancia de la salud.
Direccion de Epidemiologia. Ministerio de Salud de la Nacion.
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En términos acumulados, el virus con mayor incidencia fue el virus sincicial respiratorio (VSR), al que corresponde
el 73,26% de los casos positivos (n=14482), sequido por el conjunto de los virus Influenza, que acumulan el
11,74% (n=2321) y los virus Parainfluenza, con el 9,47%. Figura 7.

Figura 7. Distribucion porcentual de virus respiratorios - Argentina 2014.
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Fuente: Sistema Nacional de Vigilancia de la Salud - mddulo SIVILA.
Area de vigilancia de la salud. Direccidn de Epidemiologia. Ministerio de Salud de la Nacion.

En cuanto a la notificacion por semana epidemioldgica de los casos positivos para virus respiratorios en 2014, 1a
proporcién de VSR se incrementd de forma evidente desde la SE 17: con un promedio de 30 casos por SE entre
la SE 1y 8,y 500 casos en promedio por SE desde la SE 11.

Durante las SE 13 37 de 2014 se han obtenido muestras positivas de virus Parainfluenza (n=1873) y Adenovirus
(n=461) aunque en menor medida que para VSR. El incremento en el nimero de casos de los dos primeros virus
respiratorios predomin¢ desde la SE 38 a la SE 53. Figura 8.

Figura 8. Distribucion virus respiratorios por SE, n=19.767. Argentina, SE 13 53 de 2014.
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Direccion de Epidemiologia. Ministerio de Salud de la Nacion.
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La mayoria de las muestras positivas se presentan en el grupo de menores de 2 afios, con 14.193 casos de 36.421
estudiados. Los mismos correspondieron a VSR (80,25%), sequido por virus Parainfluenza (9,94%) y por el grupo
de virus Influenza (4,66%). Figura 9.

Figura 9. Distribucion de virus respiratorios en menores de 2 afos, N=14.193. Muestras estu-
diadas: 36.421 - Argentina 2014.
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Fuente: Sisterna Nacional de Vigilancia de la Salud - mddulo SIVILA. Area de vigilancia de la salud.
Direccion de Epidemiologia. Ministerio de Salud de la Nacion.

En el grupo de 2 3 64 afos, predomind el VRS en un 50,18% (n=1405) sequido por el grupo de los virus Influenza
en un 33,0%. Figura 10.

Figura 10. Distribucion de virus respiratorios de 2 a 64 afios, n=2.800. Muestras estudiadas: 14.910 -
Argentina 2014.
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Fuente: Sistema Nacional de Vigilancia de la Salud - mddulo SIVILA. Area de vigilancia de la salud.
Direccion de Epidemiologia. Ministerio de Salud de la Nacion.
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En el 2014, el 80,34% de los casos positivos para virus respiratorios identificados en los mayores de 65 afios,
correspondieron al conjunto de los virus Influenza (en su mayoria, influenza A no subtipificada). Figura 11.

Figura 11. Distribucion de virus respiratorios en mayores de 65 afios n=117. Muestras estu-
diadas: 752 - Argentina 2014.
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Fuente: Sistema Nacional de Vigilancia de la Salud - médulo SIVILA. Area de vigilancia de la salud.
Direccion de Epidemiologia. Ministerio de Salud de la Nacion.

Durante el afio 2014, se detectaron 2321 casos de Influenza en 43 de las 53 semanas. Correspondieron en un
77,12% a virus Influenza tipo Ay 22,87% de los casos a Influenza tipo B de ambos linajes. En la Figura 12 se
evidencia la circulacion de Influenza B (con predominio de linaje Yamagata) e Influenza A subtipo H3 desde la SE
24 3 43, con promedio de 25 y 70 casos por semana, respectivamente.

Figura 12. Distribucién de virus influenza, n=2.321 - Argentina, SE 1 a 53 de 2014.
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Fuente: Sistema Nacional de Vigilancia de la Salud - mddulo SIVILA. Area de vigilancia de la salud.
Direccion de Epidemiologia. Ministerio de Salud de la Nacion.
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Durante el afio 2014 se estudiaron en nuestro pais 59.684 muestras de secreciones respiratorias de casos de
infeccion respiratoria aguda. Fue posible identificar en el 33,08 % la presencia de algun virus respiratorio, el
24 % (14.481) fueron positivas para VSR y el 4 % (2.321) para virus Influenza. Se detect¢ circulacion de virus
Influenza entre los meses de febrero y noviembre, con mayor frecuencia entre las SE 27 y 31. La circulacion de
influenza A (H1N1)pdmO09 fue escasa y se observe durante las SE 8 3 31 de manera esporddica, la circulacion de
A(H3N2) fue predominante y se detectd entre las SE 23 a 45 y la de influenza B se produjo entre las SE 26-42.
Se confirmaron por laboratorio 1.970 casos de influenza A y 531 de influenza B. La caracterizacion antigénica por
inhibicion de la hemaglutinacion (IHA) y la gendmica por secuenciacion de los segmentos hemaglutinina (HA)
y neuraminidasa (NA) relaciond a los virus identificados con las cepas B/Brisbane/60,/2008 (linaje Victoria), B/
Massachusetts/2/2012 (linaje Yamagata) y A/Texas/50/2012(H3N2), siendo las dos Ultimas las predominan-
tes e incluidas en la féormula de la vacuna antigripal aplicada en nuestro pais durante el afio 2014. En 2014, se
implementd la técnica de RT-PCR en tiempo real que permite la deteccion del cambio E119V en la NA de cepas
influenza A (H3N2), que también confiere resistencia a oseltamivir. Se estudiaron 864 influenza A (H3N2), entre
ellas no se detectd el cambio en 841, no se logré amplificar el segmento de NA en 22 muestras y en 1 se detectd
el cambio E119V. Dicha muestra correspondia a una paciente de 12 afos, no vacunada contra influenza, con diag-
nostico de leucemia. Ese cambio fue confirmado mediante la secuenciacion del gen de a NA viral.

14
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| SEGURIDAD DE LA VACUNA ANTIGRIPAL

EVENTOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIBLES A LA VACUNACION E INMUNIZACION (ESAVI) DURANTE LA VACUNACION
ANTIGRIPAL 2014

Durante el afio 2014 se notificaron 91 ESAVI, sobre un total de 4.449.387 dosis aplicadas de vacuna antigripal, con
una tasa de notificacion de 2,02 eventos cada 100.000 dosis aplicadas, habiéndose clasificado por la Comision
Nacional de Sequridad en Vacunas (CoNaSeVa), como relacionados a la vacuna antigripal y proceso de vacunacion
48 eventos, es decir el 52.8% de las notificaciones asociadas a esta vacuna (Figura 13). Cabe mencionar que estos
datos son preliminares debido a que algunas notificaciones ain permanecen en estudio.

Figura 13. (lasificacion de ESAVI vacuna antigripal - Argentina 2014.
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Fuente: Area Vigilancia, DINaCE, Ministerio de Salud de la Nacidn. Datos preliminares, 2014.

En el afo 2014, el 28,6% de las notificaciones de ESAVI asociados a vacuna antigripal, correspondieron a eventos
leves. Solo 6 se clasificaron como eventos graves relacionados a la vacunacion resultando en una tasa de ESAVI
grave de 0,13 por cada 100.000 dosis aplicadas. Esto refleja el perfil de sequridad de la vacuna antigripal es
adecuado.

Los 6 pacientes que presentaron eventos graves relacionados a la vacunacion o inmunizacion fueron hospitaliza-
dos y tuvieron recuperacion ad integrum. La clinica fue la siguiente:

* 3 casos de convulsion febril

+ 2 casos de celulitis en miembro superior (requerimiento de internacion para antibioticoterapia endo-
venosa)

« 1 caso de rash con requerimiento de internacion.

Se notificaron 5 ESAVI en embarazadas sobre un total de 350.351 dosis administradas en este grupo, los cuales
fueron todos errores operativos, con aplicacién de vacuna con adyuvante (Fluxvir™) sin presentar complicaciones
posteriores en el sequimiento.

Dentro de los 6 eventos coincidentes, es relevante mencionar que se notificé un caso fatal en un adicto a drogas
endovenosas, cuya evaluacion oportuna pudo determinar la etiologia del mismo, siendo un evento coincidente
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con la vacunacion, demostrando la importancia del estudio en tiempo y forma de los casos a fin de poder contar
con toda la informacion que permita su correcta clasificacion y las acciones correctivas pertinentes si correspon-
diera.

El 20% de los casos notificados permanece en evaluacion a la espera de estudios complementarios.

En la Tabla 1 se presentan los datos comparativos del estudio de ESAVI en el periodo 2011-2014.

Tabla 1. ESAVI vacuna antigripal, Argentina, 2011-2012-2013-2014.

2011 2012 2013 2014%*

Dosis aplicadas 4.936.090 4.442.724 | 5.505.674 | 4.463.457

Total ESAVI notificados 72 44 101 91

Tasa notificacion”® 1,46 0,99 1,83 2,04

ESAVI relacionados a vacunacion o | 54 35 67 48

inmunizacion

Tasa ESAVI relacionados a vacuna- | 1,03 0,78 1,22 1,07

cién o inmunizacién®

ESAVI relacionado grave 7 7 6 6

Tasa ESAVI grave™ 0,14 0,15 0,10 0,13

Total ESAVI notificados en embara- | 0 1 (leve) 4 (leves) 5 (errores

zadas programati-
€0s)

Tasa en embarazadas® 0 0,27 1,05 1,42

“Tasas calculadas por cada 100.000 dosis aplicadas
**2014 Datos preliminares al 27,/02/15

Conclusiones de la vigilancia de sequridad de la vacunacion antigripal

A partir del afio 2010 se observé un aumento en la sensibilizacion de la notificacion de ESAVI, a partir de la va-
cunacion contra Influenza A HINT.

La investigacion de los ESAVI fue adecuada, el sistema de vigilancia fue oportuno y eficiente en la investigacion
de los casos y en brindar respuesta a situaciones criticas y rumores. El analisis de los eventos demostré un perfil
adecuado de sequridad de la vacunacion antigripal.

Los eventos graves se encontraron dentro de la frecuencia esperada para la poblacién general y no registraron un
aumento de los mismos relacionados a la vacunacion.

Se recomienda firmemente a todos los efectores continuar estimulando la notificacion e investigacion completa y
oportuna de los ESAVI, con el objeto de optimizar la calidad de la vigilancia y de la informacion obtenida. A tal fin,
en la pagina web de la Direccion Nacional de Control de Enfermedades Inmunoprevenibles estd disponible el Ma-
nual de Vacunacion Sequra (http://www.msal.gov.ar/images/stories/bes/graficos/0000000448cnt-2014-01_
manual-vacunacion-sequra-esavi.pdf) se encuentran los criterios para el estudio de cada evento relevante.
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Lineamientos Técnicos

PROPOSITOS

Reducir las complicaciones, hospitalizaciones, muertes y secuelas ocasionadas por el virus de Influenza en la
poblacién de riesgo en Argentina.

OBJETIVOS
Lograr coberturas mayores o iguales al 95% en Ia poblacién objetivo.
Poblacion objetivo

1. Personal de salud (vacuna Viraflu®)

2. Embarazadas y Puérperas: (vacuna Viraflu®)
- Embarazadas: en cualquier trimestre de Ia gestacion.
- Puérperas hasta el egreso de la maternidad (maximo 10 dias) que no hubieran recibido la vacuna
durante el embarazo.

DURANTE EL EMBARAZO, LA MUJER DEBE RECIBIR VACUNA ANTIGRIPAL en cualquier trimestre de
gestacion y VACUNA TRIPLE BACTERIANA ACELULAR [dTpa] después de la semana 20 de gestacion.

VER ANEXOS
I. Vacunacion con triple bacteriana acelular (dTpa) en embarazadas
II. Vacunacion Hepatitis B en el embarazo
lll. Vacunacion en el puerperio

3. Nifios de 6 a 24 meses de edad (vacuna Viraflu® Pedidtrica o mitad de dosis de Viraflu®)
NO PERDER OPORTUNIDADES DE VACUNACION CON LA VACUNA QUE ESTE DISPONIBLE

Las personas con indicacion de vacunacion antigripal incluidas en el Calendario Nacional de
Vacunacion no necesitardn orden médica (personal de salud, nifios de 6 a 24 meses, embara-
zadas y puérperas).

4. Personas entre los 2 afios y hasta los 64 aiios inclusive (vacuna Viraflu® o Viraflu® Pedidtrica
segun corresponda) con una 0 mas de 1as siguientes entidades.

Grupo 1: Enfermedades respiratorias

a) Enfermedad respiratoria crénica (hernia diafragmética, enfermedad pulmonar obstructiva cronica
[EPOC], enfisema congénito, displasia broncopulmonar, traqueostomizados crénicos, bronquiectasias,
fibrosis quistica, etc.)

b) Asma moderada y grave

Grupo 2: Enfermedades cardiacas
a) Insuficiencia cardiaca, enfermedad coronaria, reemplazo valvular, valvulopatia
b) Cardiopatias congénitas

Grupo 3: Inmunodeficiencias congénitas o adquiridas (no oncohematoldgica)

a) Infeccién por VIH

b) Utilizacion de medicacion inmunosupresora o corticoides en altas dosis (mayor a 2 mg/kg/dia de
metilprednisona o mds de 20 mg/dia o su equivalente por mds de 14 dias)
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¢) Inmunodeficiencia congénita
d) Asplenia funcional o anatémica (incluida anemia drepanocitica)
e) Desnutricion grave

Grupo 4: Pacientes oncohematoldgicos y trasplantados

a) Tumor de 6rgano solido en tratamiento

b) Enfermedad oncohematolégica, hasta seis meses posteriores a la remision completa
¢) Trasplantados de drganos solidos o precursores hematopoyéticos

Grupo 5: Otros

a) Obesos con indice de masa corporal (IMC) mayor a 40

b) Diabéticos

¢) Personas con insuficiencia renal crénica en didlisis o con expectativas de ingresar a didlisis en los
siguientes seis meses

d) Retraso madurativo grave en menores de 18 afios de edad

e) Sindromes genéticos, enfermedades neuromusculares con compromiso respiratorio y malforma-
ciones congénitas graves

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

g) Convivientes de enfermos oncohematoldgicos

h) Convivientes de prematuros menores de 1.500 g.

Los unicos pacientes a los que se les requerird orden médica para vacunarse son las personas
entre 2 y 64 anos que tengan factores de riesgo (excepto obesos), debiéndose detallar en la
misma, el grupo de riesgo al cual pertenece.

5) Pacientes mayores o igual de 65 afos (Viraflu®)

En los pacientes mayores de 65 aiios no se requerird orden médica para recibir la vacuna
antigripal y se aprovechard la oportunidad para aplicar la vacuna contra neumococo que
corresponda.

VER ANEXO
IV. Vacunacién contra neumococo en adultos
META
Vacunar al 100% de la poblacion objetivo.
Ambito: Nacional.

Inicio a partir de abril. Finalizacién segun situacion epidemiolégica
Ano 2015.
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Lineamientos Técnicos
REGISTRO DE DOSIS APLICADAS

El ingreso de las dosis de vacunas aplicadas al sistema informatico brindard informacion al nivel local, provincial
y nacional sobre el avance de meta sequn grupo a vacunar, permitiendo generar estrategias para captar a I3
poblacién objetivo con bajas coberturas. Esta informacion debe ser oportuna por cuanto es fundamental agilizar
el circuito de los datos, para ello se recomienda:

« Capacitacion de los equipos en los lineamientos de registro de la informacion: establecer un siste-
ma de recoleccion de datos parciales y finales durante la vacunacién (software) a nivel local, municipal,
regional, departamental y provincial.

« Registro de dosis aplicadas en el carnet de vacunacion/libreta sanitaria con los datos requeridos
como documentacién de la persona vacunada.

« Registro de dosis aplicadas en la planilla con los datos requeridos como documentacion para monito-
rear avances y dar sequimiento a la vacunacion. Las planillas serdn enviadas para su carga en el sistema
informatico especifico o si fuera posible la carga inmediata en el sistema informatico.

« Notificacién por el Sistema Nacional de Vigilancia de la Salud (SNVS) o por el Registro Nominal
Federal de Vacunacién (NomiVac) para la consolidacion nacional por jurisdiccion serd semanal requ-
larmente.

- Revision del registro de dosis aplicadas al fin del dia con el supervisor.

« Participacion de todos los niveles en la validacién, consolidacion, envio y analisis de la informacion
para los cortes de cobertura de vacunacion establecida.

« Realizacién de monitoreo de la vacunacion en sus diferentes componentes.

» Produccién de informes de su drea de referencia para tomar decisiones oportunas.

- Divulgacion de resultados finales entre los participantes: instituciones, profesionales, técnicos y co-
munidad.

Durante el afio 2015, al igual que lo realizado en el afio 2014, también serd posible el registro de las dosis
aplicadas en el Registro Federal de vacunacion NomiVac, lo que permitird tener la informacién en tiempo real.
En aquellos sitios donde se cuente con los recursos técnicos para realizarlo la vacunacion se monitoreard por esta
via. En los demds, la carga serd diferida.

Es fundamental evitar la doble carga (SNVS y NomiVvac), las jurisdicciones que ya estén implementando el Nomi-
Vac podran utilizar este sistema para la notificacion de dosis aplicadas.

En la version papel las dosis aplicadas se registraran en forma nominal y segin grupo:

« Nifios de 6 3 24 meses de edad (especificando edad y nimero de dosis)

» Personal de salud

« Personal esencial

- Embarazadas

* Puérperas

« Personas entre los 2 afios y hasta los 64 afos con factores de riesgo sin especificar cudl (con orden
médica)

* Personas de 65 afios y mas
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MANUAL DEL VACUNADOR

AGENTES INMUNIZANTES PARA INFLUENZA (GRIPE)
VACUNA ANTIGRIPAL 2015
1. Viraflu®

Una dosis (0,5mL) contiene:
Ingredientes activos: antigenos de superficie de virus de la gripe (hemaglutinina y neuraminidasa) cultivados en
huevos fertilizados de gallinas sanas e inactivados con formaldehido a partir de las siguientes cepas:
« A/California/7,/2009 (HIN1)pdm09 (cepa andloga: A/California/7/2009, NYMC X-181) 15 microgra-
mos HAY;
« A/Switzerland/9715293/2013 (H3N2) (cepa andloga: A/Switzerland/9715293,/2013, NIB-88) 15
microgramos HA;
* B/Phuket/3073,/2013 (cepa andloga: B/Brisbane/9,/2014, cepa natural) 15 microgramos HA";
“hemaglutinina viral

Excipientes: Cloruro de sodio 4,00 mg, cloruro de potasio 0,1 mg, fosfato de potasio dihidrogenado 0,1 mg, fosfato
disadico dihidratado 0,66 mg, cloruro de magnesio 0,05 mg, cloruro de calcio 0,06 mg, agua para inyectables
c.s.p 0,50 mL.

2. Viraflu® Pediétrica

Una dosis (0,25 mL) contiene:
Ingredientes activos: antigenos de superficie de virus de la gripe (hemaglutinina y neuraminidasa) cultivados en
huevos fertilizados de gallinas sanas e inactivados con formaldehido a partir de las siguientes cepas:
- A/California/7,/2009 (H1N1)pdmO09 (cepa andloga: A/California/7,/2009, NYMC X-181) 7,5 microgra-
mos HA™;
« A/Switzerland/9715293/2013 (H3N2) (cepa andloga: A/Switzerland/9715293/2013, NIB-88) 7,5
microgramos HA";
* B/Phuket/3073,/2013 (cepa andloga: B/Brisbane/9,/2014, cepa natural) 7,5 microgramos HA";
“hemaglutinina viral

Excipientes: Cloruro de sodio 2,00 mg, cloruro de potasio 0,05 mg, fosfato de potasio dihidrogenado 0,05 mg,
fosfato disodico dihidratado 0,33 mg, cloruro de magnesio 0,025 mg, cloruro de calcio 0,03 mg, agua para inyec-
tables c.s.p 0,25 mL.

Forma farmacéutica
Suspension inyectable por via intramuscular o subcutdnea profunda.
La vacuna se presenta en forma de liquido transparente.

Presentaciones
Viraflu®: jeringas prellenadas manodosis de 0,5 mL.
Viraflu® Pedidtrica: jeringas prellenadas monodosis de 0,25 mL.

Instrucciones de uso y manipulacion

Se debe permitir que Viraflu®/Viraflu® Pedidtrica alcance temperatura ambiente antes de usar. Agitar antes de
usar. Después de agitar, Ia apariencia normal de Viraflu®/Viraflu® Pedidtrica es la de un liquido transparente.
Inspeccionar visualmente el contenido de cada jeringa prellenada de Viraflu®/Viraflu® Pedidtrica para detectar
particulas o decoloracién antes de la administracion; si la suspension y el recipiente lo permiten. Si se observara
alguna de estas condiciones, no usar el contenido.
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Se puede utilizar para su aplicacion pediatrica media dosis de Viraflu de adultos. Si va a ad-
ministrarse media dosis (0,25 ml) de Viraflu®, deseche la otra mitad del volumen (hasta la
marca indicada en el cuerpo de la jeringa) antes de la inyeccion.

Caracteristicas farmacoldgicas/propiedades

La seroproteccién se obtiene generalmente en 2 a 3 semanas. La duracion de la inmunidad después de la vacu-
nacion a las cepas homoélogas o a cepas estrechamente relacionadas a las cepas contenidas en la vacuna varia,
pero usualmente es de 6 3 12 meses.

Administracion simultdnea con otras vacunas

No existe contraindicacion a la aplicacion simultdnea o con cualquier intervalo de tiempo, entre ésta y otras
vacunas, aplicadas en sitios diferentes.

No aplicar las vacunas en forma simultdnea es una oportunidad perdida e implica el riesgo de contraer la
enfermedad contra la que no se estd inmunizando.

Conservacion y presentacion
Se debe mantener entre 2 y 8 °C hasta su aplicacion. NO EXPONER A TEMPERATURAS INFERIORES A 2°C.
INDICACIONES: DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION DE LAS VACUNAS ANTIGRIPALES

A partir de los seis meses de vida y hasta ocho afios inclusive, se deben administrar dos dosis con un intervalo
minimo de cuatro semanas si no hubiera recibido anteriormente ninguna dosis de vacuna antigripal.

Los menores de nueve afos que hubieran recibido al menos una dosis de vacuna antigripal anteriormente, de-
berdn recibir solo una dosis

Tabla 1. Esquema de vacunacion antigripal 2015.

Grupo de edad Dosis N° de dosis | Via

6 3 24 meses 0,25mL |162° IM 0 SC profunda
25 3 35 meses con factores de riesgo 0,25mL |162° IM o SC profunda
36 meses a 8 afos (inclusive) con factores de riesgo [ 0,5mL | 16 2° IM o SC profunda
9 3 64 afos (inclusive) con factores de riesgo 0,5mL |1 IM 0 SC profunda
Mayores de 65 afos 05mL |1 IM 0 SC profunda

IM: intramuscular SC: subcutdnea

“Los nifios menores de 9 afos, deberdn recibir dos dosis de vacuna antigripal, con la excepcion de los que hubieran recibido al
menos una dosis de vacuna antigripal, en los cuales serfa suficiente solo UNA DOSIS.
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ACCIONES

Las acciones recomendadas se presentan en la Tabla 2.

Tabla 2. Acciones recomendadas para la vacunacion antigripal.

POBLACION

ACCIONES

Personal de salud

Aplicar una dosis de 0,5 mL de vacuna antigripal

Embarazadas

Aplicar una dosis de 0,5 mL de vacuna antigripal en
cualquier momento de la gestacion.

Puérperas hasta el egreso de la materni-
dad (maximo 10 dias)

Aplicar una dosis de 0,5 mL de vacuna antigripal,
si no han sido vacunadas durante el embarazo.

Nifios y nifias de 6 a 24 meses inclusive

Aplicar dos dosis de 0,25 mL de vacuna antigripal
2015. Los menores de 24 meses que hubieran reci-
bido vacuna antigripal anteriormente, deberdn reci-
bir solo una dosis. .

Nifios y nifias entre 25 a 35 meses inclu-
sive con factores de riesgo

Aplicar dos dosis de 0,25 mL de vacuna antigripal
2015. Los nifos entre 25 a 35 meses que hubieran
recibido vacuna antigripal anteriormente, deberdn
recibir solo una dosis.

Nifios y nifias mayores de 36 meses a 8
anos inclusive, con factores de riesgo

Aplicar dos dosis de 0,5 mL de vacuna antigripal
2015. Los nifios entre 36 meses y 8 afios inclusive
que hubieran recibido vacuna antigripal anterior-
mente, deberdn recibir solo una dosis.

Nifios y adultos de 9 aios a 64 afios in-
clusive con factores de riesgo

Se aplicard una dosis de 0,5 mL de vacuna antigri-
pal 2015,

Adultos mayores o igual de 65 afios de
edad

Se aplicard una dosis de 0,5 mL de vacuna antigri-
pal 2015

CONSIDERACIONES ESPECIALES

Vacunacién antigripal de las mujeres durante el embarazo y en huéspedes especiales
Las embarazadas y los pacientes con factores de riesgo, como por ejemplo aquéllos con enfermedades respi-

ratorias o cardiacas cronicas, los inmunocomprometidos, los obesos, son especialmente vulnerables a presentar
complicaciones como consecuencia de la infeccion.
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Las embarazadas presentan mayor riesgo de enfermedad grave y muerte y de tener complicaciones como muerte
fetal, neonatal, parto prematuro y bajo peso del recién nacido.

La transferencia de anticuerpos al recién nacido por la madre vacunada durante el embarazo le brindaria protec-
cion durante los primeros meses de vida. La vacunacion antigripal en el embarazo brinda proteccion a la madre
y al recién nacido.

Es indispensable ofrecer las vacunas necesarias a la gestante y a los pacientes con factores de riesgo en todas las
consultas al sistema de salud, evitando perder oportunidades para la proteccion

Lactancia
Se puede vacunar a las mujeres que estén amamantando.
Contraindicaciones

Absolutas - No vacunar

Hipersensibilidad a los principios activos, a alguno de los excipientes y a los residuos (por ejemplo, huevo o pro-
teinas del pollo, como la ovoalbimina) o antecedente de reaccién anafildctica en una vacunacion previa contra
la influenza.

La vacuna puede contener residuos de las siguientes sustancias: sulfato de kanamicina y neomicina, formaldehido,
sulfato de bario, bromuro de cetiltrimetilamonio (CTAB) y polisorbato 80.

Precauciones (evaluar riesgo-beneficio)
Enfermedad aguda grave con fiebre: esperar y citar para vacunar a corto plazo.

Falsas contraindicaciones - Puede aplicarse la vacuna
NO PERDER OPORTUNIDAD DE VACUNACION
« Conviviente de paciente inmunosuprimido
« Infeccion por el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH)
« Intolerancia al huevo o antecedente de reaccién alérgica no anafilctica al huevo
- Tratamiento con antibidticos o convalecencia de enfermedad leve
Tratamiento con corticoides
Enfermedad aguda benigna: rinitis, catarro, tos, diarrea
Embarazo - Lactancia
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Manual del Vacunador

EQUIPO Y MATERIAL

 Termo y paquetes frios.

Vacuna en el termo a temperatura adecuada (+2 a +8°C).

+ Algodon y material de limpieza de la piel, agua sequra, agua destilada o solucion fisiologica.
Dispositivo para desechar materiales (bolsas rojas, descartadores).

Carnets de vacunacion.

Planillas de registro diarios con instructivo.

Material informativo para el publico.

Lugar de aplicacidn:

region anterolateral (externa) del muslo (nifios menores de 1 afo) o parte superior del brazo (musculo deltoides)
sequn edad, Figuras 1y 2.

Utilizar alcohol en gel o lavarse las manos antes del procedimiento.

Figura 1. Area para la vacunacion Figura 2. Area para la vacunacion en la zona
en la region deltoidea. anterolateral externa del muslo.

En nifos de 6 meses
y menores del afo

+ davicula
= AIETHON
Sitlo de inyeccidn

_.!.’] 2
' « Nervio sadial
i

‘J = Arteria braguial

Procedimiento:

Debe permitirse que la vacuna alcance la temperatura ambiente antes de su administracion.

Limpie el tercio medio del musculo con algodén humedecido en agua destilada, o solucion antiséptica. Fijar la
masa muscular. Aplicar la vacuna por via intramuscular en dngulo de 90° o SC profunda. Extraer la aguja y presio-
nar con el algodén sin masajear.

Toda vacuna o material de desecho no utilizado debe eliminarse de acuerdo a las normas legales vigentes.

CADENA DE FRiO Y VACUNACION SEGURA

» Mantener la vacuna a temperatura adecuada (2 a 8°C).

+ No exponer la vacuna a la luz solar.

« Evitar que la vacuna se congele: antes de preparar la conservadora se debe realizar el acondicio-
namiento de los paquetes frios (no deben tener escarcha por encima). Verificar esto antes de armar la
conservadora o termo. Considerar que los paquetes frios pueden exponer a las vacunas a temperaturas
inferiores a 2°C, lo cual no es adecuado.
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+ Mantener el termo 3 la sombra y en el lugar mas fresco posible.
« Al terminar la jornada: vaciar, lavar y secar el termo.

Descarte de materiales:
« Descartar las jeringas y agujas en descartadores para cortopunzantes apropiados.
« No tapar la aguja antes de descartarla ni separarla de la jeringa.
« Disponer de los residuos en forma apropiada.

Vigilancia de Eventos Supuestamente Atribuibles a la Vacunacién o Inmunizacién (ESAVI)

La aplicacién de vacunas en la poblacién requiere de buenas practicas de vacunacion.

La sequridad de las vacunas y la vacunacion abarca las caracterfsticas de los productos y de su forma de aplicacion.
La calidad de las vacunas estd supervisada por las autoridades sanitarias, controlando las practicas de fabricacion,
los antecedentes clinicos y la calidad de cada lote.

Las recomendaciones para que la vacunacion sea sequra se presentan en 3 Tabla 3.

Tabla 3. Recomendaciones para la vacunacion sequra.

Lea atentamente los prospectos para conocer la | Verifique el lugar indicado de inyeccién y via de adminis-
vacuna a aplicar. tracion de cada vacuna.

Conserve la cadena de frio, no guarde las vacunas con
Revise la fecha de vencimiento de cada vacuna. | otros medicamentos, sustancias U objetos dentro de las
heladeras.

Verifique las reacciones después de 30 minutos de la

Utilice los insumos apropiados para la vacunacion. Y
aplicacién de la vacuna

No mezcle diferentes vacunas en una misma je- | Informe sobre los efectos posibles después de la vacu-
ringa. nacion

Descarte de modo apropiado todos los elementos | Informe todos los hechos no frecuentes por ficha de no-
usados en I3 vacunacion. tificacion

Reacciones adversas observadas en los ensayos clinicos
Los efectos indeseables han sido clasificados en base a la frecuencia.

Frecuentes: cefalea, sudoracion, mialgias v artralgias, fiebre, malestar, escalofrios, fatiga, reacciones locales: enro-
jecimiento, tumefaccién, dolor, equimosis, induracion.
Estas reacciones habitualmente desaparecen tras uno o dos dias, sin necesidad de tratamiento.

Reacciones adversas post-comercializacion

Han sido comunicadas: trombocitopenia transitoria, linfadenopatia transitoria, reacciones alérgicas (prurito, urtica-
ria con o sin angioedema), nduseas, vémitos, dolores abdominales, diarrea, angioedema, hasta shock anafildctico
en raras oportunidades.
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Las manifestaciones neuroldgicas descritas son: neuralgia, parestesias, convulsiones, encefalomielitis, neuritis y
sindrome de Guillain-Barré.

También ha sido informada la ocurrencia de vasculitis, raramente asociada a compromiso renal transitorio..

Todos los vacunatorios deben contar con el equipo completo para el tratamiento de la anafilaxia y el per-
sonal debe estar adecuadamente entrenado en su utilizacién.

ESAVI

Las vacunas utilizadas en Argentina, son seguras y eficaces, sin embargo pueden presentarse eventos ad-
versos después de la administracion, los cuales son generalmente leves. Los beneficios de la inmunizacién son
mayores que los pasibles riesgos.

ES FUNDAMENTAL LA NOTIFICACION DE LOS MISMOS, COMO ASi LA INVESTIGACION OPORTUNA DE LOS ESAVI
GRAVES.

Definicion

Los Eventos Supuestamente Atribuidos a la Vacunacién o Inmunizacion, (ESAVI), se definen como todo cuadro
clinico que después de la administracion de una vacuna y que supuestamente pueda atribuirse a la misma. Un
ESAVI grave es todo aquel evento que resultara en hospitalizacion o fallecimiento. Estos Gltimos son los
que deben de manera obligatoria notificarse al sistema de vigilancia.

Clasificacion

Por su gravedad
« Leves: Reacciones menores, N0 requieren tratamiento ni prolongacion de la hospitalizacion, sintomas
y signos facilmente tolerados.
» Moderadas: Requieren cambio de terapia medicamentosa en el tratamiento especifico o un aumento
en la observacion, hay malestar suficiente que causa interferencia con la actividad habitual.
« Graves: Potencialmente amenazadoras de la vida, causan dafo permanente, prolongan la hospitaliza-
cion o requieren de un cuidado médico intensivo, acciéon discapacitante con inhabilidad para trabajar o
realizar las actividades usuales.
« Letales: Contribuyen directa o indirectamente a la muerte del paciente.

A partir del afo 2013 se utiliza una nueva clasificacion de ESAVI de la OMS/OPS segun su relacion causal:
+ Evento coincidente: Cuando el evento definitivamente no estd relacionado a la vacuna (enfermedad
producida por otra etiologia).
+ Reaccion relacionada a la vacuna. El ESAVI estd relacionado con una o mas de las propiedades inhe-
rentes de la vacuna. Ejemplo: Inflamacion (edema) extensa en la extremidad post vacunacion con DTP.
+ Reaccion relacionada con un error en la inmunizacion: El ESAVI es causado por una manipulacion,
prescripcion o administracion inapropiada de la vacuna y por lo tanto, es prevenible por naturaleza.
Ejemplo: transmision de infeccién por un vial contaminado.
+ Reaccion relacionada con un defecto en la calidad de la vacuna: EI ESAVI estd relacionado con uno o
mds defectos en la calidad del producto de vacuna incluyendo su dispositivo de administracion tal y como
fue provisto por el fabricante. Ejemplo: Si el fabricante no inactiva completamente un lote de vacuna
antipoliomielitica inactivada, se podrfan producir casos de poliomielitis paralitica.
+ Reaccion relacionada con la ansiedad por la vacunacion. El ESAVI se produce debido a la ansiedad
respecto al acto de la vacunacién en si. Ejemplo: sincope vasovagal en adolescentes después de la
vacunacion.
« Evento no concluyente: cuando Ia evidencia disponible no permite determinar I3 etiologfa del evento.
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Los errores programaticos se deben detectar y notificar ya que son un indicador de funcionamiento del programa
y representan una oportunidad para fortalecer las acciones de capacitacion, Figura 3.

Figura 3. Clasificacion de errores programaticos en inmunizacion.

Tipos de error programdtico

Tranaemisban Infeceiones fhafbos sitversas
de pandgenos debido a debido debido a
2 travs e Eqipes na 2 tiricas MY ELCH0nes
la sangre estddle impiTHas de sustandia

equivtcadas

:QUE ESAVI SE NOTIFICA?
TODOS los ESAVI se notifican.
{QUE ESAVI SE INVESTIGA?

- Eventos graves
- requieren hospitalizacion
- ponen en riesqo la vida de la persona
- causan discapacidad
- producen desenlaces fatales
* Rumores
- Eventos que afectan a un grupo de personas (agrupamiento)
« Eventos relacionados con el Programa

La finalidad de la investigacion es confirmar o descartar el evento notificado, determinar si existen otras causas
posibles, verificar si se trata de un hecho aislado e informar a las partes involucradas.

ETAPAS DE LA INVESTIGACION

Evaluacion inicial

El primer paso es verificar la informacion. Tan pronto se conozca que se trata de un ESAVI, el personal de salud
comunicard al propio paciente, al familiar responsable en caso de adulto o al padre o tutor en caso de pacientes
pedidtricos, que la vacunacion es inocua, infundiéndoles confianza y explicandoles que puede haber eventos
simultdneos no necesariamente provocados por la vacuna. Si el caso se encuentra en una de las categorias antes
mencionadas, se realizaran todos los pasos de la investigacion con apoyo del dmbito central.
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Notificacidn

La notificacién puede ser realizada por cualquier integrante del equipo de salud, en las primeras 24 horas en los
asos de ESAVI grave, y dentro de la primera semana en el resto. Se debe completar Ia ficha correspondiente.

La notificacion se realizard al Programa de Inmunizaciones de cada provincia y éste notificard al Programa en el
nivel nacional.

Ministerio de Salud de la Nacién

Correo: Rivadavia 875 - CABA (C1002AAG)

Tel: 4342-7388,/7568

E-mail: vacunas@msal.gov.ar

Ficha de notificacion de ESAVI disponible en: htip.//www.msal.gov.ar/images/stories/epiderniologia/inmunizaciones/
ficha-esavi-1.pdf

ANMAT

Av. de Mayo 869, piso 11 (CP AAD1084) Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Fax: (011) 4340-0866

E-mail: snfvg@anmat.gov.ar

Internet: http.//sistemas.anmat.qgov.ar/aplicaciones_net/applications/fvg_eventos_adversos_nuevo/index.htm/

Investigacion

Los ejes principales de la investigacion, a cargo de cada jurisdiccion son: el servicio, la vacuna, el usuario, el perso-
nal de salud, los padres, el trabajo de campo y el drea legal. Ello supone que han de realizarse procedimientos de
observacion, entrevistas, revision de registros, inspeccion de los servicios, toma de muestras, necropsia,/necropsia
verbal y visitas domiciliarias. Hasta que no se concluya la investigacién no resultard posible determinar las causas
de los eventos. Estos podrian estar relacionados con problemas operativos del programa (error programético), con
la vacuna, no guardar relacion con ésta o ser de causa desconocida.

EVENTOS ADVERSOS GRAVES
Anafilaxia

LA ANAFILAXIA POST VACUNACION ES MUY RARA, CON UNA TASA DE 1 - 10/1.000.000 DOSIS APLICADAS Y SE
PRESENTA EN LA PRIMERA HORA POST VACUNACION.

Pueden observarse reacciones alérgicas (por ejemplo, urticaria, edema angioneurético, asma alérgica y anafilaxia
general), después de la administracién de la vacuna contra la Influenza. En general, se considera que estas reac-
ciones son el resultado de la hipersensibilidad al contenido residual de la proteina del huevo en la vacuna. La
mayoria de las personas alérgicas al huevo pueden ser vacunadas con sequridad.

Tiempo post inmunizacion

Las manifestaciones clinicas de la anafilaxia se describen por lo general con un inicio en sequndos a minutos
post-vacunacion. En la mayoria de los casos, los sintomas podrian presentarse hasta las doce horas después de
la exposicion.
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Alergia al huevo

Episodios de alergia grave y anafilaxia pueden producirse como respuesta a alguno de los componentes de Ia
vacuna antigripal, pero estos eventos son raros. Todas las vacunas actualmente disponibles son preparadas por
inoculacion en huevos de pollo. Las recomendaciones del Comité Asesor de Practicas de Inmunizacién de los
Estados Unidos (ACIP. Advisory Committee on Immunization Practices) para la vacunacién son:

1. Personas con antecedentes de alergia al huevo que experimentaron solamente urticaria deberdn
recibir la vacuna antigripal disponible sequn las siguientes consideraciones de sequridad adicionales:
a. La vacuna deberd ser administrada por personal de salud familiarizado con manifestaciones
potenciales de alergia.
b. La persona que reciba la vacuna deberd permanecer en observacion por al menos 30 minutos.
No son necesarias otras medidas, tales como dosis separadas, aplicacion en dos etapas o pruebas
cutdneas.
2. Personas con antecedentes de reacciones como angioedema, distrés respiratorio, vomitos recurrentes
0 que requirieron el tratamiento con adrenalina, especialmente si ocurrié inmediatamente después o en
un corto lapso (minutos a horas) de la exposicion al huevo, tendrdn mayor probabilidad de presentar
reaccion anafildctica. Estas personas deberdn aplicarse la vacuna en un centro de atencion apto para el
tratamiento de la anafilaxia.
3. En todos los vacunatorios publicos y privados se debe disponer de los insumos requeridos para tratar
los casos de anafilaxia, asi como personal capacitado en la asistencia.
4. Diferenciar la intolerancia de Ia alergia al huevo: las personas que pueden comer huevo cocinado es
improbable que presenten alergia. Las personas alérgicas habitualmente toleran el huevo en productos
horneados. La tolerancia al huevo no excluye I3 alergia. La alergia al huevo se confirmard segun Ia histo-
ria clinica y el dosaje de anticuerpos IgE contra |a proteina del huevo.
5. El antecedente de reaccion alérgica grave posterior a una dosis de vacuna antigripal aplicada con an-
terioridad, independiente del componente sospechado de ser el responsable de la reaccion, contraindica
la aplicacion futura de la vacuna antigripal.

Sindrome de Guillain-Barré

El sindrome de Guillain-Barré (SGB) es una neuropatia periférica aguda relativamente rara (ocurren anualmente
entre 1y 2 casos por cada 100.000 personas), en el cual el diagnastico etioldgico es dificultoso.

No obstante, se ha encontrado asociacidon causal con ciertas enfermedades infecciosas, como Ia enfermedad dia-
rreica aguda por Campylobacter jejuni (1 caso de SGB por cada 3.000 infecciones confirmadas por Campylobacter

Jejuni).

Se ha relacionado también un aumento leve en la incidencia de SGB con la administracion de vacuna antigripal,
si bien con la evidencia actual no se ha podido demostrar una asociacion causal.
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ANEXO I. VACUNACION CON TRIPLE BACTERIANA ACELULAR (dTpa) EN EMBARAZADAS

La vacunacion con triple bacteriana acelular (dTpa) durante el embarazo, es una estrategia que ha sido recomen-
dada en el afio 2012 e incorporada al Calendario Nacional de vacunacion desde el afio 2014, con el objetivo de
disminuir la morbimortalidad por coqueluche en lactantes pequefios.

La misma estd destinada a todas las embarazadas después de la vigésima semana de gestacion con el propdsito
de lograr un pasaje transplacentario de anticuerpos que proteja al lactante hasta que pueda completar su serie
primaria de vacunacion contra la tos convulsa. Desde la implementacion de esta estrategia se observé una reduc-
cién del 87% de la mortalidad de lactantes menores de un afio entre 2011-2013 en nuestro pais.

El esquema fue planteado inicialmente como dosis Unica, sin indicacion de revacunacion.

Considerando la recomendacion de la Comisién Nacional de Inmunizaciones surgida de la reunidn realizada el 12
de agosto de 2014, y sequin el andlisis de la evidencia cientifica disponible llevado a cabo por un grupo de trabajo
multidisciplinario de expertos nacionales, se informa que:

+ Se recomienda la vacunacion con dTpa a toda embarazada, durante su primer embarazo,
independientemente de la edad y antecedente de vacunacién con dTpa.

- La misma deberd aplicarse después de la vigésima semana de gestacion.

+ Se deberd revacunar con dTpa en embarazos posteriores si transcurrieron 3 (tres) ainos o mds
desde el dltimo embarazo en que fue vacunada.

Esta recomendacion se sustenta en la evidencia aportada por los estudios cientificos nacionales e internacionales
y en la informacion obtenida de estadisticas nacionales oficiales que reflejan las caracteristicas propias y particu-
lares de la poblacién objetivo en nuestro pafs.

ANEXO II. VACUNACION HEPATITIS B EN EL EMBARAZO

La vacuna contra la hepatitis B fue incorporada en forma universal al Calendario Nacional de Vacunacién por
resolucién ministerial 54/2012 con el objetivo de fortalecer el proceso de control y eliminacién de la hepatitis B
en la Argentina y disminuir la incidencia de complicaciones y mortalidad asociada a la infeccién por este virus.

La poblacién objetivo incluye a los adolescentes y adultos no vacunados o con esquemas incompletos que debe-
ran recibir un esquema de tres dosis (0,1y 6 meses) en el primer caso o las dosis faltantes en el sequndo. No se
requiere de orden médica para la administracion de las vacunas.

En el caso de madres con infeccion por hepatitis B la transmision vertical es del 30 al 60% resultando en una in-

feccion crénica en el recién nacido no inmunizado del 90%. Por este motivo es relevante NO perder la oportunidad
de vacunar a las embarazadas, en caso de no haber recibido la vacuna previamente.
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Teniendo en cuenta que Ia presentacion de la vacuna es en frasco multidosis, utilizando timerosal como conser-
vante, la Comision Nacional de Seguridad en Vacunas y la Comisién Nacional de Inmunizacion han analizado la
evidencia cientifica disponible llegando a la siguiente conclusion:

La Comision Nacional de Sequridad en Vacunas y la Comision Nacional de Inmunizaciones, basadas
en la evidencia cientifica que demuestra que el balance riesgo-beneficio es positivo a favor del uso
de Timerosal y tomando en cuenta la posicion al respecto de la posicion de la OMS, recomienda:

« Continuar con el uso de vacunas que contienen etilmercurio (timerosal), siguiendo los esque-
mas actuales de vacunacion.

« Continuar los esquemas de vacunacion en embarazadas, con todas las vacunas disponibles
aun cuando contengan trazas de etilmercurio, por el perfil de sequridad demostrado vy la expe-
riencia de décadas de uso de vacunas que lo contienen.

« Contraindicar el uso de vacunas con timerosal si se registré un episodio previo de anafilaxia
atribuida al timerosal.

Dado el alto riesgo de transmision vertical, las consecuencias de la infeccion en los recién nacidos y el buen perfil
de sequridad de Ia vacuna se recomienda no perder Ia oportunidad de vacunacién contra hepatitis B en la emba-
razada incluyendo el uso de frascos multidosis sequn el siguiente esquema:

1. Mujeres no inmunizadas: administrar un esquema de tres dosis (0, 1y 6 meses).
2. Mujeres con esquemas incompletos: administrar las dosis faltantes independientemente del tiempo
transcurrido desde la ultima dosis recibida, siempre respetando los intervalos minimos.

ANEXO 1. VACUNACION EN EL PUERPERIO

El puerperio es una oportunidad en la vida de la mujer para aplicar vacunas que no hubiera recibido en forma
oportuna.

Vacuna antigripal

Incorporada al Calendario Nacional de Vacunacion en el afio 2011, con el propésito de disminuir las internaciones,
complicaciones, secuelas y mortalidad en la poblacidn en riesgo en Argentina.

L3 evidencia cientifica demostré que la vacunacién antigripal:

- es eficaz para la proteccién de la madre y del feto a través del pasaje de anticuerpos por la placenta,
+ que existe mayor riesgo de muerte fetal, perinatal, parto prematuro y retardo de crecimiento intrau-
terino.

+ que las embarazadas presentan mayor riesgo de enfermedad grave, hospitalizaciones y muerte por
influenza, que persiste en el puerperio inmediato
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Considerando esta evidencia, las recomendaciones internacionales (SAGE: Grupo de Expertos en Asesoramiento
Estratégico sobre Inmunizacion de la Organizacion Mundial de la Salud) y las nacionales a través de la CoNaln
(Comision Nacional Asesora en Inmunizaciones), se define lo siguiente:

Priorizar y dar continuidad a la estrategia de vacunacion antigripal durante el embarazo en
cualquier trimestre de gestacion.

Modificar el periodo puerperal de la vacunacién antigripal. Las puérperas recibirdn vacuna an-
tigripal antes del egreso de la maternidad, con un lapso mdximo de 10 (diez) dias después del
parto (sino hubiesen sido vacunadas durante el embarazo).

Vacuna doble o triple viral

El sarampion, la rubéola y el sindrome de rubéola congénita son enfermedades potencialmente erradicables,
dado que poseen como Unico reservorio al ser humano y existen vacunas sequras y eficaces. Las tres patologias
fueron eliminadas de Argentina pero persiste el riesgo de reintroduccién desde diferentes paises en donde con-

tinua la existencia de casos.

Lograr y mantener coberturas de vacunacion optimas en todos los grupos de edad es imprescindible para conso-
lidar la eliminacion de estas enfermedades en nuestro pais.

Ambas vacunas (doble viral y triple viral) demostraron ser sequras y efectivas para prevenir tanto el sarampion y
sus complicaciones, como Ia rubéola y el sindrome de rubéola congénita. La triple viral ademas brinda proteccion
contra la parotiditis.
Todo adulto debe acreditar DOS DOSIS de vacuna aplicadas después del afio de vida.
Por lo tanto recordar:
El puerperio inmediato es una oportunidad para completar esquemas de vacunacion contra sa-
rampion, rubéola y el sindrome de rubéola congénita con cualquiera de las vacunas disponibles:
doble viral o triple viral
Vacuna triple bacteriana acelular
La vacuna triple bacteriana acelular fue recomendada en febrero de 2012 e incorporada al Calendario Nacional
de Vacunacion en el afio 2014 destinada a todas las embarazadas con el objetivo de disminuir Ia morbilidad y la

mortalidad por tos convulsa en nifios menores de seis meses en la Argentina.

En este sentido, desde su administracion, en nuestro pais se observé una reduccion del 87% de la mortalidad de
lactantes menores de un afo (mas del 90% menores de seis meses)

Por este motivo, se enfatiza que la vacuna que incluya el componente contra la tos convulsa debe indicarse a
partir de la semana 20 de gestacion para asequrar el pasaje de anticuerpos protectores a través de la placenta.
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ANEXO IV: VACUNACION CONTRA NEUMOCOCO EN ADULTOS

L3 vacunacion contra neumococo en adultos es una estrategia que tiene el objetivo de disminuir las complicacio-
nes y la mortalidad de la infeccion por S. pneumoniae en la poblacion adulta. Las vacunas actualmente disponi-
bles son: vacuna polisacdrida de 23 serotipos (VPN23) y la vacuna conjugada de 13 serotipos (VCN13). Después
de una revision de la evidencia cientifica disponible, la carga de enfermedad vy la distribucion de serotipos de
neumococo en los adultos en Argentina, la Comision Nacional de Inmunizacion recomend 3 siguiente estrategia
de vacunacion en adultos:

Personas mayores de 18 aiios que presenten una o mas de las siguientes comorbilidades:

Inmunodeficiencias congénitas o adquiridas, infeccion por VIH, insuficiencia renal crénica, sindrome nefrético,
leucemia, linfoma y enfermedad de Hodgkin, enfermedades neopldsicas, inmunodepresion farmacoldgica,
trasplante de 6rgano sélido, mieloma multiple, asplenia funcional o anatémica (Si se trata de una esple-
nectomia programada, debe administrarse la vacuna 2 semanas antes de la misma) , anemia de células
falciformes, implante coclear y fistula de LCR.

1 dosis de VCN13 sequida de 1 dosis de VPN23 con un intervalo mayor a 8 semanas. A l0s 5 afios 1
dosis de refuerzo de VPN23 y otra dosis deVPN23 a los 65 afios (si la dosis previa fue administrada antes
de los 60 afos y dejando un intervalo mayor a 5 afios con la dosis anterior).

Personas mayores de 18 aiios que presenten una o mas de las siguientes condiciones:

Cardiopatia crénica, enfermedad pulmonar crénica, diabetes mellitus, alcoholismo, enfermedad hepdtica cré-
nica, tabaquismo
 Entre 18 y 64 afos: VPN23, 1 dosis. Repetir VPN23 al cumplir 65 afos (dejando un intervalo mayor a
5 afios con la dosis anterior).
« Mayores de 65 afos: VPN23, 1 dosis.

Personas mayores de 65 afos sin comorbilidades:
+ VPN 23: 1 dosis.

Trasplante de células hematopoyéticas:

+ VCN13: 3 dosis. Iniciar la vacunacion después de 6 meses del trasplante. A los 12 meses de la Ultima
dosis de VCN13 administrar 1 dosis de VPN23. Reemplazar ésta por VCN13 si hubiera Enfermedad Injerto
Contra Huésped (EICH)

Otras consideraciones importantes:

En las personas que tuvieran indicacion de VCN13 y hubieran recibido previamente una o mads dosis de
VPN23, deberd asegurarse un intervalo mayor a 12 meses entre I3 dltima dosis de VPN23 y el inicio del
esquema con VCN13.

En el caso de personas mayores de 65 afios no se requerird orden médica. La misma solo se solicitard en
el caso de personas entre 18 y 64 anos y deberd especificar el motivo de I3 indicacion de la vacunacion de
acuerdo a los grupos descriptos previamente.

Con respecto al uso de VCN13 en otros grupos de edad o con comorbilidades, se aguarda la evaluacion del
impacto de la proteccion de rebafio en los adultos resultante de la vacunacién en nifios y la publicacion de los
estudios de eficacia en mayores de 65 afos para definir su incorporacion a las recomendaciones.

34



Manual del Vacunador

ANEXO V: ANAFILAXIA

Definicion
Es un sindrome clinico que se caracteriza por
+ Presentacion repentina
« Progresion rapida de sintomas y signos
« Compromiso de multiples sistemas orgdnicos (m3s de dos), a medida que progresa (cutaneo, respira-
torio, cardiovascular y gastrointestinal)

La sola presencia de alergia cutanea no define anafilaxia.

Las reacciones anafildcticas comienzan, por lo general, unos minutos después de la aplicacion de la vacuna. Es
importante reconacerlas rdpidamente a fin de aplicar el tratamiento. Si se presenta enrojecimiento, edema facial,
urticaria, picazén, edema de labios o glotis, sibilancias y/o dificultad respiratoria, el paciente debe ser acostado
con los miembros inferiores elevados. Lo primero es asequrar el mantenimiento de |a via aérea y oxigenacion, y
gestionar el traslado a un servicio de quardia o de cuidados criticos.

Caracteristicas
+ Se estima que se presenta en un rango de 123 10 por cada millén de dosis distribuidas dependiendo
de la vacuna estudiada.
« La recurrencia no es infrecuente pudiendo ocurrir en un periodo de dos a 48 horas
- La intensidad del proceso suele relacionarse con la rapidez de la instauracion de los sintomas (entre
escasos minutos y dos horas)
« Se presenta con una amplia combinacion de signos y sintomas

Prevencién
+ Realizar cuidadosa anamnesis dirigida sobre posibles antecedentes de alergias antes de aplicar la
vacuna. Recordar que las alergias leves no son contraindicacion para la vacunacion.
+ Mantener en control a cada paciente 30 minutos luego de la administracion de la vacuna.
Todos los vacunatorios deben estar provistos de un equipo para el tratamiento de anafilaxia.
Es recomendable que los pacientes con antecedentes de reacciones graves reciban las dosis posteriores de vacuna
en un centro hospitalario, con supervision del médico.

Clinica

Las manifestaciones clinicas pueden ser
« Inmediatas: comienzo en minutos hasta una hora
« Tardias: comienzo entre cuatro a ocho horas

Reacciones graves sistémicas: Pueden ser subitas, o progresar répidamente y en algunas ocasiones puede pre-
sentarse sin sintomas previos y debutar con broncoespasmo, disnea, edema de laringe con ronquera (disfonfa)
y estridor, cianosis y puede llegar hasta paro respiratorio. El edema gastrointestinal y la hipermotilidad puede
provocar naduseas, vomitos, diarrea, colicos, incontinencia fecal o urinaria, convulsiones tanto por irritacion del
sistema nervioso central como hipoxia, colapso cardiovascular con hipotension, arritmias cardiacas, shock y coma.
Los sintomas de colapso cardiovascular y los signos de falla respiratoria pueden ser muy rapidos e incluso ser los
primeros signos objetivos de una manifestacion de anafilaxia.
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Diagndstico

El diagnéstico es fundamentalmente clinico.

Para definir anafilaxia se deben presentar al menos uno de los siguientes criterios:

CRITERIO 1

Inicio subito (minutos a pocas
horas), con afectacion de piel y
mucosas y al menos uno de los
siguientes sintomas:

A. Compromiso respiratorio (disnea, sibilancias, estridor, hipoxemia)

B. Disminucion de la tension arterial sistdlica o sintomas asociados de hipo-
perfusion (sincope, hipotonia, incontinencia)

CRITERIO 2

Dos 0 mds de los siguientes
sintomas que ocurren rapida-
mente después de la exposi-
cion al alérgeno:

A. Afectacién de piel y mucosas (urticaria, enrojecimiento, prurito, angioede-
ma)

B. Compromiso respiratorio

C. Disminucion de la tensién arterial sistdlica o sintomas asociados a hipo-
perfusion

D. Sintomas gastrointestinales persistentes (dolor abdominal, vémitos)

CRITERIO 3
Disminucién de la tension ar-
terial después de la exposicion

A. Lactantes de 1 mes a 12 meses: tension arterial < 70 mm Hg.

B. Nifios de 13 10 afos: tension arterial < (70 mmHg + [edad en afios X 2 ]).

C. Nifios > 11 afos: tension arterial sistélica < 90 mmHg o descenso 30 %
de su tension basal

Para el diagndstico diferencial

« Reaccion vagal o lipotimia: Mientras que estas dos entidades presentan palidez y pérdida de conciencia
en forma brusca, en la anafilaxia son mds frecuentes las manifestaciones de las vias aéreas superio-

res y cutaneomucosas.

« Sindrome de hipotonfa-hiporrespuesta (SHH): Se puede presentar en las primeras 24 horas, con pali-
dez, cianosis, hipotonia, fiebre, disminucion del estado de conciencia, colapso, hipersomnia prolongada.
Una diferencia importante con anafilaxia es que en SHH se mantienen los pulsos centrales (carotideo,

etc.).

Tratamiento

1. Colocar al paciente en posicion de decubito supino o con los pies elevados

2. Medicacion

- ADRENALINA por via intramuscular (IM): ES EL PILAR DEL TRATAMIENTO Y SE DEBE ADMINISTRAR DE INME-

DIATO. EL RETRASO EN SU ADMINISTRACION EMPEORA EL PRONOSTICO.

Dosis: 0,01 mg/kg (0,01 mL/kg) de la concentracién 1:1000, hasta un maximo de 0,3 - 0,5 mL IM. Puede repe-

tirse cada cinco a quince minutos.

Lugar de administracién: region anterolateral del muslo.
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En anafilaxia refractaria a dosis multiples o en shock profundo se debe trasladar al paciente a un hospital de alta
complejidad para la administracion de adrenalina por via intravenosa (IV).

« ANTIHISTAMINICOS: Son eficaces para la urticaria y/o angioedema, pero no controlan los sintomas
de anafilaxia. No administrarlos como primera linea. Sin embargo, deberdn indicarse después del epi-
sodio para prevenir recurrencias.

+ CORTICOESTEROIDES: |3 administracion temprana después de la adrenalina y del antihistaminico ayuda
a prevenir la recurrencia de los sintomas y la fase tardia. Se deben administrar durante tres a cuatro dias..
+ OXIGENO: se administra a los pacientes con cianosis, disnea o sibilancias.

- DROGAS BRONCODILATADORAS: habitualmente, la adrenalina alivia la presencia de broncoespasmo.
Sin embargo, cuando este farmaco no es suficiente para mejorarlo, se puede nebulizar con salbutamol.

Errores mas comunes en el tratamiento y prevencion de la anafilaxia

« Presumir que el cuadro anafildctico mejorard en forma espontanea

« Considerar que los corticoides o los antihistaminicos pueden sustituir la funcién de la adrenalina. La
mayoria de los casos mortales de anafilaxia se deben a la no utilizacién de la adrenalina o a su
uso tardio.

« Es peor el estado de shock que el uso de adrenalina

« Confiarse cuando existe una mejoria rapida del paciente. En numerosos casos, estos enfermos pueden
presentar gravisimas reacciones de tipo tardio. Es un error muy frecuente no internar a estos pacientes
para la observacion y el control posteriores al episodio.

USE ADRENALINA INTRAMUSCULAR TEMPRANAMENTE EN LA ANAFILAXIA E INTERNE AL PACIENTE.
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