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PRESENTACION

A dia de hoy, ya nadie duda de que los programas de vacunacién constituyen uno de los
mas valiosos activos de la Salud Publica. De hecho, las vacunas protegen individualmente,
pero también extienden esa proteccion al conjunto de la poblacién.

El nuevo concepto basado en la prevencidon de enfermedades a lo largo de toda la vida nos lleva
a mirar mas alld de la infancia y afrontar la inmunizacién en todas las etapas de la vida para
conseguir un envejecimiento saludable.

El Consejo Asesor de Vacunaciones de Euskadi, ha llevado a cabo una profunda revisién
y actualizacién de los productos disponibles para mejorar la calidad de vida de nuestra
poblacion y por ello avanzamos en un concepto mucho mds amplio de la prevenciéon en el
gue se incorporan otros productos de inmunizacién pasiva, entre los que cabe destacar los
nuevos anticuerpos monoclonales disponibles para la prevencidn primaria de
enfermedades, lo que implica un cambio de paradigma y de concepto; a partir de ahora
hablaremos de Inmunizacién

Por ello, presentamos el nuevo Manual de Vacunaciones e Inmunizaciones que pretende,
precisamente, servir de guia eficaz y apoyo practico en el dia a dia de las y los profesionales
gue trabajan en la red sanitaria vasca. Para ello, esta renovada edicidn, recoge todas las
recomendaciones actualizadas para prevenir diferentes enfermedades utilizando tanto
inmunizacion pasiva como activa y mantener actualizado el conocimiento de los
profesionales sanitarios respecto a los mecanismos de accidn, indicaciones y efectos
adversos de estos productos novedosos.

Informacién, toda ella, que sera periddicamente actualizada en la edicién digital del
Manual, disponible ya en la web del Departamento de Salud del Gobierno Vasco
www.euskadi.eus

Gotzone Sagardui Goikoetxea
Consejera de Salud


http://www.euskadi.eus/
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AEP: Asociacién Espafiola de Pediatria.

AEV: Asociacion Espanola de Vacunologia.
BCG: Bacilo Calmette-Guérin (Tuberculosis).
CAPV: Comunidad Auténoma Pais Vasco.
CISNS: Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud.

Col: Colera.

DT: Difteria dosis infantil (alta carga
antigénica)- Tétanos.

DTP: Difteria dosis infantil (alta carga antigé-
nica)-Tétanos-Tosferina célula entera dosis in-
fantil (alta carga antigénica).

DTPa: Difteria dosis infantil (alta carga
antigénica)-Tétanos -Tosferina acelular dosis
infantil (alta carga antigénica). Se utiliza hasta
los 7 afios de edad.

dTpa: Difteria (baja carga antigénica) Tétanos y
tosferina acelular de baja carga antigénica. Se
utiliza a partir de los 4 afios de edad y como
dosis de recuerdo.

DTPa-VPI-VHB-Hib: Difteria dosis infantil (alta
carga antigénica)-Tétanos-Tosferina acelular
dosis infantil (alta carga antigénica)-Polio inac-
tivada-Hepatitis B dosis infantil-Haemophilus
influenzae serotipo b.

Indicacién hasta los 36 meses.

DTPa-VPI-Hib: Difteria dosis infantil (alta carga
antigénica)-Tétanos -Tosferina acelular dosis
infantil (alta carga antigénica)- Polio
inactivada -Haemophilus influenzae serotipo
b. Se utiliza hasta los 5 afios de edad.
DTPa-VPI: Difteria dosis infantil (alta carga
antigénica)-Tétanos -Tosferina acelular dosis
infantil (alta carga antigénica)- Polio
inactivada.

Enc Jap: Encefalitis japonesa.

FA: Fiebre amarilla.

FTI: Fiebre tifoidea inactivada.

FTO: Fiebre tifoidea oral.

ABREVIATURAS

Hib: Haemophilus influenzae tipo b

GR: Grupo de Riesgo.

IOM: Institute of Medicine.

Men ACWY: Meningococos A, C,WeY
conjugada.

Men B: Meningococo B.

Men C: Meningococo C.

OMS: Organizaciéon Mundial de la Salud.

RV: Rotavirus.

SBA: Actividad bactericida del suero/
anticuerpos bactericidas del suero.

SBAh: Anticuerpos bactericidas con
complemento de suero humano.

SBAr: Anticuerpos bactericidas con
complemento de suero de conejo.

SEIP: Sociedad Espafiola de Infectologia
pediatrica.

SRP: Sarampidn, Rubéola y Parotiditis (Triple
virica).

T: Tétanos.

Td: Difteria dosis adulto (baja carga
antigénica)- Tétanos. Se usa a partir de los 7
afos de edad.

UE: Unidén Europea.

Var: Varicela.

VHA: Vacuna hepatitis A.

VHB: Vacuna hepatitis B.

VNC10: Vacuna antineumocdcica conjugada 10
valente.

VNC13: Vacuna antineumocdcica conjugada 13
valente.

VNC15: Vacuna antineumocdcica conjugada 15
valente.

VNC20: Vacuna antineumocdcica conjugada 20
valente.

VNP23: Vacuna antineumocdcica polisacarida
23 valente.

VPH: Virus del papiloma humano.

VPI: Polio inactivada.

VPO: Polio oral atenuada

VRS: Virus Respiratorio Sincitial

VVZ: Virus varicela zéster
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La induccion de la inmunidad frente a los agentes infecciosos continuda siendo el método mas
eficaz para prevenir las infecciones. Por los mecanismos de accién los podemos clasificar en
inmunizacién activa, las vacunas, y en inmunizacidén pasiva que consiste en la administracién de
anticuerpos (inmunoglobulinas, anticuerpos monoclonales...) a las personas susceptibles

En la inmunizacién pasiva segun el origen de los sueros se dividen en sueros
(inmunoglobulinas) homdlogos cuando son de origen humano y en sueros (Inmunoglobulinas)
heterdlogos cuando son de origen animal. Las inmunoglobulinas se obtienen de forma espontanea
por infecciones o artificialmente por inmunizacidon. La inmunidad pasiva proporciona una
proteccion inmediata contra la infeccion, pero con una duraciéon muy limitada que alcanza sélo un
periodo de semanas a meses.

La inmunidad pasiva puede obtenerse de forma natural, a partir de los anticuerpos que la
madre transfiere al feto durante el embarazo a través de la placenta (Isotipo IgG) y a través de la
lactancia materna (Isotipo IgA). Estos anticuerpos protegen al bebé durante los primeros meses de
vida.

En la inmunizacién pasiva adquirida se pueden utilizar tres clases de inmunoglobulinas:

. Inmunoglobulinas Hiperinmunes.
. Inmunoglobulinas Polivalentes de administracién intramuscular.
. Inmunoglobulinas Polivalentes de administracién intravenosa.

Debido al avance de la tecnologia las inmunoglobulinas pueden considerarse muy seguras
en relacion al riesgo de transmisién de virus con cubierta (VIH, VHB, VHC). Hay que tener en cuenta
que, al ser un hemoderivado procedente de un gran nimero de donantes, las indicaciones deben
ser absolutamente necesarias y bien contratadas.

Otros anticuerpos que estan tomando mas relevancia en la actualidad y con un potencial
desarrollo en el futuro son los Anticuerpos Monoclonales (AMC) con efecto preventivo, muy
diferente a los actualizados en la terapia de diferentes enfermedades crénicas. Esto supone un
cambio de paradigma en la prevencion de enfermedades infecciosas y por ello debamos referirnos
siempre al concepto mas amplio de la inmunizacion.

Mientras que las inmunoglobulinas pueden interferir en la respuesta inmunitaria de las
vacunas de virus vivos, los anticuerpos monoclonales no interfieren con la administracién de las
vacunas porque estan dirigidos contra un antigeno o un grupo de antigenos estrechamente
relacionado. Un ejemplo de tratamiento con Anticuerpos Monoclonales es: Pavilizumab. Empleado
en la prevencién de la infeccion frente al virus respiratorio Sincitial (VRS) en neonatos.

1.- Inmunoglobulinas Hiperinmunes.
Inmunoglobulinas Anti hepatitis B. Ver: Capitulo 4.8.
Inmunoglobulina Antitetanica Ver: Capitulo 4.2 y Anexo 11.7.

Inmunoglobulina Antirrdbica. Ver: Capitulo 4.15.
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Inmunoglobulina Anti varicela. Ver: capitulo 4.10.
Inmunoglobulina Antidiftérica. Ver capitulo 4.1
2.- Inmunoglobulinas Polivalentes de Administracion Intramuscular.

Estas inmunoglobulinas proceden de un pool de plasma de personas donantes de sangre y
gue estdn convalecientes de una infeccion reciente o que han sido vacunados recientemente frente
a la infeccién en cuestidn, o que en el cribado seroldgico se ha encontrado una tasa muy alta de AC
especificos que interesan.

Si el volumen a inyectar es mayor de 2 ml en nifios o mayor de 5 ml en adultos se recomienda
gue se reparta el contenido en 2 o mas sitios diferentes.

Se recomienda que la administracion sea intramuscular profunda, asegurarse que no se
administra en un vaso sanguineo.

Indicaciones:
Sarampidn, Rubéola, Hepatitis. Ver enlace

https://www.euskadi.eus/informacion/protocolos/web01-a2gaixo/es/

3.- Inmunoglobulinas Polivalentes de Administracion Intravenosa. (IGIV).

Estas inmunoglobulinas proceden de un pool de plasma de donantes de sangre, suelen
proceder de 10 000 a 40 000 donantes. Contienen anticuerpos frente a las infecciones prevalentes
en la poblacién general.

Indicaciones:

Inmunodeficiencias Primarias: tratamiento sustitutivo.

. Agammaglobulinemia congénita ligada al cromosoma X.
. Inmunodeficiencia Comun Variable.
. Otras Inmunodeficiencias.

En el tratamiento sustitutivo las dosis de IGIV es 300 — 500 mg/kg/21 dias, los niveles valle
Optimos se consideran entre 600 — 800 mgr/dL. En caso de bronquiectasias, mal control de las
infecciones u otras complicaciones se puede aumentar las dosis hasta 1gr/kgr de peso y los niveles
valle deben ser superiores a 900 mgr/dL.

Inmunodeficiencias secundarias.

. Pacientes con TMO, Linfoma No Hodgkin, Leucemia linfatica crénica
J Hipogammaglobulinemia severa segun un daria al TTO con bioldgicos.
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3.- Efecto Inmunomodulador.

. Hay una serie de enfermedades en las que se ha observado un efecto beneficioso de
las IGIV. La dosis suele ser de 2 gr/kgr de peso que se puede administrar en dosis Unica o fraccionada
en varios dias. Algunos ejemplos son: Enfermedad de Kawasaki, Sindrome de Guillain barre,
polineuropatia desmielinizante crénica, PTI.

RIESGOS BIOLOGICOS DE LAS INMUNOGLOBULINAS

Con los sistemas actuales de fabricacidn las Ig pueden ser consideradas como muy seguras
respecto al riesgo de transmision de agentes infecciosos. A pesar de que la probabilidad de
transmisién viral es cada vez menor no puede garantizarse la total seguridad de las Ig por lo que
debe valorarse siempre la relacion beneficio-riesgo.

REACCIONES ADVERSAS DE LAS INMUNOGLOBULINAS

La administracion de las IGIV puede ocasionar reacciones adversas en un 5 — 20% de los
casos. Se puede presentar fiebre, escalofrios, cefaleas, mialgias, nduseas, vémitos en las primeras
72 horas. Estos efectos adversos estan relacionados con una velocidad elevada de infusidn y suelen
mejorar disminuyendo la velocidad de infusion.

Menos frecuentes son otros efectos adversos como taquicardia, hipotension, meningitis
aséptica, fendmenos tromboembdlicos o insuficiencia renal. O una reaccién anafilactica. Si los
sintomas se repiten con la infusion de Ig se recomienda la administracién de metilprednisolona 30
minutos y en ocasiones de antihistaminicos.

INTERACCIONES DE LAS INMUNOGLOBULINAS Y LAS VACUNAS

Las Ig administrados antes, simultaneamente o después de las vacunas, pueden interferir la
respuesta a las vacunas. Esta interferencia se produce con las vacunas atenuadas de virus vivos
(triple virica y varicela) y es dosis dependiente. Es necesario respetar los intervalos entre la
administracion de las vacunas y las inmunoglobulinas. (ver enlace)

http://vacunasaep.org/documentos/manual/cap-45
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La inmunidad es la capacidad del cuerpo humano para defenderse de agentes invasores
especificos, como virus, bacterias y tejidos extrafios. Los antigenos son las sustancias que el
organismo reconoce como extrafas y que provocan respuestas inmunitarias.

El término inmunizacion es mas amplio que el de vacunacidn, y hace referencia al proceso de
induccién o provisiéon de inmunidad artificial a un individuo sano susceptible mediante la
administracion de un producto inmunobiolégico. Existen dos tipos de inmunizacién: activa
(vacunacién) y pasiva (suero o inmunoglobulinas).

La inmunizacién activa tiene por objeto la induccidn y produccidon de respuestas inmunitarias
especificas protectoras (anticuerpos y/o inmunidad mediada por linfocitos T) mediante la
administraciéon de diferentes formas de antigenos (vacunas, toxoides).

El término vacuna deriva de la palabra inglesa vaccine, denominacién del virus utilizado desde
Jenner para la vacunacién antivaridlica.

La inmunizacién pasiva se basa en la administracion al individuo sano susceptible de
anticuerpos producidos de forma exdgena (inmunoglobulinas procedentes de donantes
humanos o animales) con el objeto de proporcionarle una protecciéon inmediata pero
temporal frente al agente infeccioso en cuestion.

La proteccion individual o inmunidad individual es la proteccion que obtiene un individuo
cuando recibe vacunas que le protegeran frente a las enfermedades hacia las que vayan
dirigidas.

La proteccidon colectiva o inmunidad de grupo, es la proteccién que confiere a la totalidad
de la poblacidon la existencia de un elevado porcentaje de personas inmunizadas. Es
especialmente importante en las enfermedades que cumplen las 3 condiciones siguientes:
se transmiten de persona a persona, el Unico reservorio es el ser humano, y las vacunas que
se utilizan actualmente inducen una inmunidad especifica y duradera. Es el caso de la
poliomielitis o el sarampidn.
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Suspension de microorganismos vivos, atenuados o porciones antigénicas de dichos agentes,
qgue, introducidos en un huésped, producen respuesta inmunitaria adaptativa (especificidad
+ memoria) para prevenir la enfermedad causada por dichos microorganismos.

Toxinas bacterianas modificadas, convertidas en no téxicas, pero con capacidad de estimular la
formacion de antitoxinas.

Solucién que contiene anticuerpos obtenida a partir de sangre humana y utilizada para mantener
la inmunidad en personas inmunodeficientes o para conseguir inmunizacidn pasiva. Se administra
de forma intramuscular, intravenosa o subcutanea.

Determinan el momento de iniciar la administraciéon de la vacuna y los intervalos dptimos entre
cada una de las dosis.

Son las dosis iniciales de una vacuna que se necesitan para generar una respuesta inicial adecuada.

Son las dosis adicionales que se requieren para mantener un nivel de proteccién adecuado.

Cualquier molécula capaz de ser reconocida por un anticuerpo o receptor de célula T. Los antigenos
de las vacunas suelen ser bacterias o virus que a su vez pueden ser atenuados (vivos) o inactivados
(muertos). Pueden ser enteros o una parte de ellos. Pueden ser:

. Timo-dependientes:

Requieren ayuda de los linfocitos T para inducir respuesta humoral en los linfocitos B. Inducen el
fendmeno de la “memoria inmunolégica”. Producen una respuesta primaria (Ig M) y secundaria (g
G).

J Timo-independientes:

Estimulan directamente la secrecién de Ig M por parte de los linfocitos B, sin necesidad de que
intervengan los linfocitos T. Por tanto, no generan memoria, nilg G..
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Son sustancias que se afiaden a las vacunas Unicamente cuando existe riesgo de contaminacion,
para facilitar su conservacion. Algunos de los mas utilizados han sido: tiomersal (actualmente no se
utiliza), 2-fenoxietanol, formaldehido, fenol, cloruro de benzetonio y antibidticos

Productos que contribuyen a mantener la estabilidad térmica, humedad y pH de la vacuna. Los mds utilizados
son gelatina, lactosa y albumina.

Sustancia que se aflade a la vacuna para aumentar la inmunogenicidad de los antigenos vacunales.
Existen diferentes tipos de adyuvantes:

« Sales minerales de aluminio:
- Hidréxido de aluminio (Infanrix®, Infanrix-IPV+Hib®, Cervarix®).
- Fosfato de aluminio (Prevenar®, Synflorix®).

Hidréxido y fosfato de aluminio (Twinrix®, Infanrix-hexa®).
- Sulfato de hidrofosfato de aluminio (Gardasil 9®).
« Emulsiones: MF59 (Chiromas®, Focetria®).
« Sistemas adyuvantes:
- AS03: compuesto de escualeno y DL alfa tocoferol (Pandemrix®).
- AS04: compuesto de monofosforil lipido A (MPL) (Cervarix®).
- ASO1: compuesto de monofosforil lipido A (MPL) (Shingrix®).

La respuesta optima a la vacuna depende de numerosos factores, como la naturaleza de la
vacuna, la edad y el estado inmunitario del receptor.

En las recomendaciones respecto de la edad a la que se administran las vacunas, influyen
los riesgos de enfermedades y las complicaciones especificas para la edad, la capacidad de
las personas de una determinada edad de responder a la vacuna y la posible interferencia
con la respuesta inmunitaria a causa de la transferencia pasiva de anticuerpos maternales o
la administracidon anterior de derivados de sangre que contengan anticuerpos.

La mayoria de las vacunas requieren mas de una dosis en serie primaria para generar
inmunidad, y, en algunos casos, revacunaciones para mantener la inmunidad.

Cantidad de Respuesta secundaria
Anticuerpos

Respuesta primaria

Tiempo en dias
0

0 5 10 15 20 25
1* Inyeccién 2* Inyeccidn
de antigeno de antigeno
La respuesta p ‘'eno contacta con
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el organismo, se producen escasos niveles de anticuerpos predominando los de tipo IgM.
Puede durar dias o semanas.

La respuesta secundaria, se produce las sucesivas veces que el antigeno contacta con el
organismo. Se alcanzan niveles de anticuerpos muy rdpidamente y en cantidades mas
elevadas. Predominan las IgG.

Son anticuerpos producidos en al laboratorio a partir de linfocitos B, mediante una técnica que
clona linfocitos a partir de una misma célula madre (de ahi su nombre), con el fin de que los
anticuerpos que se producen sean homogéneos. Los anticuerpos monoclonales no estimulan la
produccién de anticuerpos, sino que ellos mismos son anticuerpos; es decir, al administrarlos
confieren inmunidad pasiva.

El intervalo recomendado entre las diferentes dosis de una misma vacuna se establece en la
pauta vacunal y es aquel considerado como dptimo para mantener una proteccion estable
en todo momento.

El intervalo minimo entre dosis de la misma vacuna es el tiempo que es necesario garantizar
entre ellas.

El incremento del tiempo minimo entre dosis de una pauta vacunal no disminuye
la efectividad de la vacuna. Por el contrario, la reduccion de dicho intervalo si
puede interferir en la respuesta y en la proteccién, por lo que SIEMPRE DEBE
ASEGURARSE QUE SE CUMPLE EL INTERVALO MINIMO ENTRE DOSIS.

Asi mismo, debido a la memoria inmunoldgica, los intervalos mas prolongados que los
recomendados no hacen necesario reiniciar la pauta vacunal. La Unica excepcién es la vacuna
tifoidea oral.

Hace referencia a la administracion de varias vacunas en una misma visita.

Durante la etapa infantil, la administracién simultanea de las vacunas recomendadas en el
calendario sistematico mejora las probabilidades de inmunizacion.

Todas las vacunas pueden administrarse simultdneamente a un mismo sujeto en una misma
visita pero en diferentes lugares anatédmicos. Si debe administrarse mds de una inyeccién en
una sola extremidad, la distancia entre los pinchazos debe ser, al menos, de 2,5 cm, para
minimizar la posibilidad de reacciones locales superpuestas.

La administracion simultdanea de vacunas asociadas con reacciones locales o sistémicas
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frecuentes puede acentuar esas reacciones, pero no se ha observado aumento de la
gravedad nide laincidencia de reacciones adversas después de la administracion simultanea
de la mayoria de las vacunas de administracion sistematica.

La vacunaciéon simultdnea es una estrategia apropiada en poblaciones con problemas de
adherencia al programa de vacunaciones, cuando se espera la exposiciéon inminente a
distintas enfermedades prevenibles por vacunacién o cuando va a realizarse un viaje con
poca antelacién.

No deben mezclarse vacunas distintas en la misma jeringa, a menos que esté aprobado
especificamente en la ficha técnica de las vacunas.

La administracién de diferentes vacunas en distintas visitas se realizara teniendo en cuenta
los tipos de antigenos administrados y el intervalo minimo entre antigenos, como se indica
en la siguiente tabla:

TIPOS DE ANTIGENOS ADMINISTRADOS  INTERVALO MINIMO ENTRE ANTIGENOS

Dos o mas antigenos inactivados. Se pueden administrar simultdneamente
0 con cualquier intervalo.

Antigenos inactivados y vivos. Se pueden administrar simultaneamente
o con cualquier intervalo.

Dos o mas antigenos vivos. Se pueden administrar simultaneamente
0 separados al menos 4 semanas.

INTERFERENCIA CON INMUNOGLOBULINAS. Los anticuerpos adquiridos pueden interferir con
la respuesta inmunitaria a determinadas vacunas. El resultado puede ser la ausencia de
seroconversién o la disminucién de la respuesta inmunitaria con concentraciones finales de
anticuerpos mas bajas. Sin embargo, los anticuerpos adquiridos por inmunidad pasiva no
afectan la respuesta inmunitaria a todas las vacunas.

Interferencia con vacunas de virus vivos. Para generar una respuesta inmunitaria adecuada,
el virus vivo de la vacuna debe replicarse en el vacunado. El mecanismo probable por el cual
la inmunoglobulina adquirida por inmunidad pasiva disminuye la respuesta inmunitaria es
la neutralizacién del virus de la vacuna, que inhibe la replicacién y genera una masa
antigénica insuficiente.

En el caso de administracién de Ig antiD, se pueden administrar vacunas atenuadas como la
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Si se administra primero

triple virica y varicela.

La administracion intramuscular o intravenosa de preparados que contienen in-
munoglobulinas antes de algunas vacunas o simultdneamente con éstas puede afectar la
respuesta inmunitaria a las vacunas de virus vivos.

Existen productos para prevenir la infeccidon por virus respiratorio sincitial en lactantes y
nifios pequenos que contiene anticuerpos monoclonales (Nirsevimab, Palivizumab), que son
exclusivos frente al citado virus y, por lo tanto, no interfieren en la respuesta inmunitaria a
las vacunas de microorganismos vivos.

¢ Interferencia con vacunas inactivadas. No se ha evidenciado interferencia con las vacunas
inactivadas, al menos a las dosis que se utilizan habitualmente.

¢ Interferencia con anticuerpos monoclonales (profilaxis del Virus Respiratorio Sincitial).
No existe interferencia ni con las vacunas vivas atenuadas ni con las inactivadas

Antigeno
Inmunoglobulina Ningun intervalo inactivado
L Antigeno
Inmunoglobulina De 3 a 11 meses segun tipo atenuado
de Inmunoglobulina*
Antigeno
inactivado Ningun intervalo Inmunoglobulina
Antigeno 2 semanas
atenuado

Inmunoglobulina

* 3 meses para |G antitetanica, anti D. 5 meses para vacuna varicela con IG inespecifica o IGVZ.
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¢ Interferencia con antibiéticos
No existe interferencia con las vacunas que contienen fracciones o microorganismos
inactivados y aqui se incluyen todas las que se utilizan por via parenteral.
Los antibidticos pueden interferir con vacunas bacterianas atenuadas como la vacuna oral
anti-tifoidea, por lo que no debe vacunarse mientras el paciente esté en tratamiento
antibidtico.

¢ Intercambiabilidad de vacunas de distintos fabricantes
Cuando no puede usarse la misma vacuna para completar la serie de vacunacion, se
considera que vacunas similares producidas por diferentes fabricantes, o por el mismo
fabricante pero en diferentes paises, son aceptables para completar un esquema de
vacunacion, siempre y cuando las vacunas se administren de acuerdo a la ficha técnica
aprobada para la vacuna.

¢ Interferencia de vacuna Triple virica y varicela con Mantoux

La prueba de la tuberculina se debe realizar antes o simultdneamente a la administracién de estas
vacunas, ya que pueden producir una disminucién temporal de la sensibilidad a la tuberculina. Si la
prueba del Mantoux es posterior, debe esperarse al menos 6 semanas para evitar falsos negativos.

De manera general y sistematica, no se recomienda la realizacion de marcadores seroldgicos post-

vacunales.

Cuando una vacuna dispone de autorizacién para su comercializacién ha tenido que superar
diferentes fases de ensayos clinicos que nos permiten conocer su eficacia, efectividad vy
reactogenicidad. Posteriormente se siguen realizando ensayos clinicos post-comercializacién para
seguir evaluando la eficacia a largo plazo, por ello no es necesario realizar marcadores post-
vacunales de manera sistematica. Esto es lo que ocurre durante el desarrollo del Calendario Vacunal
Infantil.

Pueden existir algunas situaciones en las que se puede recomendar chequear la situacién de
inmunidad:

e Ennifios que proceden de otros paises y que no disponen de documentaciéon vacunal o esta
no es fiable se puede valorar su situacién inmunitaria mediante pruebas seroldgicas que
sean asequibles (determinacion de 1gG) de algunas de las enfermedades inmunoprevenibles
(sarampion, rubéola, parotiditis, varicela, tétanos).

e Para valorar proteccion mediante vacunacién en el caso de la hepatitis B se medird el
antiHBs, considerando positivo valores > 10 mUl/mL.
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e En el caso del tétanos, se consideran niveles protectores > 0,1 Ul/mL.

e En personas con una reaccién adversa local muy importante frente a la vacuna antitetanica
y en la que se sospecha que pueda haber recibido un nimero excesivo de dosis vacunales,
antes de indicar una nueva dosis de vacuna se puede plantear evaluar el nivel de anticuerpos
circulantes frente a la toxina tetdnica.

e En personas con riesgo elevado de exposicidon al virus de la hepatitis B es recomendable
conocer si son respondedores o no a la vacuna. Se realizardn marcadores post-vacunales
(antiHBs) de 1 a 3 meses tras la ultima dosis. Si la respuesta es inferior a 10 mUl/mL se
administrard otra serie completa de vacuna (3 dosis) y se realizardan nuevamente los
marcadores pasado 1 a 3 meses de la Ultima dosis. Si se mantiene la no respuesta no se
indicaran mas dosis de vacuna y se le considerard como no respondedor. Se le informara de
esta situacion y si es posible se establecerdn las medidas de prevencidon oportunas en cada
caso.

Algunas de las situaciones para realizar marcadores post-vacunales son:

e En parejas sexuales de un portador crénico de hepatitis B es importante conocer si es un
respondedor a la vacuna ya que en el caso de que no responda a la vacunacién se deberan
recomendar otras medidas de control.(Ver algoritmo respondedores hepatitis B)

e En personal sanitario expuesto se debe conocer si es respondedor a la vacuna frente a la
hepatitis B.(Ver algoritmo respondedores hepatitis B)

e En hemodializados u otros casos con inmunodepresion en que la respuesta puede estar
disminuida.

e No siempre mas dosis de vacuna resulta en un mayor estimulo de la inmunidad, existiendo
estimulos nulos (sin efecto) e incluso paraddjico (menor efecto). Es frecuente que personas
que tras haber respondido inicialmente a la vacunacién, en el transcurso del tiempo pierdan
los anticuerpos. Como norma general, en personas inmunocompetentes, las vacunas
generan memoria inmunoldgica residente en linfocitos B, de tal manera que persiste
proteccién frente a una infeccion clinica incluso en ausencia o disminucidn de anticuerpos.

e Es frecuente que personas que respondieron inicialmente una serie completa de vacuna
antihepatitis B sean sometidos a repetidas revacunaciones por ausencia o disminucién de
anticuerpos anti HBs (< 10 mIU/ml). En individuos sanos no inmunodeprimidos en esta
situacion no sera preciso administrar ninguna dosis de recuerdo de vacuna antihepatitis B.

Una contraindicacion es una condicién en la persona que aumenta considerablemente las
posibilidades de una reaccién adversa grave.

Hay muy pocas contraindicaciones a las vacunas.
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1. Precauciones:

Condicién de una persona que puede aumentar la posibilidad o la intensidad de una reaccion
adversa o bien alterar la capacidad de la vacuna de producir inmunogenicidad:

— Enfermedad aguda moderada o grave, sobre todo si cursa con fiebre > 38 °C.
— Administracién de hemoderivados que contengan anticuerpos.

2. Contraindicaciones permanentes:

— Reaccidn alérgica grave (anafilactica) a algin componente de la vacuna o a una dosis previa.

— Encefalopatia no originada por otra causa identificable producida en los 7 dias siguientes a
una vacunacion contra la tosferina.

3. Contraindicaciones especificas:

— Vacunas vivas atenuadas durante el embarazo.

— Vacunas vivas atenuadas en el caso de inmunosupresion grave.

4. Falsas contraindicaciones para la vacunacion:

— Enfermedad leve con o sin febricula.

— Tratamiento antibiético: no disminuye la respuesta vacunal excepto en el caso de la vacuna
tifoidea por via oral.

— Prematuridad.

— Llactancia materna.

1. General Recommendations on Immunization: Recommendations of the Advisory Committee
on Immunization Practices (ACIP). January 28, 2011 / 60(RR02);1-60

2. Immunity and how vaccines work: the green book, chapter 1. Published by The Stationery
Office. Department of Health. UK. 2021. Disponible https://www.
gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/144249/ Green-Book-Chapter-
1.pdf
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dTpa
DTPa-VPI-HB-Hib
DTPa-VPI

Hib

HEPATITIS B

MENINGOCOCO C

MENINGOCOCO ACWY

MENINGOCOCO B

TRIPLE VIRICA

VARICELA

VNC13

VPH

VPI

Td
VNP23

HERPES ZOSTER

EDAD MIiNIMA
ADMINISTRACION

4 anos

6 semanas
2 meses
6 semanas
RN
2 meses

6 semanas/2 afios

(seglin vacuna)
2 meses

11 meses (>9 meses en

riesgo muy elevado)

12 meses (>9 meses en

riesgo muy elevado)

6 semanas

9 afos

2 meses

5/7 afnos (seguin vacuna)
2 afos

50 afios (18 en GR)

*GR: Grupos de Riesgo. 1 Con vacuna Engerix.

EDAD MAXIMA
ADMINISTRACION

No tiene

7 afnos
13 anos
No tiene

No tiene

No tiene

No tiene

No tiene

No tiene

No tiene

No tiene

No tiene

No tiene

No tiene

No tiene

No tiene

INTERVALO MINIMO ENTRE DOSIS

lay 22
4 semanas

4 semanas
4 semanas
4 semanas

4 semanas

8 semanas

8 semanas

4 semanas

4 semanas

4 semanas

4 semanas

4 semanas/6
Mmeses (seglin pauta)

4 semanas

4 semanas

5 afos

4 semanas

22y 32
6 meses

6 meses
6 meses

4 semanas

Segun pauta y vacuna

6 meses (después del

primer afio de vida)

6 meses

4 semanas

3 meses

4 semanas (6 meses con
dosis de recuerdo)

6 meses

5 afos

PAUTA
RECOMENDADA

dosis Unica GR*
2-4-11m
1 dosis (6 afios calendario)
dosis Unica GR
0-1-6/ GR
4-12 meses /GR

12 afios/GR
2-4-11m

12 meses-4 anos

15 meses-4 anos
(nacidos/as desde 2015)
/10 afios/GR

2-4-11m/ GR

0-6 m/0-2-6 m (>14 a)

0-1-6 meses/GR

16 afios / adultos

GR

0-2 meses

PAUTA ACELERADA

0-1-2-12 m/0-7-21 d-12 m!
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ROTAVIRUS 6 semanas 24/32 semanas 4 semanas 4 semanas Seglin vacuna

HEPATITIS A 12 meses ' N(; tiene ‘ 6 meses o | 0-12m GR

HEPATITIS A-B 12 meses No tiene 4 semanas 5 meses 0-1-6 GR 0-1-2-12 m/0-7-21 d-12 m
VNC15 6 semanas No tiene 4 semanas 4 semanas Segun edad

VNC20 18 afos No tiene 4 semanas
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Las vacunas se pueden clasificar basicamente en: vivas (atenuadas), inactivadas, de

subunidades, toxoides, de ADN y de vectores recombinantes.

a. Vacunas bacterianas.
b. Vacunas viricas.

a. Atenuadas. Obtenidas a partir de microorganismos que han perdido su virulencia como

resultado de inoculaciones o siembras repetidas en medios de cultivo, pero que

conservan su capacidad antigénica ya que son microorganismos vivos.

b. Inactivadas. Obtenidas a partir de microorganismos muertos mediante procedimientos

fisicos o quimicos, es decir, por calor, con formol, etc...

VACUNAS VIVAS ATENUADAS

Deben ser atenuadas mediante pases en
cultivos celulares.

Inducen inmunidad humoral y celular.
No requieren adyuvantes.

Pueden transmitir, raramente, la infeccion a no
vacunados.

Administracién por via oral o parenteral.
Labiles: sobre todo varicela.
Suelen ser mas reactégenas.

Capaces de replicarse en el huésped (necesitan
menor nimero de microorganismos).

Interferencia de anticuerpos circulantes.

Dificultad de fabricacion.

VACUNAS INACTIVADAS

Pueden elaborarse a partir de microorganismos sin

atenuar.

Inducen sélo inmunidad humoral.
Requieren adyuvantes muy a menudo.

No es posible la difusion de la infeccién a los no
vacunados.

Administracién por via parenteral.
Son m3ds estables.

Menos reactogenas.

Incapaces de replicarse en el huésped.

Menor interferencia de anticuerpos circulantes.

Fabricaciéon mas sencilla.
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Segln el tipo de particula antigénica que se utilice para la fabricacién, pueden ser:

En ellas los microrganismos obtenidos a partir de cultivos se atenuan por pases sucesivos en
animales o en medios de cultivo (sarampiodn, rubéola, varicela y otras viricas o bacterianas de este
grupo); o bien se inactivan mediante el calor o agentes quimicos diversos como el fenol o el formol
(gripe, hepatitis A, fiebre tifoidea inactivada).

a. Basadas en proteinas.

— Toxoides.

— Subunidades.

b. Basadas en polisacdridos.

— Polisacaridos purificados (neumococo, meningococo).

— Polisacaridos conjugados (Haemophilus influenzae tipo b, neumococo, meningococo).

c. Recombinantes. Se elaboran a partir de la clonacidon de genes que codifican proteinas
antigénicas especificas en una célula huésped. Las vacunas contra la hepatitis B y el
papilomavirus se producen insertando un segmento del gen viral respectivo en el gen de una
levadura. Con una técnica semejante se obtuvo la mutante no téxica de toxina diftérica
CMR197, que se utiliza como proteina transportadora en algunas vacunas de polisacaridos
conjugadas.

d. Sintéticas. Fabricadas a partir de polipéptidos que copian la secuencia primaria de
aminodcidos de los determinantes antigénicos del microorganismo. Al igual que en el caso
anterior, los comentarios sobre inmunogenicidad y reactogenicidad son los mismos que en
las vacunas inactivadas.

e Vacunas monovalentes. Contienen un solo serotipo o serogrupo de un microorganismo (vacuna
frente a meningococo serogrupo C).

e Vacunas polivalentes. Contienen distintos tipos antigénicos de una misma especie, sin inmunidad
cruzada entre ellos (vacuna antineumocdcica).

e Vacunas combinadas. Contienen una asociacion de varios elementos antigénicos de distintas
especies 0 microorganismos (vacuna triple virica: en una sola aplicacidon se administra sarampidn,
rubéola y parotiditis).

e Vacunas Programadas. Vacunas que tienen un interés sanitario de tipo comunitario y que se
aplican por tanto a la totalidad de la poblacién, formando parte de los programas de vacunacién de
los distintos paises. Dentro de este grupo estan todas aquellas vacunas que forman parte del
calendario de vacunacién infantil.
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e Vacunas no sistematicas. Vacunas que no tienen un interés comunitario sino individual, estando
indicadas en funcién de factores de riesgo, personales o ambientales de cada individuo, o ante la
aparicion de brotes epidémicos.

Dentro de estas vacunas tenemos todas aquellas que se aplican fuera del calendario oficial de vacunacion,
un ejemplo son las vacunas como prevencion en viajes a zonas de endemia de determinadas
enfermedades.
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CapitUlO 2

PROCEDIMIENTOS DE
ENFERMERIA

7> cunaciones €
inmunizaciones
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IEPROCEDIMIENTOS DE

ENFERMERIA EN [HEEEEEEEE

Valoracidn previa al acto _

Antes del inicio de la sesidon de vacunacién se debe proceder a:
— Comprobar el mantenimiento de la cadena de frio de las vacunas (entre 2 °Cy 8

°C).
— Observar las temperaturas minima, maxima y actual que registra el termdmetro.
Anotar en la hoja de registro diario, la temperatura maxima y minima.
Comprobar el stock de vacunas y fechas de caducidad (asegurar que hay vacunas sufi-
cientes y utilizar primero las que caducan antes).
Comprobar que el frigorifico se encuentra en las condiciones adecuadas y detectar
pérdidas de agua o formacion de escarcha. Las neveras deben ser utilizadas
exclusivamente para almacenaje de vacunas y productos imunizantes.
Conocer las caracteristicas de las vacunas que van a utilizarse y revisar la ficha técnica.
Es recomendable disponer en el punto vacunal de pdsteres explicativos, documentos
escritos...
El profesional que va a administrar las vacunas ha de tener experiencia previa y
conocer las indicaciones de las mismas; de no ser asi, siempre debe consultar las
dudas a una persona de referencia.
Comprobar existencia del material necesario:

— Jeringas desechables: 2 cc.

— Agujas de diferentes calibres, para administracién IM, SC o ID.

— Algoddn o gasa y apésito adhesivo hipoalérgico.

— Agua estéril o suero fisiolégico.

— Contenedor amarillo para residuos corto-punzantes de riesgo bioldgico

— Nevera portatil y acumuladores (si la vacunacién fuera a realizarse fuera de la

consulta de vacunacion).
— Material de soporte administrativo.
— Equipo frente a reaccion anafilactica / reaccion adversa inmediata:
medicacién y material, adrenalina 1/1000 (ampollas de 1mg/ml)
— Guantes sanitarios (no estériles).
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e|dentificar correctamente a la persona que viene a vacunarse: comprobar su historia vacunal en
los archivos y confirmar que coincide con la que presenta en la cartilla o carné de vacunacién.
Completar la informacién que sea necesaria.

eEvaluar el grado de comprensién de los padres/madres o del adulto/a que acude a vacunarse para
adaptar el modo de transmisién de la informacién. Tanto en el marco de la consulta como durante
la vacunacién en el medio escolar.

*Es importante generar un clima agradable que transmita seguridad y confianza durante el proceso
de inmunizacién.

*En el caso de vacunacion en el centro escolar previo a la vacunacién, la familia debe recibir
informacidén sobre la vacuna a recibir y el calendario aproximado de vacunacién. Los padres deben
dar el consentimiento por escrito. Posteriormente pueden cancelar este permiso.

eNiflos/as de 12 afios 0 mas también deben recibir informacion adaptada a su edad y tener la
oportunidad de expresar dudas y pedir aclaraciones.

eComprobar su situacién vacunal en relacién con el calendario vigente en la CAPV para identificar
vacunas que tenga administradas y detectar si necesita vacunas o dosis adicionales. Se debe revisar
el documento vacunal que aporte (cartilla infantil, tarjeta vacunal, etc) y contrastarlo con los datos
gue figuren en la historia vacunal del centro (Osabide, fichas de vacunacion, registros de vacunacién
escolar, etc).

*Una vez definida la vacuna o vacunas que van a administrarse, informar a la persona o, en el caso
de menores, a los padres/madres o tutores, sobre las caracteristicas de la vacuna que se administra,
la enfermedad que previene y sobre los posibles efectos adversos asi como su manejo en el caso de
gue aparezcan, asegurandose de que entienden la informacién proporcionada.

eRealizar una anamnesis para detectar situaciones de riesgo (tabla 2.1).

eExplicar la posicion correcta: Se debe tener en cuenta la comodidad, seguridad, edad y grado de
actividad del paciente asi como el lugar de administracidn para su colocacién. En el caso de bebés
hay que explicar a los padres/madres o tutores cémo sujetarlo durante la administracion para evitar
movimientos bruscos que puedan producir errores en la técnica de administracién. Existen
diferentes métodos de sujecion y el profesional deberd elegir aquél con el que se sienta mas

cémodo.

eTécnicas de distraccidn: Usar técnicas de asertividad para conseguir la colaboracion del nifio/a y
de los padres/madres durante el acto vacunal
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¢Padece alguna enfermedad febril aguda?

¢Toma algin medicamento o recibe algun tratamiento especial?

¢Es alérgico a algin medicamento, vacuna o compuesto (gelatina, mercurio, etc.)?
¢Es alérgico al huevo? ¢Es alérgico a algun otro alimento?

¢Ha tenido alguna reaccién a alguna vacuna?

¢Ha tenido convulsiones en alguna ocasién? ¢Padece alguna enfermedad neuroldgica?

¢Padece alguna enfermedad que afecte al sistema inmunitario: sida, cancer, leucemia,
tratamiento con corticoides o inmunosupresor?

¢Tiene alguna enfermedad que produzca alteraciones en la coagulacion o
trombocitopenia?

En los ultimos tres meses, ¢ha recibido transfusiones de sangre o plasma? éLe han
administrado alguna gammaglobulina?

¢Ha recibido alguna vacuna en las uUltimas cuatro semanas?
¢Convive con alguna persona inmunodeprimida (por enfermedad o tratamiento)?
¢Esta embarazada o piensa que pueda estarlo? (en mujeres: desde la adolescencia)

éLe han hecho recientemente la prueba de la Tuberculina?

Ofrecer siempre toda la informacién que sea solicitada por el usuario/a.

Tranquilizar a la poblacién ante situaciones de alarma social relacionadas con alguna
vacuna.



https://vacunasaep.org/documentos/manual/cap-5#t5.2

Preparacion y administracion de las vacunas

-Sacar la vacuna del frigorifico 5 minutos antes para que se atempere o atemperarla

agitdndola entre las manos.

© 7C. Registro correcto: comprobar que el registro en su cartilla vacunal y en

_ indicando la fecha de la administracion, la

vacuna administrada, el lote, la dosis y el niumero de colegiacion del
profesional que realiza el acto vacunal.

Registrar los datos de la vacuna en la historia individual de OSABIDE, utilizando
correctamente los formularios y DBP correspondientes a la vacuna y al lote de la
mismaComprobar si se trata de una vacuna que debe reconstituirse o mezclarse antes
de su administracion.

Reconstituir la vacuna justo antes de vacunar.

Valorar la edad y constitucién fisica para elegir la aguja adecuada y el punto de
inyeccion.

Si la piel no estd visiblemente limpia, se puede utilizar alcohol u otros desinfectantes
si posteriormente, se deja secar totalmente la superficie cutdnea.

Utilizar la técnica de administracidon correcta para cada vacuna (ver capitulo 2.2)link.
Desechar el material punzante en el contenedor amarillo de residuos biosanitarios.
Indicar al paciente que debe esperar de 15 a 30 minutos tras la administraciéon para
evaluar posibles reacciones anafilacticas.

Registrar los datos de la vacuna administrada en el documento o la tarjeta de
vacunacion, indicando la fecha de la administracién, la vacuna administrada, el lote,
la dosis y el niumero de colegiacidn del profesional que realiza el acto vacunal.
Registrar los datos de la vacuna en la historia individual de OSABIDE, utilizando
correctamente los formularios y DBP correspondientes a la vacuna y al lote de la
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misma.

Indicar la fecha de la proxima vacuna que debe recibir.

Tras finalizar la sesion de vacunacion se debe proceder a:

Revisar el stock de vacunas.

Almacenar correctamente las vacunas.
Comprobar la temperatura del frigorifico.
Registrar la T2 tras finalizar la sesion.
Calibrar el termémetro.

Eliminacion de residuos.

Revisar y reponer el material necesario.

Para garantizar que el proceso de vacunacion sea seguro es aconsejable verificar que se han

cumplido los puntos clave del proceso siguiendo el

S Y N IR N N BN B

NEYRYE Y

Check list en inmunizacion

Hay termdmetro de maximas y minimas y registrador TESTO en el frigorifico.

La temperatura esta entre +22C y +82C.

Lectura y registro de T2 maxima y minima.

La vacuna estd ordenada, etiquetada y en orden de caducidad.

No hay vacunas ni productos inmunizantes caducados.

El material de emergencias esta completo y preparado.

Hay contenedores de residuos bioldgicos.

Identificacion de nombre, apellidos y fecha de nacimiento.

Revisada la historia de inmunizacion en su cartilla y en su historia antes de inmunizar.

Informacidn sobre las vacunas y otros productos inmunizantes a administrar en lenguaje
comprensible.

La vacuna y dosis prevista coincide con la que corresponde.

Intervalos minimos entre dosis y vacunas previas comprobados.
Anamnesis previa realizada: no hay contraindicaciones para la vacunacion.
Eleccidn de la vacuna correcta.

Comprobada forma de reconstitucién: hay que mezclar o no.
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Comprobada fecha de caducidad.
Lavado de manos. Uso de guantes desechables.

Eleccién de la aguja correcta para la edad y constitucion fisica.

YR YR

Via de administracién correcta segin vacuna o producto inmunizante.

Registro correcto: fecha de administracién, tipo de vacuna (antigenos, nombre comercial y

<\

laboratorio), dosis, lote, profesional que la administra.

Desechar en contenedor sin encapuchar aguja.
Informacidn al paciente sobre posibles efectos adversos: modo de actuar.

Vigilancia de posibles efectos adversos 15-30 minutos.
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2.2. TECNICAS DE
ADMINISTRACION DE VACUNAS Y

Introduccion

Es necesario administrar las vacunas y los productos inmunizantes con una técnica
adecuada. Una técnica incorrecta puede dar lugar a una absorcién insuficiente o aumentar
el riesgo de reacciones locales.

Ninguna vacuna debe administrarse por via intravenosa

Para una técnica correcta, es necesario:

» Conocer la via de administracién indicada segun el tipo de vacuna o producto
inmunizante (si hay dudas, consultar el prospecto o la ficha técnica).

« Elegir el lugar anatémico adecuado en una zona de piel sana, en funcién de la edad y
envergadura del paciente.

« Disponer del material necesario (sobre todo del tipo de aguja recomendada).

«Cuando se trata de un nifo, es importante asegurarse de que se le ha inmovilizado
bien; la adecuada colaboracién de los padres o acompafantes es fundamental.

Cuando se administra mds de una vacuna en un mismo acto, es preferible administrarlas en
lugares anatdmicos diferentes. Si esto no es posible, debe guardarse una distancia entre
ambas de al menos 2,5 cm.

No se recomienda el uso de paracetamol o ibuprofeno de forma rutinaria con el propdsito
de prevenir posibles reacciones ya que puede disminuir la respuesta vacunal. Si estd
indicado para tratar la fiebre (>38 °C) o el dolor tras la vacunacion en el caso de que se
presente.

Se han realizado numerosos estudios para evaluar la reactogenicidad de las vacunas
administradas por via parenteral en relaciéon a diferentes variables. Existe evidencia de
menor reactogenicidad con las siguientes variables:
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» Lugar de administracién el deltoides frente al vasto externo del muslo.
» Técnica de inyeccidon intramuscular frente a subcutdnea.
« Agujas mas largas frente a mas cortas.

Angulo de 90° frente a dngulo menor en inyeccién intramuscular.

de administracion

a) Intradérmica (ID)

La administracion intradérmica consiste en inocular el producto justo debajo de la
parte mas superficial de la piel (epidermis). Es una via poco frecuente; en nuestro
medio sélo estd indicada para la administracion de la vacuna BCG, en la zona posterior
del hombro izquierdo, préoxima a la insercién del deltoides con el acromion (en algunos
paises se administra en el tercio proximal de la cara interna del antebrazo).

Pedir que sujeten adecuadamente al bebé para que no se mueva (cabeza y extremidades).
Sujetar el hombro inmovilizando el brazo del bebé.

- Debe estirarse la piel entre el dedo indice y pulgar.

- La aguja debe estar casi paralela a la superficie de la piel e insertarse lentamente (con el
bisel hacia arriba), aproximadamente 2 mm en la capa
superficial de la dermis.

- La aguja debe ser visible a través de la epidermis durante la
insercion.

- La inyeccién debe realizarse lentamente.

- Si la administracién es correcta, aparecerd una papula

blanquecina en el punto de inyeccién.

- Se recomienda no proteger el punto de inyeccion para facilitar la cicatrizacion.

Recientemente se ha autorizado la administracion intradérmica de la vacuna frente a MPOX
y se administra en la cara anterior del antebrazo (igual que el Mantoux).
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Limpiar la piel. Estirar la piel de la zona a pinchar.
Introducir el bisel hacia arriba con la jeringa
paralela a la piel (dangulo de 0°-15°). Cuando el
bisel desaparece, relajar la piel e inyectar. Debe
formarse una papula, que desaparecera en 10-30

minutos. Esperar unos segundos, retirar
lentamente la aguja.

Fuente: Infografia CGE

Zona 0,45 x 10 mm
Posterior
del hombro
izquierdo*®
/cara interna 0,4 x 13 mm 27G x 1/2” Gris
del
antebrazo**
*BCG **MPOX

25G x 5/8” Marron

b) Subcutanea (SC)

Consiste en inocular el producto en el tejido adiposo que se encuentra debajo de la
piel y encima del musculo. Es la técnica utilizada para la vacuna triple virica y varicela.
También pueden administrarse por via subcutdnea la vacuna neumocécica
polisacdrida y la Fiebre amarilla.

Técnica: Limpiar la piel. Se toma un pellizco de piel y tejido subcutdneo entre indice y
pulgar. Pinchar con un angulo de 45°. Soltar el pellizco e inyectar lentamente. No es
necesario aspirar previamente. Terminada la inyeccidén, retirar la aguja y comprimir
con una gasa, sin masajear.

Lugar anatomico: En lactantes menores de 12 meses, en el tercio medio del vasto
externo del muslo. En mayores, zona del deltoides.

Tercio medio del
vasto externo del 0,5 x16 mm 25G x 5/8” Naranja
muslo

Zona del deltoides _ - -

Lactantes <12
meses
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Niflos/as > 12

meses y 0,6 x 25 mm 23G x 1” Azul
personas 0,5x 25 mm* 256 x1” Naranja
adultas

*uso preferente

Dermis ——  »

Tejido adiposo—»
subcutdneo) ;

Tejido muscular—» §

Fuente: California Immunization Branch Fuente: elaboracion propia

c) Intramuscular (IM)

El producto se inocula en el tejido muscular profundo. Es la técnica mas frecuente.

Las zonas de eleccidén son el tercio medio del vasto externo en nifios pequefios, y el
deltoides en ninos mayores y adultos. No se recomienda la inoculacién en gluteo por la
posibilidad de inyeccidn en tejido graso subcutaneo que conlleva peor absorciéon y mayor
posibilidad de efectos adversos.

La regidon glutea-ventral es una alternativa cuando no pueden usarse los lugares
recomendados, por ejemplo en un lactante con escayola en ambas extremidades
inferiores. El lugar recomendado es el centro de un tridngulo formado por la espina iliaca
anterosuperior, la cresta iliaca y el borde superior del trocanter mayor. Sélo se debe usar
en casos excepcionales y siempre que no esté contraindicada en la ficha técnica de la
vacuna.

Cuando hay trastornos hemorragicos o tratamientos anticoagulantes se pueden presentar
hematomas en el lugar de la inyeccién cuando se utiliza la via IM. Si el tipo de vacuna lo
permite se puede utilizar la via subcutdnea. En el caso de vacunas que presentan menor
inmunogenicidad por via subcutanea, como la hepatitis B, se utilizard la via IM utilizando
la aguja de calibre mas fino (0,5x25 mm) y se aplicara presién firme durante al menos 2
minutos.

Técnica: Limpiar la piel. Sujetar la zona de inyeccidn entre indice y pulgar, tensando la
piel. Pinchar con un 4dngulo de 90° con un movimiento rdpido y seguro. Soltar el
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pellizco e inyectar lentamente. Una de las medidas que se han mostrado efectivas en
la disminucion del dolor ha sido no aspirar en las inyecciones IM y hacerlo lo mas
rapidamente posible. Es recomendable administrar las vacunas de forma que la mas
dolorosa sea la ultima. Terminada la inyeccidn, retirar la aguja y comprimir con una

gasa, sin masajear.

Recien nacidos/as (<1
B Tercio medio del

mes) o nifios/as bajo 0,5 x16 mm 25G x 5/8” Naranja
peso vasto externo

. ) 0,6 x 25 mm 23G x 1” Azul
» Tercio medio del
Nifios/as <18 meses
vasto externo .
0,5x 25 mm 25G x 1

Dermis —8 —

Tejido adiposo ——»
(subcutaneo)

Tejido muscular ——

Fuente: California Immunization Branch
0,6 x 25 mm 0,5x25 mm 0,5x16 mm
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Fuente: elaboracion propia

Fuente: elaboracion propia

A TECNICA DE INYECCION DE VACUNAS
L& DEL COVID-19 EN EL DELTOIDES

ADMINISTRACION PASO A PASO

"

Verificar dosis
a

LUGAR ANATOMICO
LOCALIZAR CON PRECISION EL PUNTO DE INYECCION '

N ROl

1
i

i

i

I

1

I

! METODO DELTRIANGULO:
! medir el ancho de dos dedos de
1 longitud bajo el acromion.

i Tomando esa linea como base,
{ imaginarun triéngulo invertido
i El punto de inyeccién se

,  encuentraen el centro del
i triéngulo

4 ®

Demasiado alta:
incorrecta

Zona media:
correcta

Evitar la inyeccion en = Tl 3
7 paciente: en caso de dolor local
@ 2 bolsa subacromial “““ intenso que no cede y limita la movilidad,
Evitar la inyeccién " consultar con el profesional de referencia para
en el nervio radial 7 valoracion

/!

Fuente: Consejo General de Enfermeria. ANENVAC

Via de administracién
adecuad:

CNICAS

4

METODO DE LAS HUELLAS:
sefala con tu dedo indice el
acromion. Extiende el pulgar
hacia el deltoides. Traza una
linea imaginaria. En su centro,
se encuentra el punto de
inyeccion

Tras la inyeccién, es habitual que aparezcan
R 3

O
X7
[3AKY

ORGANIZACION COLEGIAL DE ENFERMERIA

Registro correcto de la
vacuna administrada

ELEGIR AGUJAS DE CALIBRE
Y LONGITUD ADECUADA

o Estandar. 0,6x25 mm
(236x1) M
¥

* Problemas de coagulacién /
anticoagulados

0,5x25 mm(L‘SGW

>
RELAJAR ELMUSCULO

INSERTAR LAAGUJA A 90°

*

la zona. De f

producen lesiones con dolor que puede prolongarse
durante semanas o adenopatias en la axila
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d) Oral (O)

célera, fiebre tifoidea... y también para la vacuna de polio
oral, que sigue administrdandose en muchos paises.

En la vacunacién via oral frente a rotavirus, la regurgitaciéon/vomito de una parte de la
vacuna se considera que no justifica la repeticion de la vacunacién, a menos que se crea
gue se ha perdido casi toda o toda la vacuna, en cuyo caso puede administrarse una dosis
adicional. Puede administrarse una uUnica dosis de reemplazo en la misma visita. Si el
problema se repite no deben administrarse mas dosis de reemplazo.

Cuando la presentacion es monodosis, se administra directamente en la boca. Si es
multidosis, se administra con una cucharilla de un sélo uso.

a) Intranasal (IN)

En nuestro medio soélo estd autorizada una vacuna intranasal (Fluenz-Tetra® de

Medimmune). Se trata de una vacuna antigripal de virus atenuados y adaptados al frio.
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2.2. CONTROL DE CADENA DE
FRIO Y ALMACENAMIENTO DE

LAs vAcunAs (IS

Las vacunas y otros productos inmunizantes utilizados en la prevencién de enfermedades
infecciosas, son productos bioldgicos sensibles a las variaciones de luz, humedad, tiempo y
fundamentalmente de temperatura. Para mantener la capacidad inmunizante de una vacuna
desde su fabricacion hasta su administracion se debe conservar a la temperatura
recomendada en todo momento. La alteracidon de las condiciones de conservacién ideales
va a producir la aceleracién de la pérdida de potencia o la inactivacidn total de la vacuna y
este proceso es irreversible y no es visible a simple vista.

TODAS LAS VACUNAS Y PRODUCTOS INMUNIZANTES DEBEN
MANTENERSE ENTRE +2 °Cy +8 °C

Recursos humanos

Debe haber en cada centro de vacunacidon una o varias personas responsables que se
encarguen de realizar todas las actuaciones sistemdticas de la logistica vacunal:

e Comprobar diariamente la Temperatura (T?) al inicio de la jornada y al final de la misma
(T® maxima y minima) del frigorifico, verificar que se encuentran entre +2 °Cy +8 °C.

e Registrar dichas temperaturas diariamente (Anexo 11.2.).

e Comprobar que los frigorificos funcionan adecuadamente.

e Controlar las existencias de vacunas para asegurar su disponibilidad, evitando un
almacenamiento excesivo.

e Comprobar periédicamente el stock de vacuna existente y su caducidad (siempre
antes de realizar un nuevo pedido de vacunas).

e Asegurar la correcta recepcion de los pedidos, asi como los envios a puntos de
vacunacion periféricos.

e Recepcionar las vacunas que llegan al centro para guardarlas inmediatamente en el
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frigorifico y almacenarlas en condiciones adecuadas.

e Detectarincidencias en el mantenimiento de las vacunas: interrupcién cadena de frio,
caducidad de vacunas, etc.

e Identificar la causa de la incidencia para corregir errores y evitar otros incidentes.

e Notificar a los responsables de la OSI y de la Unidad de Epidemiologia de la
Subdireccidon de Salud Publica las incidencias o interrupciones de la cadena de frio
gue se generen tanto en la recepcidon de vacunas como durante su almacenamiento
en el centro (Anexo 11.3.).

e Informar a todos los profesionales que utilizan vacunas acerca de las normas de
almacenamiento y utilizacién de las mismas.

e Formacion y adiestramiento del personal relacionado con el almacenamiento de
vacunas.

1. CARACTERISTICAS DEL FRIGORIFICO

e Se recomienda utilizar frigorificos especificos para vacunas.

® Debe tener un sistema de regulacién de temperatura (termostato) que permita
ajustar la temperatura para que se mantenga dentro del intervalo. Se recomienda
utilizar frigorificos que garanticen los criterios de la Normativa DIN 58345.

e Cadafrigorifico debe disponer de un termémetro de maximas y minimas que permita
conocer si ha habido variaciones de temperatura y qué picos se han alcanzado vy
también de un sistema de registro continuo (tipo Testo) que nos ofrezca una
informacion mas completa del tiempo que ha durado la variacion de temperatura.

e No debe haber estantes en las puertas.

e Los frigorificos que no tienen sistema antiescarcha deben descongelarse periddica-
mente para que la capa de hielo no supere los 5 mm.

e Las bandejas deben ser de rejilla o estar perforadas en la base para evitar
acumulacion de liguidos y que los envases de vacuna se mantengan limpios y secos y
el aire pueda circular libremente.

e El frigorifico debe estar situado a la sombra, alejado de toda fuente de calor, a unos
15 cm de distancia y separado de la pared.

e Debe estar enchufado directamente a la red, sin derivaciones.

e NUNCA se desenchufara el frigorifico en el que hay vacunas para conectar cualquier otro
tipo de aparato, aunque vaya a ser momentaneamente.

e La capacidad del frigorifico y el nimero de ellos estara en funcion de:

Tamario y tipo de poblacion que se atiende (adulta, infantil).
Caracteristicas de las vacunas que se utilizan en el centro (calendario infantil,
de adultos, campafiia de gripe, vacunacién escolar, etc).

o Presentacién de dichas vacunas (monodosis, multidosis, presentacion
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2.

campafia, etc).

o Cambios que se van produciendo en el calendario vacunal (nuevas vacunas,
vacunas combinadas).

o Periodicidad de peticidon de vacunas al almacén.

Es importante no llenar el frigorifico al 100%. Las vacunas deben guardar de 2,5 a5 cm de
distancia con las paredes del frigorifico para que el aire circule.

COMPROBACION DE OSCILACIONES DE TEMPERATURA PREVIA AL
ALMACENAMIENTO DE VACUNAS POR PRIMERA VEZ

Los frigorificos, sobre todo los de tipo doméstico pueden tener temperatura diferente en

cada balda, por lo que es necesario “conocer cémo funciona el frigorifico”:

Comprobar la temperatura en cada balda del frigorifico, delante y detras, a un lado vy al
otro.

Comprobar la variacién de Ta con diferente cantidad de vacuna (media, cuando llega el
pedido, cuando se vacia.)

Con diferentes temperaturas ambientales.

. ALMACENAMIENTO DE VACUNAS EN EL FRIGORIFICO DEL CENTRO DE

VACUNACION

Deben almacenarse con sus envases completos, agrupando cada tipo de vacuna en una
misma bandeja en la que se rotule el nombre de la vacuna.

Deben situarse dependiendo del tipo de vacuna y de su inestabilidad:
- Enla zona mas fria se situaran las vacunas de virus vivos.
- En el resto de bandejas las vacunas de virus inactivados, toxoides, etc

Colocar las de caducidad mas larga en la parte posterior para utilizar antes las de
caducidad mas corta.

Revisar las fechas de caducidad de cada lote de vacunas almacenadas

Controlar las existencias de vacunas para asegurar su disponibilidad, evitando un
almacenamiento excesivo. Se debe ajustar el stock a la frecuencia de envio de vacunas.

La colocacion de botellas de plastico llenas de agua en la parte inferior ayuda a
estabilizar la temperatura interna después de abrir la puerta del frigorifico. Las botellas
de agua, deben guardar entre si de 2,5 a 5 cm y estar situadas a idéntica distancia de
las paredes de la nevera para que circule el aire.
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e El termdmetro de mdaximas y minimas, o el sensor del mismo cuando es digital, debe
situarse en la zona central separado de las paredes del frigorifico y de las cajas de
vacunas para evitar lecturas errdneas.

e No deben guardarse vacunas en los estantes de las puertas (por lo que estos
frigorificos no deben disponer de ellos).

e No se permitird la introduccion en el frigorifico de otros elementos que no sean
medicamentos.

e Esrecomendable tener un esquema en el exterior del frigorifico, con la situacién de las
diferentes vacunas, para facilitar su localizacién y evitar tener demasiado tiempo la
puerta abierta.

4. CONTROL DE LA TEMPERATURA

e Diariamente, se debe hacer una lectura al inicio y al final de la jornada de trabajo y
siempre que exista actividad en el centro sanitario, a través del termédmetro de maximas
y minimas. La lectura se anotara en la hoja de registro de temperaturas.

* Se recomienda realizar la ultima medicién al menos una hora antes de finalizar la
jornada para tener tiempo de corregir las deficiencias que se puedan observar.

e Esimprescindible realizarlo para detectar precozmente rotura de la cadena de frio.

e lalectura se realizara tantas veces como sea necesario si se detectan deficiencias en el
funcionamiento del frigorifico.

e El aumento de la temperatura por encima del limite recomendado puede incidir en la
pérdida de potencia de las vacunas. Este es un proceso acumulativo
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e Las temperaturas por debajo de 0°C pueden dar lugar a la congelacién del producto.
Este proceso inactiva las vacunas que contienen sales de aluminio y es irreversible.

e Al tomar la temperatura cada dia se tendran en cuenta las siguientes lecturas:

- Lalectura en el momento actual.

- La temperatura maxima que ha alcanzado el frigorifico desde la lectura anterior.
- La temperatura minima que ha alcanzado el frigorifico desde la lectura anterior.

e Lalectura de estas dos ultimas nos permite saber si en algin momento se ha producido
oscilacién de la temperatura fuera de los limites admitidos.

e Se anotara esta lectura en el registro de temperaturas; se borrara la memoria del
termémetro; se activard de nuevo para que comience a grabar nuevos registros y se
pondra el termdmetro en posicién dentro de la nevera para realizar una nueva lectura.

e Si existe un fallo en el sistema de refrigeracion que no pueda ser subsanado
rapidamente, en el momento en que se detecta debera asegurarse la conservacion de
las vacunas, trasladandolas a otro frigorifico hasta solucionar el problema.

e las incidencias detectadas en la comprobacidon diaria de la Temperatura, se
comunicaran a los responsables del centro y de la Unidad de Epidemiologia de la
Subdireccion de Salud Publica para su valoracién y actuacién pertinente.

e Cada vez que se produzca un problema con la cadena de frio se describira lo sucedido
en la hoja de incidencias y se enviard a la Unidad de Epidemiologia y/o al responsable
de la OSI (Anexo 11.3).

Este sistema de medicion nos permite realizar las lecturas sin abrir la puerta del
frigorifico.

Esta compuesto por dos partes: un sensor que se coloca dentro del frigorifico, en la parte
media y sin tocar las paredes del mismo, y un lector que se coloca fuera del frigorifico y
gue nos permitira realizar las mediciones sin abrir la puerta del mismo.

Nos aporta el dato de la Temperatura actual asi como la maxima y la minima a la que ha
llegado desde la ultima lectura realizada.

Existen diferentes modelos de este tipo de termdmetros, para su manejo seguiremos las
instrucciones del fabricante. Generalmente el funcionamiento es similar en todos los
modelos
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Permite tener informacién exhaustiva de la temperatura del frigorifico. Se utiliza para leer
y almacenar por separado lecturas y secuencias de medicién. Existen diferentes modelos
en el mercado y, actualmente en la CAPV se utilizan modelos Testo® (174 y 174T).

Las lecturas se miden y almacenan en el data logger y se transmiten al PC mediante
interface y alli se pueden leer y analizar utilizando el software basico; con este software
también se pueden programar los data logers individualmente.

Data logger

El dispositivo data logger se coloca en el interior del frigorifico, midiendo la temperatura
del mismo, durante el intervalo de tiempo previamente programado, y almacena esta
informacién.

El soporte tiene un cable con el que se conecta al PC y permite descargar la informaciéony
programar el data logger. Se puede conectar a cualquier ordenador en el que se haya
instalado el software y el archivo con los datos se puede enviar a través del correo
electrdnico.

5. ACTUACION CUANDO SE INTERRUMPE LA CADENA DE FRIiO

La interrupcién de la cadena de frio se produce cuando la Temperatura se situa fuera de los
limites del intervalo dptimo, tanto por encima como por debajo (congelacién).

Por debajo de 0 °C se congelan: inactivacion irreversible.

Por encima de 8 °C: pérdida de potencia en funcion del tiempo y temperatura
maxima: irreversible y acumulativa. Valorar cada caso.



La pérdida de la potencia es variable y depende de diferentes factores:

e Tipo de vacuna. Las vacunas atenuadas son mas inestables, segln la tecnologia o el
lote.

e La temperatura a la que se ha visto sometida.

e Tiempo de exposicién a dicha temperatura

Las variaciones puntuales en la temperatura del frigorifico, que se identifican en relacién a
la apertura de la puerta durante el proceso de vacunacidn, no se consideraran como una
rotura de la cadena de frio, sin embargo debe limitarse la apertura del frigorifico a lo
estrictamente indispensable.

Cuando se detecte que se ha comprometido la cadena de frio, se comunicara la situacién al
Responsable del centro y a la Unidad de Epidemiologia, para su valoracién y actuacidn
pertinente y se describira lo sucedido en la hoja de incidencias.

El procedimiento que se debe seguir ante un suceso de este tipo es:

* No abrir la puerta del frigorifico.

« Comprobar que la t? actual es adecuada y si no es asi se trasladaran las vacunas a
otro frigorifico.

«Anotar la hora, y las lecturas de Ta actual, minima y mdxima.

» Inmovilizar las vacunas hasta evaluar el grado de afectacién: Ta alcanzada vy
tiempo transcurrido.

« Aclarar el motivo del incidente e intentar subsanarlo en el menor tiempo posible.

» Rotular las vacunas afectadas que pueden ser utilizadas: fecha del suceso, tiempo
gue han estado fuera de rango y Ta alcanzada en ese tiempo. Si vuelve a ocurrir
otro suceso se acumulan los tiempos de las incidencias.

 Rellenar hoja de incidencias describiendo el suceso.
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Algoritmo de actuaciéon cuando se interrumpe la cadena de frio

INTERRUPCION

CADENA DE FRIO

!

INMOVILIZAR LAS VACUNAS Y ASEGURAR LO ANTES POSIBLE INTERVALO OPTIMO +22C - +82C

Considerar la
T2 mas alta
alcanzada

'

Notificar al JUAP,

Epidemiologia y responsable. Investigar causa

4

Descripcidn del suceso.

Descargar Testo y evaluar T2
maxima y minima y duracién

¢Estas vacunas
habian sufrido
otro incidente?

No

Consultar tabla.
Anexo 11.4

Vacunas alteradas,
desechar por sistema
del centro

Vacunas no alteradas,
se pueden utilizar.
Rotular identificando
n2 horas y T2 maxima
alcanzada.

!

Inactivacion de todas las
vacunas por congelacion

l

Desechar por sistema
del centro

v

Implementar medidas correctoras con control
continuado hasta confirmacién de buen
funcionamiento.

Enviar hoja de incidencias a Epidemiologiay
responsable de la OSI Anexo 11.3

52



1. WHO. Immunization in practice. Module 3: The cold Chain.

N

. WHO/IBV/06.10. Immunizations, vaccines and biologicals.

3. OPS. Curso de gerencia para el manejo efectivo del PAl. Médulo 3: cadena de frio.
2006.

4. Generalitat Valenciana. Conselleria de Sanitat. Direccion General de Salud Publica.
Logistica de la cadena de frio. Monografia sanitaria serie E. Nimero 50. 2004.

o1

.Junta de Castilla-La Mancha. Direccién General de Salud Publica y participacién. La
cadena de frio. Normas de almacenamiento y administracién de vacunas. 2007.

o

. Chapter 3 of the Green Book “Storage, distribution and disposal of vaccines”
www.dh.gov.uk/greenbook

7. Immunise Australian Program. Keep it Cool: the Vaccine Cold Chain. 2nd edition.
2001.

8. Center for Disease Control and Prevention. MMRW. Vol 60 n°2. January 28. 2011.

9. Center for Disease Control and Prevention. Vaccine & Handling Storage Toolkit. June
2016. http://www.cdc.gov/vaccines/recs/storage/toolkit/storage-handling- toolkit.pdf

10.Tuells J,et al. el primer ensayo de campo sobre cadena de frio en Espafia (Alicante
1986-1988). Vacunas 2009;10(2):42-8.

11.0rtega Molina P, et al. Mantenimiento de la cadena de frio para las vacunas: una
revision sistematica. Gac Sanit. 2007;21(4):343-8.

12.https://medicallab.coreco.es/din-58345-especificaciones-para-el-almacenamiento-de-
medicamentos-que-requieren-refrigeracion/ visitado el 7-2-2023.

53


http://www.dh.gov.uk/greenbook
http://www.cdc.gov/vaccines/recs/storage/toolkit/storage-handling-
https://medicallab.coreco.es/din-58345-especificaciones-para-el-almacenamiento-de-medicamentos-que-requieren-refrigeracion/
https://medicallab.coreco.es/din-58345-especificaciones-para-el-almacenamiento-de-medicamentos-que-requieren-refrigeracion/

La administracién de una vacuna debe registrarse siempre en la historia clinica
de la persona vacunada y en la tarjeta o el documento de vacunacidén que se
entrega a la persona después de la vacunacion.

LA HISTORIA VACUNAL DE UNA PERSONA ES VALIDA DURANTE TODA SU VIDA Y DEBE
CONTENER TODAS LAS VACUNAS QUE VA RECIBIENDO EN LAS DIFERENTES ETAPAS: INFANTIL,
ESCOLAR, LABORAL....

El registro vacunal es un procedimiento fundamental que permite:

« Conocer la historia individual de vacunacion.

» Proporcionar informacidn para conocer coberturas vacunales.

« Identificar grupos de poblaciéon no vacunados o parcialmente vacunados.
« Evaluar el impacto de los programas de vacunacién.

*Obtener informacién para el control de brotes.

*Obtener informacién para una adecuada gestidon vacunal.

La informacion que debe estar presente en cualquier registro vacunal es:

* Nombre y apellidos de la persona vacunada.

« Fecha de nacimiento.

«Sexo.

«Centro de vacunacion.

« Domicilio.

* Numero de colegiacidon del profesional que administra la vacuna.
e Fecha de administracion de la vacuna.

» Tipo de vacuna (antigenos, nombre comercial y laboratorio).

* Numero de dosis.

* Lote.

Registro de la informacién vacunal en OSABIDE

Toda la informacion vacunal de un paciente debe registrarse de manera sistematica a través
del formulario de Osabide. Esta constituye la via de entrada de todos los datos vacunales de
una personay debe incluir toda su historia vacunal, tanto de aquellas vacunas administradas
en el sistema publico de nuestra Comunidad como las administradas en otras Comunidades
o en centros privados. A partir de la cartilla o carnet de vacunacién se puede comprobar si
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su historia vacunal esta registrada en Osabide; si no fuera asi debemos completar en su
historia todos los datos vacunales que aporte justificados documentalmente.

En el formulario de Osabide debe registrarse siempre la vacuna y el lote de la
vacuna.

Historia Clinica _ Sociosanitario

Bl Formularios ! @ = 23

Existen diferentes formularios para el registro de las vacunas segun el tipo de vacunacién:
Adaptacién de vacunacién del adulto
Registro de vacunas en extranjeros
Registro de vacunas. Nacidos 1955-1980
Registro de vacunas. Nacidos 1981-1995
Registro de vacunas. Nacidos 1996-1999
Registro de vacunas. Nacidos 2000-2005
Registro de vacunas. Nacidos 2006-2018
Vacuna de la gripe/neumococo
Vacunacién adulto sano

Vacunacién en Grupos de Riesgo
Vacunacién en prematuros

Vacunacién infantil

Vacunacién infantil en Asplenia

Vacunas para viajeros

En cada formulario se incorporan las vacunas que se pueden encontrar en cada una de esas
situaciones. Se debe elegir la que corresponde y registrar siempre el lote de la vacuna
administrada.

Definicién de algunos valores que puede tomar la vacuna:

CONTRAINDICACION PERMANENTE: Sélo para aquellos casos en que no estd indicado
administrar nunca esa dosis vacunal (contraindicaciéon médica).
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SE NIEGA: Cuando la persona decide no ponerse esa dosis.

DOSIS EXTRAORDINARIA/RECUERDO: Corresponde a las dosis posteriores a la
primovacunacidon o bien a aquellos casos en que han completado la serie prevista en
calendario y, por el motivo que sea, se les han administrado mas dosis. También en
vacunaciones extraordinarias fuera de calendario sistemdtico (ej.: dTpa en
embarazadas).

La misma dosis de la misma vacuna sélo debe ser registrada una vez y por un tnico profesional
(quien administra la vacuna).

Q 5 % = © Guardar

Los formularios de Vacunacidn adulto sano y Vacunacion infantil contienen tres partes:

— Vacunacion del calendario vigente
— Vacunas para la adaptacion del calendario
— Vacunas que se administran fuera de calendario.

En el formulario Vacunacién en Grupos de Riesgo se debe elegir siempre el riesgo por el que

se vacuna.

% Vacunacion en Grupos de Riesgo

Paciente:

Especificar Grupo de riesgo H]

Para revisar la historia de vacunacion:

-— -

&1, W43

% Procesos 'g €I § &
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( ) CALENDARIO COMUN DE VACUNAGIONES E INMUNIZACIONES A LO LARGO DE TODA LA VIDA™

Calendaric recomendado afic 2024
Consejo Interterritorial
SISTEMA NACIONAL DE SALUD

EDAD”

0 2 4 6 i 12 15
meses | meses | meses | meses | meses | meses | meses

| = =8 o é%_*ﬁ gﬁ
Difterla, tétanos, tosferina®™ m

Haemophilus Influenzae b

n-n/////////////////zy//////////////////ﬂ;
B =

5 3 12 ] 14 | 1518] 1964] =65
afios anos | afios | anos | afos | anos | afios

VACUNACION /
INMUNIZACION

=9 =%
=0
=D
=roa &
=T,
Li'if%

Sarampidn, rubeola,parotiditis

Enfermedad manlngocéclcaﬂ H :
—— : : : : i /;‘/1:,{;
M//////////////// W/////////////

VPH

Enfermedad neumocécica”

Virus Herpes zéster"

0}

Gripe

Rotavirus™* **

La necesidad de mantener una proteccidon adecuada frente a infecciones que son prevenibles
mediante inmunizacién ya no es una cuestién propia de la edad infantil, sino que empieza desde el
momento de la gestacidon y nos acompafa a lo largo de toda la vida. Cada etapa vital requiere la
proteccién de productos inmunizantes para conseguir una vida mds saludable. Desde el consejo
Interterritorial del Sistema de Salud asi se promueve. Esto se traduce en los calendarios de
vacunacion sistematica que actualmente tenemos como referencia: para poblacién infantil y para
poblacién adulta.
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3.1 CALENDARIO VACUNAL INFANTIL DE
EUSKADI 2024

CALENDARIOV‘HCUNALINFANTIL oo
| 2meses | tmeses | 6meses | imeses | 1Zmeses | 15 meses |

Hepatitis B Hepatitis B Hepatitis B Sarampion
Difteria Difteria Difteria Rubéola
Tétanos  Tétanos Tétanos  Parotiditis
Tosferina Tosferina Tosferina

Poliomielitis Poliomielitis Paliomielitis

Haemophilus ~ Haemophilus Haemaphilus

influenzae b influenzae b influenzae b

Neumococo Neumococo Neumococo

Ma
'

Sarampion Difteria

\

Parotiditis Tosferina
Poliomielitis'

1.- Nacidos/as a partir del 1de enero de 2017,
Osakidetza 2- Namdos/as antesl de 2015 sin vacunacién ni antecedentes de infeccidn
. 3.- Dos dosis: 22 dosis a los 6 meses de la primera.
4.- Se recomienda una dosis de recuerdo a los 65 afios de edad.
5.~ Desde los 6 hasta los 59 meses de edad: 1 dosis anual.

Papilomavirus®  Difteria*

EUSKO JAURLARITZA
© GOBIERNO VASCO

OSASUN SAILA

DEPARTAMENTO DE SALUD




Las cohortes nacidas antes de 2017 recibirdn una dosis de recuerdo a los 6 afos de edad con una

vacuna de baja carga dTpa.

La poblacién infantil de familias procedentes de paises de alta endemia de hepatitis A debe ser
vacunada con vacuna frente a hepatitis A, independientemente de que hayan nacido en la CAPV

o no. En estas poblaciones, esta vacuna se debe incorporar a la vacunacion sistematica.

Esta poblacién tiene riesgo de contraer el VHA, cuando viaja a sus paises de origen o cuando recibe
en su entorno amigos o familiares procedentes de dichos paises.
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3.2 CALENDARIO VACUNAL DE LA
POBLACION ADULTA SANA 2024

CALENDARIO VACUNAL POBLACION ADULTA 552

T | s
menores de 65 anos

\ DOSIS A COMPLETAR A LO LARGO DE LA VIDA SEGUN ANO DE NACIMIENTO (se contabilizan las dosis del calendario infantil)

Tetanos-difteria (Td)' Completar 5 dosis

difteria-Tétanos-tesferina (dTpa) 1dosis en cada embarazo

Sar:

Varicela (VVZ) 2 dosis (susceptibles seronegativos con alto riesgo de contagio)
Hepatitis B 3 dosis

Afio de nacimiento

a partir de 1981

Papilomavirus humano (VPH) ?mﬂ%fég nacidas desde 1995)

Neumococo 23v 1dosis
, i
Herpes Zoster (VHZ) 2 dosis
) 1.- Con calendario infantil completo no requiere més dosis hasta los 65 afios. FLISKO)JAURTARITZA
Osakidetza 2.- Mujeres en edad fertil, profesionales de la salud (especialmente en pediatria), personal GOBIERNO VASCO
. de guarderias y Educacidn Primaria, personas en contacto estrecho con menores de 10 . -

afios y contactos estrechos de pacientes inmunodeprimidos.

DSASUN SAILA

DEPARTAMENTQ DE SALUD
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GENERALIDADES

« La vacunaciéon no es una actividad preventiva Unicamente de la infancia, sino que
debe incorporarse a la actividad diaria de la consulta de adultos, incluyendo las
ultimas recomendaciones vacunales para la poblaciéon adulta, de manera que
puedan mantener un envejecimiento saludable.

« La proporcién de adultos jovenes que provienen de una situacidon vacunal regulada
es cada vez mayor. Seguln los datos de poblacién de 2014, el 28% de la poblacidn
adulta de la CAPV ya tenia un Calendario de Vacunacién Infantil en su infancia, por
lo que es necesario mantener actualizada su situacidon vacunal.

* Las necesidades de vacunacion del adulto estan en funcién de diferentes variables:
la edad, antecedentes vacunales en la infancia, estado de salud, estilos de vida,
profesion, prdcticas de riesgo, viajes, etc. En este documento se establecen las
recomendaciones generales para la poblacién adulta sana. Las recomendaciones
especificas en otras situaciones se describen en el capitulo 7.

CALENDARIO DE VACUNACION SISTEMATICA DE LA POBLACION ADULTA
SANA EN LA CAPV

Las recomendaciones de vacunacion del adulto se establecen a partir de los 16 afios de
edad y recogen las dosis consideradas necesarias para alcanzar una situaciéon inmunitaria
adecuada. Estas recomendaciones se basan en los antecedentes vacunales y en la
proteccidon comunitaria de la poblacién, segun los diferentes tramos de edad.

Una de las principales limitaciones que se presentan en el abordaje de la valoracion
vacunal del adulto es la falta de documentacién vacunal, incluso en poblacidén joven que
fue vacunada correctamente en su infancia por lo que serd necesario valorar
individualmente cada caso cuando no presente historia vacunal documentada
basandonos en diferentes variables que puedan indicarnos la probabilidad de que hayan
sido vacunados.

Conocer la evolucién de la vacunacién en nuestra Comunidad nos proporciona
informacidon importante acerca de las enfermedades frente a las que ha podido ser
vacunada esta poblacidn. (Ver Anexos 11.5.y 11.6.)

Los adultos nacidos a partir de 1975 fueron vacunados de acuerdo al calendario de
vacunacioén vigente en cada periodo. Se actualizarad la vacunacion en aquellos que no
fueron vacunados en su infancia. (Ver Anexo 11.12)
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VACUNA TETANOS-DIFTERIA (Td)

La susceptibilidad frente al tétanos es general en personas no vacunadas. La infeccidn
natural no genera proteccién de por vida y no existe inmunidad comunitaria, por lo que
es necesario consolidar elevadas coberturas de vacunacién infantil y el mantenimiento de
la inmunidad en la edad adulta. La vacuna recomendada es la presentacion combinada
con antigeno de baja carga frente a difteria (Td) con el fin de mejorar los niveles de
seroproteccion frente a difteria en la edad adulta.

El actual Calendario de Vacunacion Infantil de la CAPV incorpora la ultima dosis frente a
Tétanos-difteria a la edad de 16 afios.

Segun las ultimas recomendaciones del Departamento de Salud (2010) para la prevencién
del tétanos y en una situacion de valoracién rutinaria (NO en profilaxis de heridas), en los
adultos que no fueron vacunados en su infancia, la actuacién se dirigird a completar 5
dosis a lo largo de su vida adulta:

« A las personas adultas que no estdn vacunadas frente al tétanos, se les
administraran tres dosis de vacuna Tétanos-difteria (Td) en pauta 0,1,6-12 meses
como primovacunacién y dos dosis de recuerdo, con un intervalo de 10 afios entre
ellas, hasta completar 5 dosis.

« A las personas adultas con vacunacién incompleta (menos de 3 dosis), se les
administraran las dosis de Td que falten para completar la primovacunacién y se
recomendaran dos dosis de recuerdo, con un intervalo de 10 afios entre ellas, hasta
completar un total de 5 dosis.

« Si tras la primera o segunda dosis se produce una importante reaccion local en el
lugar de la inyeccidon, se considerara la posibilidad de que el sujeto haya sido
recientemente vacunado o acumule un nimero superior de dosis y por lo tanto no
serd necesario seguir vacunandole.

* Los adultos jovenes sanos, con un calendario vacunal completo en su infancia no
requeriran dosis adicionales hasta los 65 afos, edad en la que se recomienda una
dosis de recuerdo.

La necesidad de evitar la hipervacunacidon de la poblacién frente al tétanos, hace que haya
gue ser especialmente cuidadosos a la hora de valorar las dosis adicionales necesarias,
en ausencia de documentacion vacunal. Algunos aspectos que podemos tener en cuenta
son:

« Conocer cudl ha sido la evoluciéon de la vacunacién en nuestra comunidad vy el
esquema vacunal que se realizaba segun la fecha de nacimiento (ver Anexos 11.5.
y 11.6.)

* En el caso de los varones que hicieron el Servicio Militar y refieren que fueron
vacunados en él, se puede asumir que habran recibido, al menos, dos dosis de
vacuna frente al tétanos. La vacunacién sistematica en el ejército se introdujo en
1967 de manera obligatoria, por lo que los varones nacidos a partir de 1951, que
hayan hecho el servicio militar habran recibido al menos dos dosis de vacuna
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antitetanica.

« Coberturas vacunales. Las coberturas vacunales nos indican la probabilidad de que
la poblacién esté vacunada. En 1965 comenzé la vacunaciéon masiva frente al
tétanos, en forma de campaias, lograndose coberturas del 70%. En 1975 se
implantd el calendario de vacunacion infantil sistematico y desde entonces se
recomendd la administracion de 6 dosis de vacuna antitetdnica en el calendario
infantil hasta 2016. La poblacién nacida desde 2017 finalizard su calendario infantil
con 5 dosis frente a tétanos. Las coberturas vacunales conseguidas desde finales
de los aifos 80 ya eran superiores al 90%.

Encuesta de seroprevalencia. Nos proporciona informaciéon real sobre el estado
inmunitario de nuestra poblacién por grupos de edad y por lo tanto nos permite
saber si es necesaria la indicacién de vacunacién adicional asi como los grupos de
edad con mayores requerimientos. La 12 encuesta de seroprevalencia que se realizé
en la CAPV nos indica que el 96% la poblacién nacida a partir de 1980 tenia, en
2009, inmunidad frente al tétanos. Por lo tanto se correlaciona adecuadamente con
las coberturas vacunales de estas cohortes.

« Adherencia al calendario vacunal infantil. Es prioritario detectar a la poblacién que
no fue vacunada en su infancia, bien por posiciones contrarias a las vacunas o por
problemas de desestructuracidon familiar, problemas sociales, etc. De esta manera
se podra actualizar su historia vacunal y adaptarla segin su edad para adecuarla a
la poblacién vacunada de su misma edad.

Las personas que hayan recibido alguna dosis de vacuna antitetdnica a lo largo de la vida
sélo necesitan recibir las dosis necesarias para completar la pauta de vacunacion de 5
dosis. Para ello se contabilizaran todas las dosis anteriores recibidas, siempre que se
hayan respetado los intervalos minimos de separacidon entre las dosis, no debiendo
reiniciarse en ningln caso la vacunacidn. Esta indicacidon se refiere también a las personas
gue hayan iniciado la vacunacién en la infancia, pero que no hayan completado la pauta
de vacunacion.

Vacunacidn antitetanica en profilaxis de heridas: ver anexo 11.7

VACUNA FRENTE A TOSFERINA

« Desde 2015, se recomienda la vacunaciéon frente a tosferina a todas las
embarazadas, con el doble objetivo de proteger al recién nacido, a través del paso
de anticuerpos transplacentarios y proteger a la madre para que no trasmita la
enfermedad al bebé.

« El periodo de vacunacion preferente es entre la semana 27 y 36 de gestacion
(6ptimo entre la semana 27 y 31), e independientemente de su estado de
inmunizaciéon previa. En caso de amenza de parto prematuro se podra administrar
a partir de la semana 20 de gestacion.

« La vacuna recomendada es la Unica disponible para adultos. Es una vacuna
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combinada, de baja carga antigénica, frente a difteria, tétanos y tosferina (dTpa).

+ La vacunacion esta indicada en cada embarazo.

« En las embarazadas, la vacuna dTpa puede sustituir a una de las dosis previstas de
Td para completar una pauta de vacunacidon o para la profilaxis en heridas
tetanigenas.

VACUNA FRENTE A LA POLIOMIELITIS

« La vacunacion frente a la polio comenzé en 1963 con la vacunacidon masiva de la
poblacidn infantil y continué desde 1975 hasta la actualidad, como vacunacidn
sistemadtica de calendario infantil en la que se incluyen 4 dosis.

Estos antecedentes se manifiestan en el alto grado de inmunidad de la poblaciéon
adulta e infantil que se observaron en la encuesta de seroprevalencia de 2009, en
la que sélo el 0,5% era susceptible para los poliovirus 1 y 2, y un 2% para el
poliovirus 3.

Se puede considerar que las personas nacidas en Espafia son inmunes a la
poliomielitis. La recomendaciéon de vacunaciéon se limitara a los viajeros a zonas
endémicas o en el caso de personas no vacunadas procedentes de paises con circulacion
de virus salvaje se indicara primovacunacion con 3 dosis de vacuna, en pauta 0-1-6/12
meses.

En personas procedentes de paises en los que han circulado virus derivados de la vacuna
y paises con riesgo de reintroduccién se administrard 1 dosis. Ver listado de paises:

http://polioeradication.org/polio-today/polio-now/public-health-emergency-status

VACUNA TRIPLE VIRICA (SARAMPION, PAPERAS Y RUBEOLA)

Para las personas nacidas entre 1970 y 1980, que no tengan historia de enfermedad ni de
vacunacién con dos dosis de vacuna Triple Virica se recomienda la vacunaciéon con dos dosis
de triple virica, con un intervalo entre dosis de al menos 4 semanas.En el caso de que el
adulto hubiera recibido con anterioridad una uUnica dosis de vacuna Triple Virica, se
administrara una segunda (manteniendo el intervalo anteriormente especificado).

Las personas nacidas a partir de 1981 que dicen “estar correctamente vacunados de todo”, si
efectivamente han cumplido las recomendaciones de la CAPV, deberian haber recibido dos dosis de TV
y se pueden consideran correctamente vacunados. En el caso de que no fueran vacunados en su infancia
y no hubieran pasado la enfermedad, esta indicado que reciban dos dosis de vacuna Triple Virica.

eSe consideran inmunes a sarampioén las personas nacidas antes de 1970.

En todos los casos, si persiste la duda sobre la susceptibilidad o el nimero de dosis a administrar (1
0 2), debera valorarse el riesgo de exposicidn actual o futura al virus del sarampidn de cada persona
(viajes al extranjero, personal sanitario, contacto con personas no vacunadas con TV...). La encuesta
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de seroprevalencia de la CAPV de 2009, mostré una prevalencia de Ac frente a sarampidn
(porcentaje de no susceptibles) del 98,2% entre las personas nacidas entre 1971 y 1980, por lo tanto
el numero real de susceptibles es bajo.

e No es necesario ni esta indicado realizar serologia.

Muy importante, es una vacuna atenuada de virus vivos por lo que esta contraindicada en personas en
situacién de inmunosupresion y en embarazadas. Se debe esperar al menos 1 mes desde la
administracion de la vacuna para quedarse embarazada .

*En personas con vacunacion documentada que incluya dos dosis de vacuna TV, no esta indicado
realizar test seroldgicos para evaluar su inmunidad porque se consideran inmunes
independientemente de los resultados seroldgicos subsiguientes de sarampion, rubéola o
parotiditis.

e No es necesario realizar serologia de rubeola en mujeres con historia documentada de recepcién
de al menos una dosis de vacuna triple virica.

eSegun los datos de la | Encuesta de Seroprevalencia de la CAPV, mas del 96% de la poblacién
general, en todos los grupos de edad, presenta anticuerpos frente a la rubéola y por encima del
97% en la poblacién femenina en todos las edades.

VACUNA FRENTE A VARICELA

eSegun la | Encuesta de Seroprevalencia de la CAPV, mas del 96% de las personas adultas son
inmunes a varicela lo que implica que sélo un pequefio porcentaje de esta poblacidn se puede
considerar susceptible.

eLas personas adultas susceptibles (sin historia de enfermedad ni vacunacién documentada y con
una prueba seroldgica negativa) que contacten con el sistema sanitario, pueden vacunarse para
evitar las complicaciones que pueden producirse por la enfermedad natural en los adultos. Tiene
especial interés la vacunacion de mujeres en edad fértil, profesionales sanitarios (especialmente
en pediatria), profesores de guarderias y Educacidn Primaria, personas en contacto estrecho con
menores de 10 afios y contactos estrechos de pacientes inmunodeprimidos.

eLa pauta en todos los casos es de 2 dosis con un intervalo minimo de 4 semanas

eEvitar el uso de salicilatos en las 6 semanas siguientes a la vacunacién.

VACUNA FRENTE A LA HEPATITIS B
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Las personas adultas nacidas a partir de 1981, fueron vacunadas sistematicamente segun su
calendario de vacunacion infantil. Si no se vacunaron en su momento pueden ser vacunadas al
actualizar su calendario Vacunal.

VACUNA FRENTE AL VIRUS PAPILOMA HUMANO (VPH)

eLas mujeres nacidas a partir de 1995, fueron vacunadas sistematicamente segun su Calendario
vacunal infantil. Si no se vacunaron en su momento pueden ser vacunadas al actualizar el

Calendario Vacunal. Enleliafi02023 se halintrodiicido en el Calendario para nifios nacidos a parir

*El inicio de las relaciones sexuales no supone una contraindicacidn para la vacunacion aunque la
efectividad de la vacuna puede verse afectada si la persona ya esta infectada con alguno de los
serotipos que contiene la vacuna.

eLa pauta de vacunacién recomendada en _ mujeres adultas es de 3 dosis (0-2-6 meses).
VACUNA FRENTE AL MENINGOCOCO ACWY

La vacunacién frente al meningococo C, con la vacuna conjugada, se incluyd en el calendario
vacunal infantil en 2000, realizdndose un catch-up de las cohortes nacidas con anterioridad hasta
1984. En 2019, se sustituyd la dosis de 12 afios frente a meningococo C por la vacuna frente a
meningococos ACWY realizandose una captacion activa de la poblacion hasta los 18 anos de edad.

En el caso de que no se vacunaran frente a meningococo C en su infancia o adolescencia, los
adultos menores de 26 afios deben recibir una dosis de vacuna conjugada frente a meningococo
ACWY.

VACUNA ANTINEUMOCOCICA (NEUMOCOCO CONJUGADA-VACUNA POLISACARIDA 23 SEROTIPOS)

La vacunacién esta actualmente indicada en todos los mayores de 64 afios con una sola dosis de
VNP23.

No se recomienda la revacunacién excepto en algunas circunstancias especiales (ver vacunacién

segun condiciones de salud).

La vacuna conjugada - s6lo estd autorizada en poblacion > 18 afios. En nuestra Comunidad
se recomienda en poblacion adulta de grupos de riesgo. (ver capitulo 7)

VACUNA ANTIGRIPAL

Esta recomendada la vacunacion con una dosis, anualmente, a toda la poblacion a partir de 60
anos.
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Las personas con historia de alergia después de la exposicidon al huevo pueden recibir vacunas frente

a la gripe sin precauciones especiales, tanto las vacunas inactivadas como atenuadas.

VACUNA FRENTE A HERPES ZOSTER(HZ/su)

Esta indicada a toda la poblacién a partir de 65 afios de edad.

La vacunacion es segura en cualquier momento tras haber sufrido un herpes zdéster y tras la

desaparicion de las vesiculas. En poblacion inmunocompetente, se recomienda esperar un intervalo

de 6 meses a 1 afio tras el episodio. En las personas con inmunosupresion, que pueden tener riesgo

de recidiva, se puede vacunar inmediatamente tras recuperarse del episodio.
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VACUNAS Y

> cunaciones e
Inmunizaciones
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CARACTERISTICA DE LA ENFERMEDAD

Es una enfermedad bacteriana aguda que afecta principalmente al tracto respiratorio
superior - mucosa nasal, amigdalas, laringe o faringe - (difteria respiratoria) y con menor
frecuencia a la piel (difteria cutdnea) u otras localizaciones (conjuntiva, vagina).

La lesidn caracteristica de la difteria es una membrana que se localiza habitualmente en
la faringe, se engrosa, va adquiriendo una coloracién blanco-grisdcea y puede extenderse
hacia la pared posterior de la faringe o de la tradquea.

La difteria cutdnea afecta sobre todo a zonas expuestas, aparece como una lesidn
inflamatoria acompafiada de vesiculas que evoluciona hacia una dulcera crdénica no
progresiva bien delimitada que puede aparecer con una membrana gris sucia.

La gravedad de la difteria depende de la extensiéon de las lesiones y de la difusién de la
toxina, que puede producir complicaciones como miocarditis, polineuropatias y afectacion
renal. La letalidad de la enfermedad se estima entre 5% y 10%.

AGENTE CAUSAL

La difteria estd causada por cepas toxigénicas de Corynebacterium diphtheriae vy
ocasionalmente de Corynebacterium ulcerans o Corynebacterium pseudotuberculosis.

El diagnéstico de laboratorio se basa en el aislamiento en una muestra clinica de estas
cepas toxigénicas para lo que es necesario realizar el test de Elek.

MODO DE TRANSMISION

Se adquiere por transmisién directa, persona a persona por via aérea, mediante contacto
fisico estrecho con un enfermo o con un portador asintomatico desde 7 dias antes del
inicio de sintomas. Los pacientes no tratados son infecciosos durante 2-3 semanas y los
portadores crénicos pueden diseminar microorganismos durante 6 meses o0 mas a través
de las secreciones faringeas.

El hombre es el Unico reservorio de C. diphtheriae.

PERIODO DE INCUBACION

El periodo de incubacidon suele durar entre 2 y 7 dias aunque puede ser mas largo.

DURACION DE LA INMUNIDAD
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Aunque la enfermedad y la infeccién asintomatica pueden inducir inmunidad duradera,
no siempre es asi, por lo que es necesario vacunar a los enfermos de difteria durante la
convalecencia

CARACTERISTICAS DE LAS VACUNAS

Todas las vacunas utilizadas frente a difteria son vacunas inactivadas que contienen
toxoide diftérico y estdn combinadas con otros antigenos vacunales.

Actualmente no existe ninguna presentacion monovalente de este antigeno.

La primovacunacién con tres o mds dosis induce titulos protectores de anticuerpos en el
95,5% de los vacunados y en el 98,4% después de la administraciéon de cinco dosis de
vacuna. La vacuna es muy efectiva en la prevencién de la enfermedad grave y de la
mortalidad, pero no protege frente a la colonizacidén nasofaringea, por lo que se estima
que su efectividad total frente a la enfermedad clinica es de un 70%-90%.

COMPOSICION

Se dispone de diferentes vacunas frente a difteria, todas ellas combinadas, tanto para
edad pediatrica como adulta. Las combinaciones que incluyen antigenos frente a la
difteria de alta carga se representan con una “D” mayuscula y no deben ser utilizadas en
adultos por la mayor frecuencia de efectos adversos. Las presentaciones para su uso en
adultos incorporan menor carga antigénica de toxoide diftérico y se representan con una
“d” mindscula

VACUNAS DISPONIBLES

ANTIGENOS NOMBRE COMERCIAL LABORATORIO
dTpa* Boostrix® GlaxoSmithKline GSK
dTpal Triaxis® Sanofi Pasteur
dTpa-VPI* Boostrix-Polio® GlaxoSmithKline GSK
DTPa-VPI3 Infanrix-IPV® GlaxoSmithKline GSK
DTPa-VPI3 Tetraxim® Sanofi Pasteur
DTPa-VPI-VHB-Hib? Infanrix-hexa® GlaxoSmithKline GSK
DTPa-VPI-VHB-Hib Hexyon® Sanofi Pasteur
DTPa-VPI-VHB-Hib Vaxelis® Merck Sharp & Dohme MSD
Td Diftavax® Sanofi Pasteur
Td Ditebooster® AJ Vaccins AS

" Indicacién a partir de los 4 afios de edad, no deben utilizarse en series de inmunizacién primaria.
2 Presentaciones que requieren reconstitucion antes de ser administradas.
3 Indicada a los 6 afios en la poblacién infantil que ha recibido pauta 2+1
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FORMA DE ADMINISTRACION

Via intramuscular.

LUGAR ANATOMICO

En el muslo, en el tercio medio del musculo vasto externo o en el musculo deltoides, con un

angulo de 90°.

Hay que garantizar la administracion profunda en el muisculo. (Se tendrd en cuenta el

tamano de la masa muscular para adaptar el tipo de aguja.

PAUTA VACUNAL

Calendario de Vacunacion Infantil de la CAPV

EDAD DE

a VACUNA
ADMINISTRACION

ZONA DE
ADMINISTRACION

PRIMOVACUNACION

DTPa-VPI-HB-Hib
2,4 meses jeringa con disol-
vente precargado + 1
vial liofilizado

DOSIS DE RECUERDO: 3 DOSIS

DTPa-VPI-HB-Hib
11 meses jeringa con disol-
vente precargado + 1
vial liofilizado

Nacidos/as desde 1
enero 2017
DTPa-VPI
6 afos jeringa precargada
Nacidos/as antes de
2017
dTpa
jeringa precargada

Td

16 ainos L
jeringa precargada

Intramuscular en el
tercio medio del vasto
externo del muslo,
angulo de 90°

Intramuscular en el
tercio medio del vasto
externo del muslo,
angulo de 90°

Intramuscular en
deltoides, angulo de
90°

INTERVALO
MINIMO ENTRE
DOSIS

1 mes entre las
dos primeras
dosis

6 meses entre la
228y 32

6 meses
como dosis de
recuerdo

EDAD
MAXIMA
ADMINISTRA-
CION

7 anos

7 afnos

No tiene
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Vacunacion de la Poblacion Adulta en la CAPV

La difteria no plantea problemas en nuestro medio, pero ante la baja prevalencia de
anticuerpos en la poblacién adulta puede ser un riesgo si se produce una reintroduccidén
de la enfermedad desde zonas donde la infeccién es endémica. Por este motivo se
recomienda mantener la proteccidon en estas edades.

Se utilizard la misma pauta que la recomendada para la proteccidon de tétanos ya que sélo
disponemos de vacunas combinadas con tétanos para uso sistemdtico en poblaciéon adulta

(vacuna Td).

PERSONAS ADULTAS SIN DOSIS PREVIAS

PRIMOVACUNACION DOSIS DE RECUERDO
12 dosis 22 dosis 32 dosis 42 dosis 52 dosis
tan pronto como  intervalo minimo intervalo minimo 10 afios después 10 afios después
sea posible 1 mesdelail? 6 meses de la 22 dela 32 de la 42

PERSONAS ADULTAS VACUNADAS EN LA INFANCIA CON 5 O MAS DOSIS

1 dosis a los 65 afios
PERSONAS ADULTAS CON VACUNACION INCOMPLETA (menos de 5 dosis)

Completar 5 dosis

En el adulto se utilizard la vacuna combinada Td (en el embarazo, por defecto se incluye
una dosis “p” de carga antigénica baja con la vacuna dTpa administrada para proteger
frente a la tosferina).

CONSERVACION

Entre 2 y 8 °C. No congelar

INDICACIONES

La vacuna contra la difteria estd incluida en el Calendario Vacunal Infantil y de la Poblaciéon Adulta
de la CAPV.

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones y precauciones generales de todas las vacunas.

Personas alérgicas a alguno de los componentes de la vacuna (ver anexo 11.8.) segun el tipo
de vacuna que incorpore toxoide diftérico:

En la vacuna combinada hexavalente pueden existir trazas de antibidticos (neomicina,
estreptomicina o polimixina).
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Debe considerarse detenidamente la vacunacion en personas con antecedentes de
reacciones graves (ver efectos adversos) en las 48 horas siguientes a la inyeccidon con una
vacuna de composicidon similar o a una dosis previa de la misma.

No debe administrarse a personas que han sufrido una encefalopatia de origen desconocido
dentro de los 7 dias posteriores a una inmunizacidn previa con una vacuna combinada que
incorpore el antigeno frente a pertussis.

Una reaccion local grave (Arthus) puede indicar un numero excesivo de dosis previas de
vacunas con toxoide diftérico y tetanico. Se debe valorar no indicar dosis de refuerzo antes
de 10 afos.

EFECTOS ADVERSOS

Vacuna DTPa-VPI-VHB-Hib

e Frecuentes: pérdida de apetito, fiebre >38 °C, inflamacién e induracién en el lugar de
inyeccidn, dolor, enrojecimiento, irritabilidad, inquietud, llanto, pérdida de apetito.

eMuy raras: convulsiones, dermatitis...

Vacuna dTpa de carga baja

Los efectos adversos no son graves y tienen una incidencia similar a la vacuna Td:

*Muy frecuentes: cefalea, dolor, enrojecimiento e inflamacién en el lugar de inyeccién,
malestar, fatiga, somnolencia, irritabilidad en ninos.

eFrecuentes: fiebre > 37,5°C, nduseas, trastornos gastrointestinales, mareo.

ePoco frecuente: prurito, erupcién, sincope, artralgia, mialgia.

Vacuna Td

-Reacciones de tipo local: dolor, enrojecimiento (20-80%).
-Fiebre >38 °C (2%).

-Dolor de cabeza, astenia.

-Sintomas digestivos.

En todas las vacunas que contienen componente tetanico pueden aumentar las reacciones

adversas tras la 42 y la 52 dosis, principalmente la fiebre o las reacciones locales, incluido un
edema en toda la extremidad, aunque esto no supone una contraindicacién para la 52 dosis.
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CARACTERISTICA DE LA ENFERMEDAD

El tétanos es una enfermedad aguda y grave inducida por una exotoxina del bacilo
tetanico, Clostridium tetani, que crece en condiciones de anaerobiosis en las heridas. El
reservorio esta en el suelo, asi como en el intestino de animales y humanos. La via de
entrada suelen ser heridas contaminadas; no se contagia de persona a persona.

En la mayoria de los paises europeos se ha erradicado el tétanos neonatal, sin
embargo, la situacion de proteccion frente al tétanos en adultos dista de ser la éptima
y periddicamente se producen casos de enfermedad. Frecuentemente se presenta
como cuadro clinico grave, con un tratamiento largo, costoso, y elevada letalidad (30-
40%).

AGENTE CAUSAL

El microorganismo causante del tétanos es -Clostridium tetani, bacilo esporulado (gram
positivo) y anaerobio estricto con una forma tipica de “palillo de tambor”. La
enfermedad es consecuencia de sus exotoxinas tetanolisina y tetanospasmina,
provocando esta uUltima un bloqueo de la funcidén neurotransmisora responsable de la
contracciéon de los musculos.

MODO DE TRANSMISION

Clostridium tetani es muy frecuente en la naturaleza y potencialmente, cualquier herida
gue penetre en piel o mucosas, sobre todo si es sucia (con tierra, etc.), puede
contaminarse con sus esporas y ser peligrosa. En ausencia de oxigeno las esporas de
Clostridium tetani germinan y se producen las toxinas que se diseminan por la sangrey
la linfa. No existe transmisidén persona a persona.

PERIODO DE INCUBACION

El periodo de incubacion varia de 3 a 21 dias, usualmente 8 dias. En general, cuanto
mas alejada la herida del sistema nervioso central, mayor es el periodo de incubacidn.
A menor periodo de incubacion mayor riesgo de mortalidad. En el tétanos neonatal, el
periodo de incubacién es de 4 a 14 dias tras el nacimiento, de media unos 7 dias.

77



DURACION DE LA INMUNIDAD

La infecciéon no confiere inmunidad permanente. Sin embargo, la vacunacién en las
pautas recomendadas garantiza una proteccién adecuada a lo largo de la vida.

CARACTERISTICAS DE LAS VACUNAS

Las diferentes vacunas frente al tétanos son elaboradas a partir de la toxina de Clostridium
tetani que es inactivada con formaldehido.

Después de tres dosis de vacuna antitetdnica, la mayoria de las personas vacunadas
tienen altos titulos de anticuerpos protectores (>0,1 Ul/mL) con una duraciéon de la
proteccion de al menos 10 afos.

COMPOSICION

No existen vacunas monovalentes de tétanos comercializadas en nuestro medio; sélo se
dispone de presentaciones combinadas con otros antigenos: dos (Td), tres (DTPa o dTpa),
tetravalentes (dTpa-VPI) o hexavalentes (DTPa-VPI-VHB+Hib).

Algunas presentaciones (vacunas dTpa) no estan autorizadas para primovacunacion y sélo
se autorizan como dosis de recuerdo

VACUNAS DISPONIBLES

ANTIGENOS NOMBRE COMERCIAL LABORATORIO
dTpa* Boostrix® GlaxoSmithKline GSK
dTpat Triaxis® Sanofi Pasteur
dTpa-VPI* Boostrix-Polio® GlaxoSmithKline GSK
DTPa-VPI3 Infanrix-IPV® GlaxoSmithKline GSK
DTPa-VPI3 Tetraxim® Sanofi Pasteur
DTPa-VPI-VHB-Hib? Infanrix-hexa® GlaxoSmithKline GSK
DTPa-VPI-VHB-Hib Hexyon® Sanofi Pasteur
DTPa-VPI-VHB-Hib Vaxelis® Merck Sharp & Dohme MSD
Td Diftavax® Sanofi Pasteur
Td Ditebooster® AJ Vaccins AS

Indicacidn a partir de los 4 afios de edad, no deben utilizarse en series de inmunizacién primaria.
Presentaciones que requieren reconstitucion antes de ser administradas.
Indicada a los 6 afios en los poblacién infantil que han recibido pauta 2+1
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FORMA DE ADMINISTRACION

Via intramuscular.

LUGAR ANATOMICO

En el muslo, en el tercio medio del musculo vasto externo o en el musculo deltoides, con

un dngulo de 90°.

Hay que garantizar la administracion profunda en el musculo. (Se tendra en cuenta el

tamafio de la masa muscular para adaptar el tipo de aguja.

PAUTA VACUNAL

Calendario de Vacunacion Infantil de la CAPV

INTERVALO
EDAD DE ZONA DE .
o VACUNA a MINIMO ENTRE
ADMINISTRACION ADMINISTRACION DOSIS

PRIMOVACUNACION

DTPa-VPI-HB-Hib
Intramuscular en el
. ) 1 mes entre las
o ) tercio medio del vasto .
2,4 meses jeringa con disol- dos primeras
externo del muslo, )
vente precargado +1 | . dosis
o angulo de 90
vial liofilizado

DOSIS DE RECUERDO: 3 DOSIS

DTPa-VPI-HB+Hib Intramuscular en el

tercio medio del
6 meses entre la

11 meses jeringa con disol- vasto externo del e
vente precargado + 1 muslo, angulo de y
vial liofilizado 90°
Nacidos/as desde 1
enero 2017
DTPa-VPI

6 afnos jeringa precargada
Nacidos/as antes de Intramuscular en
2017 deltoides, angulode 6 meses
dTpa 90°

jeringa precargada

16 afios Td

jeringa precargada

EDAD
MAXIMA
ADMINISTRA-
CION

7 anos

7 anos

No tiene
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Vacunacién de la Poblacion Adulta en la CAPV

Se utilizard la misma pauta que la recomendada para la proteccion de tétanos ya que sdlo
disponemos de vacunas combinadas con difteria para uso sistematico en poblaciéon adulta
(vacuna Td).

PERSONAS ADULTAS SIN DOSIS PREVIAS

PRIMOVACUNACION DOSIS DE RECUERDO
12 dosis 22 dosis 32 dosis 42 dosis 52 dosis
tan pronto como  intervalo minimo intervalo minimo 10 afios después 10 afios después
sea posible 1 mesdelail? 6 meses de la 22 dela 32 dela 42

PERSONAS ADULTAS VACUNADAS EN LA INFANCIA CON 5 O MAS DOSIS

1 dosis a los 65 afios
PERSONAS ADULTAS CON VACUNACION INCOMPLETA (menos de 5 dosis)

Completar 5 dosis

En el adulto se utilizara la vacuna combinada Td (en el embarazo, por defecto se incluye
una dosis “T” con la vacuna dTpa), que se administra para proteger frente a la tosferina.

Profilaxis en heridas tetanigenas (ver Anexo 11.7.).

COMPATIBILIDAD CON VACUNAS Y OTROS PRODUCTOS
BIOLOGICOS

La vacuna antitetanica es un toxoide y puede administrarse conjuntamente con otras
vacunas del calendario vacunal infantil o del adulto sin problemas de interferencia.
También puede administrarse con inmunoglobulina antitetanica. Esta administracion
conjunta siempre debe ser en lugares anatdmicos distintos y con diferentes jeringas y
agujas.

Se puede administrar en el embarazo y lactancia.

CONSERVACION

Entre 2-8 °C. No congelar.

INDICACIONES

Esta indicada la vacunacidn a toda la poblacién, incluida en el Calendario Vacunal Infantil y
en el Calendario del adulto.
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Los nifios con un Calendario Vacunal completo en su infancia no requeriran dosis adicionales
hasta los 65 afios, edad en la que se recomienda una dosis de recuerdo.

Para mantener la proteccidn frente al tétanos a lo largo de la vida, se recomienda que la
poblacidon adulta que no fue vacunada en su infancia complete al menos 5 dosis segun las
pautas establecidas.

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones y precauciones generales de todas las vacunas.

EFECTOS ADVERSOS

(Ver capitulo 4.1).
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CARACTERISTICAS DE LA ENFERMEDAD

La tosferina es una enfermedad infecciosa aguda de las vias respiratorias superiores. Se
caracteriza por discurrir en dos fases: una primera fase catarral de congestidn,
secrecién nasal y tos y maxima contagiosidad, seguida de una fase paroxistica. Los
paroxismos se caracterizan por accesos de tos repetidos y violentos en series, sin
inspiracion intermedia, que pueden finalizar con un estridor respiratorio de tono alto
caracteristico (“gallo”).

La duracidon de la enfermedad es 6-10 semanas aunque la tos puede durar meses.

Los lactantes menores de 6 meses de edad, los adolescentes y los adultos
frecuentemente no tienen el cuadro tipico de estridores o tos paroxistica. Adem3s,
existen formas atipicas o leves dificiles de diagnosticar.

La tosferina puede cursar con complicaciones graves o muy graves, especialmente en
lactantes, en los que la enfermedad puede ser mortal (heumonia bacteriana secundaria
en un 5%-10%, convulsiones en 1:50 o encefalopatia 1:250).

El objetivo de los programas de vacunacion frente a tosferina es disminuir la circulaciéon
de Bordetella pertussis para prevenir la enfermedad en los lactantes.

AGENTE CAUSAL

Es una enfermedad contagiosa causada por un bacilo capsulado Gram (-) llamado
Bordetella pertussis que es especifico de la especie humana. Existen varios serotipos; los
mas frecuentes son el 1, 2 y 3. Coloniza el tracto respiratorio y su patogenicidad esta
mediada por toxinas.

El diagndstico de laboratorio se realiza habitualmente empleando técnicas de PCR.

MODO DE TRANSMISION

Se adquiere por transmision directa, mediante contacto estrecho y a través de las
secreciones respiratorias. Hay riesgo de transmisidon hasta 3 semanas después del inicio
los sintomas.

La transmisidn via indirecta o a través de fomites es muy rara.
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PERIODO DE INCUBACION

El periodo de incubacién suele durar entre 7-10 dias, con un intervalo entre 4-21 dias.

DURACION DE LA INMUNIDAD

La duracién de lainmunidad tras la infeccion por Bordetella pertussis o tras la vacunacién
antitosferina no es permanente. Tras pasar la enfermedad se debe igualmente
continuar la vacunacién frente a tosferina segin el Calendario Infantil.

CARACTERISTICAS DE LAS VACUNAS

Actualmente las vacunas utilizadas frente a tosferina son vacunas acelulares inactivadas que
contienen diferentes componentes de B. pertussis, segun presentacion.

La eficacia vacunal se encuentra entre 80-85% (1C95%: 60-90%).

COMPOSICION

Disponemos de diferentes vacunas frente a la tosferina tanto para la edad pediatrica, como la
adulta, todas ellas combinadas con otros antigenos frente a diferentes enfermedades.

Las combinaciones que incluyen antigenos frente a la tosferina de alta carga se representan con
una “P” mayuscula y no deben ser utilizadas en nifios mayores de 7 afios y en adultos por la mayor
frecuencia de efectos adversos. Las presentaciones para su uso en mayores de 7 aios incorporan

o _n

menor carga antigénica frente a tosferina y se representan con una “p” minuscula.

Desde 2004 todas las vacunas que se emplean en la CAPV frente a tosferina son acelulares, por su

o“_n

menor reactogenicidad. Son aquellas que incorporan una “a” al lado de la letra “P” o “p”.

Desde 2001 esta disponible una vacuna combinada de baja carga antigénica frente a difteria y
tosferina (dTpa) para su uso en adultos que hayan sido previamente vacunados. No esta autorizada
para su utilizacién en primovacunacidén. Puede utilizarse a partir de los 4 afios de edad.

Las vacunas frente a tosferina del laboratorio GlaxoSmithKline contienen tres componentes de
Bordetella pertussis: Toxoide pertusico, Hemaglutinina filamentosa y Pertactina.

En los casos de las vacunas de Sanofi Pasteur, las vacunas pentavalente y hexavalente tienen 2
antigenos: Toxoide pertusico y Hemaglutinina filamentosa. La vacuna dTpa tiene en su composicion
Toxoide pertusico, Hemaglutinina filamentosa, Pertactina y Fimbrias tipos 2 y 3.
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VACUNAS DISPONIBLES

Actualmente no esta disponible ninguna presentacién monovalente frente a tosferina.

ANTIGENOS NOMBRE COMERCIAL LABORATORIO

dTpat Boostrix® GlaxoSmithKline GSK

dTpa* Triaxis® Sanofi Pasteur

dTpa-VPI* Boostrix-Polio® GlaxoSmithKline GSK
DTPa-VPI3 Infanrix-IPV® GlaxoSmithKline GSK
DTPa-VPI3 Tetraxim® Sanofi Pasteur
DTPa-VPI-VHB-Hib? Infanrix-hexa® GlaxoSmithKline GSK
DTPa-VPI-VHB-Hib Hexyon® Sanofi Pasteur
DTPa-VPI-VHB-Hib Vaxelis® Merck Sharp & Dohme MSD

" Indicacién a partir de los 4 afios de edad, no deben utilizarse en series de inmunizacién primaria.
2 Presentaciones que requieren reconstitucién antes de ser administradias.

3 Indicada a los 6 afios en la poblacién infantil que han recibido pauta 2+1

FORMA DE ADMINISTRACION
Via intramuscular.
LUGAR ANATOMICO

En el muslo, en el tercio medio del musculo vasto externo o en el musculo deltoides, con un
angulo de 90°.

Hay que garantizar la administracion profunda en el musculo (se tendra en cuenta el tamafio de la

masa muscular para adaptar el tipo de aguja).
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PAUTA VACUNAL

Calendario de Vacunacion Infantil de la CAPV

EDAD
INTERVALO .
EDAD DE ZONA DE , MAXIMA
p VACUNA . MINIMO ENTRE
ADMINISTRACION ADMINISTRACION DOSIS ADMINISTRA-
CION
PRIMOVACUNACION
DTPa-VPI-HB-Hib
Intramuscular en el 1 mes entre las
o ) tercio medio del vasto dos primeras .
2,4 meses jeringa con disol- . 7 afios
externo del muslo, dosis
vente precargado +1 |
e s angulo de 90°
vial liofilizado
DOSIS DE RECUERDO: 3 DOSIS
DTPa-VPI-HB-Hib
Intramuscular en el
o ) tercio medio del vasto 6 meses entre la 5
11 meses jeringa con disol- 7 afios
externo del muslo, 23y 32
vente precargado +1 |
o angulo de 90°
vial liofilizado
Nacidos/as desde 1
enero 2017
DTPa-VPI
6 afios jeringa precargada Intramuscular en
Ve 05 6E Blnis ¢a deitmdes, angulode 6 meses No tiene
2017 =l
dTpa
jeringa precargada
CONSERVACION

Entre 2 y 8 °C. No congelar.

INDICACIONES

La vacuna contra la tosferina esta incluida en el calendario vacunal infantil de la CAPV vy
en el de la poblacién adulta, durante el embarazo.

Vacunacion durante el embarazo: desde 2015 se recomienda la administracion de una
dosis de vacuna dTpa en cada embarazo, entre la semana 27 y 36 de gestacion,
preferentemente entre la semana 27 y 31, con el fin de proteger a los recién nacidos/as
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frente a la tosferina. La indicacién es independiente de sus vacunaciones previas frente a
la tosferina y tétanos y de si la mujer ha pasado previamente la enfermedad (Ver capitulo

5)

Indicaciones en grupos de riesgo (ver capitulos 6y 7 del manual).

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones y precauciones generales de todas las vacunas.

Las vacunas frente a tosferina no se deben administrar a personas con hipersensibilidad
confirmada conocida a cualquier otro componente de la vacuna. Por ejemplo
antecedentes de anafilaxia confirmada a la neomicina, estreptomicina o polimixina,
antibidticos cuyas trazas pueden estar presentes en las vacunas frente a tosferina.

Debe considerarse detenidamente la vacunacidon en personas con antecedentes de
reacciones graves (ver efectos adversos) en las 48 horas siguientes a la inyeccién con una
vacuna de composicién similar o a una dosis previa de la misma.

No debe administrarse a personas que han sufrido una encefalopatia de origen
desconocido dentro de los 7 dias posteriores a una inmunizacién previa con una vacuna
gue contenga antigenos de B. pertussis.

No debe administrarse a personas que tengan un trastorno neuroldgico no estable o
progresivo, convulsiones o epilepsia incontrolada o encefalopatia progresiva hasta que
se haya establecido una pauta de tratamiento y la enfermedad se haya estabilizado.
Precauciones de la vacuna utilizadas frente a la tosferina:

* Antecedente de Sindrome de Guillain-Barré en 6 semanas tras vacuna con tétanos.

* Trastornos neuroldgicos con epilepsia no controlada.

* Antecedentes de reaccidén local grave (Arthus).

* Hipotonia o hiporespuesta.

* Llanto persistente.
No se considera una contraindicacién para la vacuna:

* Historia de convulsiones febriles e historia familiar de convulsiones.

* Historia familiar de Muerte Subita del Lactante.

* Historia familiar de acontecimientos adversos tras la vacunacidn.

« La infeccién por VIH, aunque en pacientes con inmunodeficiencia la respuesta

inmunoldgica puede no ser la esperada.

EFECTOS ADVERSOS
(Ver capitulo 4.1).
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CARACTERISTICAS DE LA ENFERMEDAD

La poliomielitis es una enfermedad virica aguda que suele debutar en forma de paralisis
flacida aunque puede presentar otras manifestaciones clinicas, o mds frecuentemente,
ser asintomatica. La poliomielitis no tiene tratamiento y las vacunas son la principal
herramienta de que se dispone para el control de la enfermedad.

El diagndstico se establece mediante el aislamiento e identificacion del agente etioldgico.

e En los paises desarrollados la utilizacién de vacunas antipoliomieliticas ha
permitido crear una situaciéon de inmunidad colectiva eliminando la circulacién del
virus salvaje. Los poliovirus 1y 2 (VP2 y VP3) se han erradicado desde los afios 2015
y 2019, respectivamente. En la actualidad, la mayoria de los casos poliomielitis en
el mundo se deben al poliovirus tipo 2.

e Lavacunacién con vacuna tipo Sabin oral (VPO) frente a la poliomielitis se inici6 en
el Estado Espafiol en 1964 y las altas coberturas de vacunacién consiguieron una
paulatina reduccion de casos. En la CAPV, en 2004 la vacuna oral atenuada fue sustituida
por vacuna inactivada (VPI).

e Los ultimos casos de poliomielitis por el virus salvaje en el Pais Vasco se registraron
en 1981. En 1997 se instaurd un programa de vigilancia de paralisis flaccidas agudas
al objeto de cumplir los requisitos de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
para obtener el certificado de erradicacién de la poliomielitis. La regién europea
de la OMS fue oficialmente declarada libre de poliomielitis en el afio 2002. La
erradicacién a nivel mundial de la poliomielitis todavia no ha sido posible porque
guedan zonas endémicas como Pakistan y Afganistdn en las que se mantiene la
circulacion de poliovirus.

AGENTE CAUSAL

Los poliovirus son virus ARN pertenecen a la familia Picornaviridae, género enterovirus, y especie
enterovirus C, tienen tres serotipos denominados VP1, VP2 y VP3. El tipo 1 causa mas a
menudo las epidemias. La mayor parte de los casos relacionados con la vacuna son
producidos por los virus 2.Desde 1999 no se han detectado en el mundo poliovirus salvajes
circulantes del tipo 2, como consecuencia, en 2016 la OMS elimind este serotipo de las vacunas
atenuadas orales. Actualmente la OMS considera erradicados los VP2 y VP3 desde los afios 2015 y
2019, respectivamente, lo que supone un hito en la lucha contra esta enfermedad a nivel mundial.

MODO DE TRANSMISION
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El reservorio se encuentra Unicamente en los humanos y la forma de transmision se
produce por contagio de persona a persona por via fecal-oral. El virus se replica en faringe
e intestino y pasa a sangre y posteriormente al sistema nervioso donde termina afectando
a las motoneuronas. El periodo de transmisibilidad puede mantenerse durante todo el
tiempo de excrecidn del virus, en las secreciones faringeas se detecta el virus desde las 36 horas
del inicio de la infeccidén hasta 1 o 2 semanas después, y en las heces desde las 72 horas tras la
exposicion hasta 5 semanas después, o incluso mas.

PERIODO DE INCUBACION

El periodo de incubacién es de 3 a 6 dias para las formas no paraliticas, de 6 a 20 dias en
los casos paraliticos, con un rango de 3 a 35 dias.

DURACION DE LA INMUNIDAD

La infeccidon por un poliovirus da lugar a una inmunidad especifica de larga duracion, pero
produce una minima inmunidad cruzada heterotipica entre serotipos diferentes.

CARACTERISTICAS DE LAS VACUNAS

Las actuales vacunas frente a los poliovirus que se utilizan en nuestro medio son vacunas
inactivadas inyectables (VPIl) de potencia aumentada o tipo Salk. Aunque todavia esta
disponible la vacuna atenuada oral (VPO) no se utiliza en la vacunacidn sistematica de la
CAV desde el afio 2004.

COMPOSICION

Hay vacunas monovalentes que incorporan los poliovirus 1-2-3 y también combinadas con
antigenos frente a otras enfermedades.

Las vacunas antipoliomieliticas combinadas con otros antigenos son siempre inactivadas.
En Espaifia, desde el afio 2004, solo se emplea la vacuna parenteral inactivada (VPI), que
actualmente se incluye en los preparados de vacunas combinadas tetravalentes y hexavalentes.

VACUNAS DISPONIBLES

En la actualidad, la OMS recomienda que en los paises de bajo indice de Desarrollo
Humano bajo se administre una combinacidon de vacuna de polio inactivada (VPI) y una
vacuna oral bivalente (VPO), que contiene los tipos 1.

En nuestro medio, la vacuna disponible es la poliomielitis inactivada (VPI) contiene los tres
tipos de poliovirus, forma parte de las vacunas hexavalentes (difteria, tétanos,
tosferina, Haemophilus influenzae tipo by hepatitis B) y de las tetravalentes (difteria,
tétanos, tosferina acelular y polio).
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ANTIGENOS NOMBRE COMERCIAL LABORATORIO

Poliomielitis VPI? Imovax-polio Sanofi Pasteur

dTpa-VPI? Boostrix-Polio GlaxoSmithKline GSK
DTPa-VPI-VHB-Hib? Infanrix-hexa GlaxoSmithKline GSK
DTPa-VPI-VHB-Hib Hexyon Sanofi Pasteur
DTPa-VPI-VHB-Hib Vaxelis Merck Sharp & Dohme MSD
DTPa-VPI* Infanrix-1PV GlaxoSmithKline GSK
DTPa-VPI* Tetraxim Sanofi Pasteur

1 A partir de los 4 afios de edad.
2 Requiere reconstitucién antes de ser administrada.

3 Disponible como medicacién extranjera.
4 Indicada a los 6 afios en la poblacion infantil que han recibido pauta 2+1

FORMA DE ADMINISTRACION

Via intramuscular,Imovax Polio puede emplearse también la via subcutdnea.

LUGAR ANATOMICO

Dependiendo de la edad: en el muslo, en el tercio medio del musculo vasto externo o en
el musculo deltoides, con un dngulo de 90°.

Hay que garantizar la administracion profunda en el musculo. (Se tendra en cuenta el
tamafio de la masa muscular para adaptar el tipo de aguja).

PAUTA VACUNAL

La pauta completa incluye 4 dosis, tras la administracidon de 3 dosis de VPl se consigue una
seroconversién cercana al 100 % frente a los 3 serotipos de poliovirus, siendo la inmunidad
conferida tras la cuarta dosis muy duradera, por lo que, en el esquema 2+1 debe haber un

recuerdo a los 6 afios de edad.

En caso de tener que completar el calendario de migrantes que hubieran iniciado una
pauta con VPO, se debe continuar con VPI, no siendo necesario administrar mas dosis de
las precisas para completar el esquema de 4 dosis totales.

Calendario de Vacunacion Infantil de la CAPV
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EDAD

INTERVALO p
EDAD DE ZONA DE . MAXIMA
, VACUNA . MINIMO ENTRE
ADMINISTRACION ADMINISTRACION —_— ADMINISTRA-
CION
PRIMOVACUNACION
DTPa-VPI-HB-Hib 1 mes entre las
Intramuscular en el .
. . dos primeras
o ) tercio medio del vasto ) 5
2,4 meses jeringa con disol- dosis 7 afios
externo del muslo,
vente precargado+1 | . 6 meses entre la
e angulo de 90
vial liofilizado 22y 32
DOSIS DE RECUERDO: 2 DOSIS
DTPa-VPI-HB-Hib
Intramuscular en el
o ) tercio medio del vasto 6 meses entre la 5
11 meses jeringa con disol- 7 afios
externo del muslo, 23y 32
vente precargado+1 | .
e s angulo de 90
vial liofilizado
Nacidos/as desde 1
o enero 2017 Intramuscular en
6 ahos ) ) .
deltoides, angulo de 6 meses No tiene
DTPa-VPI 90°

jeringa precargada

Las diferentes vacunas frente a la poliomielitis pueden tener en su composicion
excipientes como: formaldehido, fenoxietanol, polisorbato 80, trometamol, hidréxido de
aluminio, cloruro de magnesio, sacarosa o aminoacidos, sales minerales, vitaminas y
trazas de estreptomicina, neomicina y polimixina B entre otros. Como el resto de las
vacunas comercializadas en Espafia los preparados disponibles no contienen derivados
mercuriales.

COMPATIBILIDAD CON OTRAS VACUNAS

Las vacunas VPI frente a la poliomielitis son compatibles con todas las vacunas del
Calendario Infantil: Tuberculosis (BCG) Haemophilus influenzae b, Neumococo conjugada,
Meningococo conjugada, Sarampion, Rubéola, Parotiditis, Difteria, Tétanos, Pertussis y
Virus del Papiloma humano.

CONSERVACION

Entre 2-8 °C. No congelar y conservar el envase para proteger de la luz
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INDICACIONES

Calendario Vacunal Infantil de la CAPV.

La vacunacién esta indicada en determinados grupos de riesgo (ver capitulos 6 y 7 de
vacunacion en grupos de riesgo).

Las vacunas hexavalentes han sido autorizadas por la AEMPS para ser administradas en
menores de 7 afos de edad en los calendarios de rescate aunque en algun caso este fuera
de ficha técnica.

Las vacunas tetravelentes DTPa-VPI estan autorizadas hasta los 13 afios, pero hay que
recordar que la carga estandar de difteria y tosferina a partir de los 7 afios puede producir
mas efectos adversos y en nifios mayores de 7 anos se suele recomendar utilizar
preparado dTpa-IPV.

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones y precauciones generales de todas las vacunas.

La vacuna VPl puede administrarse sin riesgo en inmunodeprimidos, asi como en nifos
o adultos que tienen contacto intrafamiliar con inmunodeficientes.

Las vacunas VPl no estan contraindicadas en mujeres embarazadas o en periodo de
lactancia, pero sélo deben administrarse en el embarazo si hay un elevado riesgo que lo
justifique.

Las diferentes vacunas frente a la poliomielitis pueden tener en su composicién
excipientes como: formaldehido, fenoxietanol, polisorbato 80, trometamol, hidroxido de
aluminio, cloruro de magnesio, sacarosa o aminoacidos esenciales entre otros. No
contienen derivados mercuriales.

Hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes o a la neomicina,
polimixina o estreptomicina que estan presentes en las vacunas combinadas (ver fichas
técnicas).

EFECTOS ADVERSOS

Se pueden dar reacciones locales, con eritema, dolor e induraciéon en el lugar de la inyeccidn
y generales, como fiebre o disminucién del apetito, pero no se han comunicado efectos
adversos graves en relacién con la administraciéon del componente VPI.

(Ver capitulo 4.1).
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CARACTERISTICAS DE LA ENFERMEDAD

La enfermedad invasiva por Haemophilus influenzae es especialmente grave en los
menores de 1 afio, siendo habitualmente causada por cepas capsuladas. Antes de
la introduccion de la vacuna, el serotipo b era el mas frecuente (Hib). Las formas
de presentacion mas comunes de la enfermedad invasiva por Hib son la
septicemia y la meningitis. Otras manifestaciones clinicas, menos frecuentes, de
la enfermedad invasiva son: epiglotitis, artritis sépticas, celulitis, neumonia y
pericarditis.

Las cepas no capsuladas (no tipables) se relacionan principalmente con
infecciones respiratorias y otitis media.

La susceptibilidad a contraer la enfermedad es dependiente de la edad, de
manera que la adquisicion de la inmunidad aumenta con la edad y la
susceptibilidad por lo tanto va disminuyendo. La inmunidad se adquiere después
de padecer la infeccién, de manera pasiva durante el embarazo al adquirir los
anticuerpos maternos a través de la placenta y por la vacunacidn.

El objetivo del programa de inmunizacidn es proteger a los menores de 5 afios y
a los mayores de esa edad que puedan tener un riesgo elevado de enfermedad
invasiva por Hib.

AGENTE CAUSAL

Haemophilus influenzae es un cocobacilo Gram negativo que forma parte de la flora
normal del tracto respiratorio superior. Puede aislarse en 2 formas: capsular y
no capsular. De la forma capsular se han descrito 6 tipos (a-f).

El ser humano es el Unico reservorio de H. influenzae. Las tasas de portador
asintomatico varian segun los estudios (0-9%), siendo mucho mads altas en nifios
que en adultos.

MODO DE TRANSMISION

A través de gotitas y secreciones nasofaringeas.
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PERIODO DE INCUBACION

Desconocido, probablemente sea de dos a cuatro dias.

DURACION DE LA INMUNIDAD

Se considera que la proteccién resultante de la vacunacién es a largo plazo.

CARACTERISTICAS DE LAS VACUNAS

Se utilizan vacunas polisacdridas conjugadas, en las que el polisacarido capsular (PRP) se
conjuga con una proteina transportadora, como el toxoide tetanico (PRP-T). Este proceso
transforma el polisacdrido de antigeno T-independiente a antigeno T-dependiente, lo cual
aumenta enormemente su inmunogenicidad.

La eficacia vacunal se ha estimado entre el 95%-100%.

COMPOSICION

Hay disponible una vacuna monovalente cuya composicién es: polisacarido de
Haemophilus influenzae tipo b, 10 microgramos, conjugado con toxoide tetdnico como
proteina transportadora, aproximadamente 25 microgramos.

Hay una vacuna combinada hexavalentes frente a Difteria-Tétanos-Tosferina-
Poliomielitis-Hepatitis B-Haemophilus influenzae tipo b (DTPa-IPV-VHB+Hib).

VACUNAS DISPONIBLES

ANTIGENOS NOMBRE COMERCIAL LABORATORIO

PRP-T (monovalente)? Hiberix GlaxoSmithKline GSK
DTPa-VPI-VHB-Hib! Infanrix-hexa GlaxoSmithKline GSK
DTPa-VPI-VHB-Hib Hexyon Sanofi Pasteur
DTPa-VPI-VHB-Hib Vaxelis Merck Sharp & Dohme MSD

1 Presentaciones que requieren reconstitucion antes de ser administradas

FORMA DE ADMINISTRACION

Via intramuscular.
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LUGAR ANATOMICO

En el muslo, en el tercio medio del musculo vasto externo del muslo, dngulo de 90°. Hay
gue garantizar la administracion en el musculo (dependiendo del grosor de la masa
muscular hay que adaptar el tipo de aguja).

PAUTA VACUNAL

Calendario de Vacunacion Infantil de la CAPV

EDAD
INTERVALO ,
EDAD DE ZONA DE . MAXIMA
p VACUNA ) MINIMO ENTRE
ADMINISTRACION ADMINISTRACION DOSIS ADMINISTRA-
CION
PRIMOVACUNACION
DTPa-VPI-HB-Hib
Intramuscular en el 1 mes entre las
o ) tercio medio del vasto dos primeras 5
2,4 meses jeringa con disol- ) 7 afios
externo del muslo, dosis
vente precargado +1 |
o angulo de 90°
vial liofilizado
DOSIS DE RECUERDO: 1 DOSIS
DTPa-VPI-HB-Hib
Intramuscular en el
o ) tercio medio del vasto 6 meses entre la 5
11 meses jeringa con disol- 7 afios

externo del muslo, 23y 32
vente precargado+1 | .
o angulo de 90
vial liofilizado

CONSERVACION

Entre 2 y 8 °C. No congelar.
Una vez reconstituida debe ser inyectada lo antes posible.

INDICACIONES

La vacuna contra el Haemophilus influenzae b esta incluida en el calendario vacunal de la
CAPV.

Otras indicaciones en grupos de riesgo. (Ver capitulos 6 y 7 del manual)
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CONTRAINDICACIONES

Se deben tener en cuenta las contraindicaciones y precauciones generales de todas las
vacunas y las propias de las vacunas combinadas. Estd contraindicada a personas que
hayan tenido una reaccidn severa a algin componente de la vacuna siguiendo a alguna
dosis previa. También estd contraindicada a menores de 6 semanas a causa del posible
desarrollo de tolerancia inmunoldgica.

Las diferentes vacunas frente al Haemophilus influenzae b pueden tener en su composicién
excipientes como: formaldehido, cloruro de sodio, fosfato de sodio dihidrato, fosfato de
sodio dibasico, dihidrogenofosfato de potasio, trometamol, fenoxietanol, hidréxido de
aluminio, sacarosa o aminoacidos esenciales entre otros (ver diferentes fichas técnicas).
No contienen derivados mercuriales.

Hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes o a la neomicina,
polimixina o estreptomicina que estdn presentes en las vacunas combinadas o
hexavalentes (ver fichas técnicas).

EFECTOS ADVERSOS

Las reacciones mas frecuentemente notificadas incluyen dolor en el lugar de la
inyeccidn, irritabilidad, llanto y eritema en el lugar de la inyeccién (Ver capitulo 4.1).
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CARACTERISTICAS DE LA ENFERMEDAD

La enfermedad meningocdcica invasiva (EMI), se presenta mas frecuentemente como meningitis
y/o septicemia. La enfermedad se caracteriza por comienzo repentino, fiebre, cefalea intensa,
nauseas y a menudo vomitos, rigidez de nuca y frecuentemente erupcién petequial con maculas
rosadas e incluso vesiculas. A veces evoluciona de forma fulminante con postracién subita,
equimosis y choque desde el comienzo. La incidencia es mas elevada en los nifios pequefios,
especialmente menores de cinco afios. La letalidad en los paises industrializados se sitUa entre 5%
y 10%, y hasta un 20% de los que sobreviven pueden desarrollar secuelas graves (sordera, ceguera,
necrosis de extremidades...).

El 5%-15% de la poblacién es portadora de manera asintomatica en la nasofaringe. La portacién es
especialmente elevada entre adolescentes y adultos jévenes, correspondiendo las cifras mas bajas
a los nifios pequefios.

AGENTE CAUSAL

La infeccién meningocdcica esta ocasionada por Neisseria meningitidis, un diplococo gram negativo,
gue tiene como Unico reservorio al ser humano. Neisseria meningitidis se clasifica en serogrupos
en funcion de la composicion del polisacarido capsular. Se conocen doce serogrupos de
meningococo, de los cuales seis (A, B, C, X, Y, W135) causan la practica totalidad de los casos de
EMI, siendo los serogrupos B, C, W e Y los mas frecuentes en los paises europeos principalmente
en forma espordadica. La proporcién relativa de cada serogrupo puede variar en funcién del area
geografica o la edad. En Espana, el serogrupo B es el mds frecuente, siendo responsable de al menos
el 50% de los casos.

MODO DE TRANSMISION

La transmisién de la infeccidn se realiza a través de las secreciones nasofaringeas de personas
colonizadas o enfermas (mediante gotitas), y habitualmente requiere contacto estrecho y/o
prolongado.

PERIODO DE INCUBACION

El periodo de incubacién varia de 2 a 10 dias, y por lo regular es de 3 a 4 dias. El periodo de
transmisibilidad persiste hasta que los meningococos desaparecen de la nasofaringe, lo cual
acontece espontaneamente de semanas a meses tras la infeccidén, o en las 24 horas siguientes al
inicio del tratamiento con antimicrobianos a los que sean sensibles.

El riesgo de desarrollar EMI después de la colonizacién nasofaringea varia con las caracteristicas del

huésped (edad, existencia de condiciones de riesgo [e] asplenia, déficits de sintesis de anticuerpos
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o del complemento, infeccidon por VIH...], co-infecciones virales o del area ORL...), y de la cepa
adquirida. Solo una pequefia proporcidn de las cepas, pertenecientes a complejos clonales
hipervirulentos, son responsables de la mayor parte de los casos de enfermedad invasiva. Menos
del 1% de los portadores acaba sufriendo una EMI.

DURACION DE LA INMUNIDAD

Después de la infeccidn, asi como tras el estado de portador, se produce inmunidad especifica de
serogrupo (polisacarido capsular) de duracién desconocida, aunque presumiblemente prolongada
(afos). Las proteinas de la membrana externa de meningococo son asimismo inmundgenas.

CARACTERISTICAS DE LAS VACUNAS

Existen varios tipos de vacunas frente a Neisseria meningitidis con aplicacién potencial en
calendarios vacunales.

Vacunas de polisacaridos capsulares

Inicialmente se desarrollaron vacunas con antigenos polisacaridos puros. Sin embargo, estas
vacunas desencadenan una respuesta T-independiente, que por tanto es de duracién corta, pobre
en ninos menores de 2 afios, y sin inmunidad de memoria.

Para paliar estas limitaciones se desarrollaron las vacunas conjugadas. Al aifadir una proteina al
polisacarido, la respuesta inmunoldgica se hace T-dependiente, y por tanto mas intensa, de
duracién mas prolongada y generadora de memoria inmunoldgica. Las vacunas de polisacaridos
conjugados, protegen frente a la invasion y frente a la colonizacién y por lo tanto crean inmunidad
de rebafio, y son activas desde el nacimiento o pocas semanas después. Se han comercializado
vacunas polisacdridas conjugadas frente a los serogrupos A, C, W e Y, pero no frente al serogrupo B,
gue es poco inmundgeno, y puede presentar reaccidn cruzada con algunas proteinas del cuerpo
humano. Esta situacidn estimuld el desarrollo de vacunas basadas en proteinas frente al serogrupo
B. Las vacunas de polisacaridos generan inmunidad especifica de serogrupo.

La efectividad de las vacunas conjugadas es alta, de alrededor del 94,8% (IC95%: 93,3-95,9%),
oscilando entre 98,8% (1C95%: 97,6-99,3%) en los primeros 12 meses tras la vacunacién y el 90,9%
(1C95%: 87,8-93,2%) después de un afio de la misma.

Vacunas de proteinas (meningococo B)

Inicialmente se desarrollaron vacunas basadas en la porina A de una cepa. Sin embargo, la porina A
es muy variable y no genera proteccidén cruzada entre variantes, por lo que estas vacunas cubren
solo las cepas que portan la variante incluida en la vacuna y por ello sélo han sido utiles en contexto
de brotes. Para obtener vacunas que cubran la mayor proporcidn posible de las cepas circulantes se
han seguido dos estrategias principales: a) vacuna multicomponente, que emplea cuatro proteinas
inmunogénicasy b) vacuna basada en el empleo de todas o las principales variantes de una proteina.
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La primera (4CMenB, Bexsero®, GSK), contiene una preparacion de vesiculas de la membrana
externa de meningococo B rica en porina Ay tres proteinas recombinantes de la membrana externa,
denominadas adhesina de Neisseria tipo A (nadA), antigeno de Neisseria que se une a heparina
(NHBA) y proteina que se une al factor H (fHbp). La vacuna 4CmenB esta aprobada a partir de los
dos meses de edad. La segunda vacuna (Men B fHbp, Trumenba®, Pfizer), se basa en el empleo de
la proteina recombinante fHbp de las dos principales familias conocidas de esta proteina y esta
aprobada a partir de los diez afios de edad. Ambas vacunas han sido autorizadas para la prevencién
de la EMI por meningococo B, pero algunos estudios sugieren adicionalmente proteccion frente a
cepas de otros serogrupos, si expresan las variantes proteicas incluidas en las vacunas o tienen
reacciéon cruzada con ellas. A diferencia de las vacunas polisacdridas conjugadas, las vacunas
basadas en proteinas no confieren proteccién frente a la colonizacién y por tanto no generan
inmunidad de rebafio.

Empieza a haber informacidon sobre la efectividad de la vacuna 4CMenB en programas de
vacunacion. La efectividad para vacunacion completa ha oscilado entre 79% y 94%, habiéndose
referido cifras de 80% en el Reino Unido, 79% en Portugal, 91-94% en Italia y 94% en Australia del
Sur. En un amplio estudio retrospectivo de casos y controles efectuado en Espafia se ha estimado
una efectividad de 71%.

VACUNAS DISPONIBLES

ANTIGENOS
MENINGOCOCO

NOMBRE COMERCIAL LABORATORIO

VACUNAS POLISACARIDAS CONJUGADAS

Toxoide diftérico

A Menjugate®! GlaxoSmithKline GSK
Serogrupo C, Toxoide diftérico e .
conjugado con: CRM197 Meningitec Nuron Biotech BV
Toxoide tetdnico NeisVac-C®* Pfizer
Toxoide diftérico an L
Menveo GlaxoSmithKline GSK
Serogrupos A, C, CRM137
W, Y conjugados Toxoide tetanico Nimenrix®3 Pfizer
con:
Toxoide tetanico MenQuadfi®* Sanofi Pasteur

VACUNAS EN BASE A PROTEINAS

Bexsero®! GlaxoSmithKline GSK
Meningococo serogrupo B
Trumenba®® Pfizer

1-5.- Vacunas recomendables en primovacunacion a partir de: (1) 2 meses de edad; (2) 2 afios de edad; (3) 6 semanas de edad; (4) 12 meses de
edad; (5) 10 afios de edad
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FORMA DE ADMINISTRACION

Via intramuscular

LUGAR ANATOMICO

Segun edad y tamafio de la masa muscular. En niflos pequeios, administrar en el tercio medio del
musculo vasto externo del muslo, angulo de 90°. Hay que garantizar la administracion en el
musculo (dependiendo del grosor de la masa muscular hay que adaptar el tipo de aguja). En nifios
mayores y adultos en deltoides.

PAUTA VACUNAL

entre 12 y 22 dosis

2 meses Men B MenB: 2 N

Intramuscular en el €ne: £ meses
Men By Men C tercio medio del vasto

4 meses externo del muslo entre la dosis de los 4 y
: o la de los 12 meses:
angulo de 90

12 meses Men By Men C recomendable 6 meses

Separada al menos 6
meses de la dosis
12 anos Men ACWY Deltoides, angulo de 90°

precedente de

meningococo C
Nota 1: en el caso de pauta primaria Men B con dos dosis, como en el calendario vacunal de Euskadi 2023,
se recomienda un intervalo minimo de dos meses entre las dosis n2 1 y n22. En nifios de dos a cinco meses
de edad, existe una pauta primaria alternativa con tres dosis, que no es la seguida en este calendario

vacunal, en cuyo caso los intervalos minimos entre las dosis 12 y 22y 22 y 32 son de un mes.

4-11 meses 1+ 1 recuerdo a los 12 meses 2m (recomendable 6m)
12 meses - 9 afos 1
>=10 afnos 1 con vacuna ACWY
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EDAD DE INICIO?! PAUTA MENINGOCOCO B INTERVALO MiNIMO ENTRE DOSIS
2 a 5 meses 2 +1 de refuerzo a los 12-15m de 2m entre dosis 12 y 22; 6m entre dosis 22
edad y 32,
6 a 11 meses 2 + 1 de refuerzo a los 12-23m de 2m entre dosis 12 y 22, y entre dosis 228y
edad dosis de refuerzo.
12 a 23 meses 2 + 1 de refuerzo 2m entre dosis 12 y 22; Entre dosis 22y

dosis de refuerzo se recomienda intervalo
de 12-23 meses

2 a 10 aiios 2 dosis 1 mes
210 anos
e A4ACMenB 2 dosis 1 mes
e MenBfHbp? Pauta de 2 dosis (0-6 meses) 6 meses
Pauta de 3 dosis (0,1, 6 meses) 1m entre dosis 12 y 22 y 4m entre dosis
22y 32

Nota 1: Vacuna 4CMenB autorizada a partir de los 2 meses de edad, Men B fHbp autorizada a partir de los
10 afios. Nota 2: pautas indistintas en niflos sanos, con dos o tres dosis.

En grupos de riesgo (asplenia, déficits de complemento, trasplante de progenitores
hematopoyéticos, infeccion VIH...) se utilizan las vacunas conjugada polisacdrida ACWY y en la
mayor parte de los grupos también frente a meningococo B, la primera (ACWY) en lugar de la vacuna
polisacdrida monovalente frente a meningococo C incluida en el calendario vacunal infantil. En el
caso de la vacuna frente a meningococo B pueden usarse las vacunas 4CMenB 6 Men B fHbp, esta
ultima solo a partir de los 10 afios de edad. Ver indicaciones y pautas especificas en los capitulos 6

,7Yy9.

CONSERVACION

Entre 2-8 °C. No congelar. Almacenar protegidas de la luz.

INDICACIONES

103




Vacunacion universal frente al meningococo C en el Calendario Vacunal Infantil de la CAV con pauta
de 2 dosis a los 4 y 12 meses; a los 12 afios de edad con vacuna tetravalente ACWY. Vacunacién
universal frente al meningococo B con pauta de 3 dosis a los 2, 4 y 12 meses de edad.

Vacunacion en grupos de riesgo y vacunacidon en situaciones especiales frente a
meningococo B y ACWY (utilizada en lugar de la vacuna frente a meningococo C del
calendario del nifio sano), ver indicaciones y pautas en los capitulos 6 y 7. Ver indicaciones para
viajeros a paises de alta endemia, paises con brotes importantes de meningitis meningocdcica o
Arabia Saudi en el capitulo 9. En el caso de contactos de casos de EMI, asi como en contexto de
brotes de EMI en instituciones o brotes comunitarios se debe valorar (Dpto de Salud) la utilidad de
la vacunacidon (profilaxis postexposicién), en personas que cumplan criterios definidos. Ver

protocolos https://www.euskadi.eus/informacion/protocolos/web01-a2gaixo/es/)

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones y precauciones generales de todas las vacunas.

Las vacunas frente a meningococo polisacdridas conjugadas se consideran seguras en el embarazo.
Estas vacunas no estan entre las recomendadas en mujeres embarazadas, pero pueden ser
administradas si hay indicacion médica. No hay datos clinicos de los efectos de la exposicion a la
vacuna antimeningocécica 4CMen B durante el embarazo, por lo que se debe sopesar su uso en
funcion del riesgo.

INTERACCIONES CON OTROS FARMACOS

Las vacunas frente a meningococo C y B se pueden administrar conjuntamente con
vacunas que tienen antigenos como Difteria - Tétanos-Tosferina acelular, Poliomielitis
inactivada, Hepatitis B, Haemophilus influenzae b, vacunas neumocécicas conjugadas y
vacunas frente a sarampion, rubéola y parotiditis.

Las vacunas frente a meningococo B pueden administrarse conjuntamente con vacunas
frente a meningococo C.

La vacuna frente a meningococo ACWY conjugada con toxoide tetanico (Nimenrix®),
puede administrarse conjuntamente con vacunas combinadas DTPa-VHB-IPV/Hib, con
vacunas antineumocdcicas conjugadas de 10, 13 serotipos, vacunas frente a Hepatitis A,
Hepatitis sarampidén, rubéola y parotiditis (triple virica), vacuna sarampidén, rubéola,
parotiditis y varicela (SRPV), vacuna antigripal estacional no adyuvada.

La vacuna frente a meningococo ACWY conjugada con proteina CRM197 (Menveo®), puede
administrarse conjuntamente con vacunas hepatitis A y B monovalente y combinada,

fiebre amarilla, fiebre tifoidea (polisacarido Vi), encefalitis japonesa, rabia, dTpa y VPH.
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La administracién de paracetamol no interfiere con la efectividad de las vacunas frente a
meningococo ni ninguna otra de las incluidas en el calendario de vacunacién infantil o del
adulto.

EFECTOS ADVERSOS

Vacunas monovalentes frente a meningococo C

Leves: reacciones locales en el lugar de la inyeccion (dolor, eritema o tumefaccién),
disminucién del apetito, vémitos, llanto, somnolencia, cefalea, fiebre, faringitis- rinitis,
diarrea, erupcién cutanea, dermatitis, prurito, mialgia o linfadenopatia.

Muy raros e infrecuentes: edema de pdrpado, colapso circulatorio, equimosis, rigidez musculo-
esquelética de cuello y articulaciones, enfermedad similar a la gripe.

Vacuna monovalente frente a meningococo B (Bexsero®):

Se ha observado una alta proporcidn de reacciones locales (sensibilidad local, eritema e
hinchazén) y fiebre >38 °C en lactantes vacunados (entre el 41% y el 58%), sobre todo cuando se
administra concomitantemente con otras vacunas del calendario, en cuyo caso se observé fiebre
>38 °C en un porcentaje elevado de nifios tras la administracion de cualquier dosis de Bexsero.

En adolescentes y personas adultas, las reacciones adversas locales y sistémicas mas
frecuentemente observadas en los ensayos clinicos fueron dolor en el lugar de inyeccién, malestar
general, cefalea, mialgia y artralgia.

Vacuna conjugadas frente a meningococos ACWY

Leves: pérdida de apetito, irritabilidad, somnolencia, cefalea, fiebre, inflamacién, dolor y
enrojecimiento en el lugar de inyeccion, fatiga, diarrea, vomitos, nduseas, mialgia, artralgia.
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CARACTERISTICAS DE LA ENFERMEDAD

Neumococo (Streptococcus pneumoniae) es causa de una enorme carga de enfermedad
en el ser humano, con formas de presentacién clinica muy variadas. Neumococo es la
causa de la enfermedad neumocécica invasiva (ENI) y la principal causa de neumonia
comunitaria, enfermedades que afectan principalmente a las edades extremas de la
vida, a las personas con patologia asplénica, y a las que tienen inmunodeficiencias o
determinadas enfermedades crénicas de organos (hepdatica, pulmonar, renal,
diabetes...). Las manifestaciones més habituales de la ENI son, sepsis/bacteriemia,
neumonia bacteriémica, meningitis, empiema, artritis... pero la enfermedad puede
afectar casi a cualquier sitio estéril. Neumococo es ademds la causa mas importante
de otitis media infantil, y ocasiona frecuentemente sinusitis, conjuntivitis, asi como
otras infecciones de las mucosas del tracto respiratorio. Este patdgeno es el
microorganismo que mas muertes ocasiona en el mundo (ej. en torno a un millédn sélo
de nifios/afio), siendo también el de mayor mortalidad entre los que ocasionan
enfermedades infecciosas en nuestro entorno.

AGENTE CAUSAL

Streptococcus pneumoniae es un coco gram-positivo. Posee una cdpsula externa
compuesta por polisacaridos, con capacidad antigénica, que constituye su principal
factor de virulencia. Se han identificado mas de 100 serotipos capsulares, en base a
diferencias en la composicion de sus polisacdridos. Aunque todos los serotipos
pueden causar ENI, unos pocos producen la mayoria de estas infecciones. Es decir,
algunos serotipos se encuentran habitualmente como colonizadores, mientras que
otros, progresan mas facilmente a infecciones graves. La prevalencia de cada serotipo
varia segun la edad y el area geografica.

MODO DE TRANSMISION

Los neumococos colonizan el tracto respiratorio (especialmente la nasofaringe) de los
seres humanos, Unico-reservorio de la infeccidon. Se transmiten de persona a persona,
a partir de las secreciones respiratorias, por contacto directo, gotas y aerosoles (ej
generados mediante la tos), y la transmision requiere normalmente contacto
frecuente o prolongado. La tasa de portadores asintomadticos varia segun la edad
(siendo mdaxima en niflos pequeiios de 1-3 aiflos [30-70%] y disminuyendo a 10% en la
edad adulta), el dambito familiar y social (densidad de personas), y la presencia de
alteraciones del tracto respiratorio superior. La frecuencia de las colonizaciones e
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infecciones tiene un componente estacional y es mayor a mediados del invierno y en
primavera. Las infecciones por virus respiratorios (gripe, rinovirus,
metapneumovirus...) facilitan la colonizacién y la migraciéon de neumococo a través de
la mucosa respiratoria.

PERIODO DE INCUBACION

El periodo de incubacion es corto, habitualmente de 1 a 3 dias.

DURACION DE LA INMUNIDAD

La susceptibilidad es universal y es mayor en niflos y ancianos, asi como en personas
con enfermedades subyacentes. Después de una infeccidon se produce inmunidad
especifica frente al serotipo causante de la infeccidn, y ésta dura afos.

CARACTERISTICAS DE LAS VACUNAS

Existen dos tipos de vacunas antineumocdcicas disponibles:

Vacunas de polisacaridos capsulares (VNP23)

Las vacunas con antigenos polisacaridos puros no estimulan el sistema inmune tan
ampliamente como las de polisacdridos conjugados con proteinas. La intensidad vy
duracién de la respuesta inmune es menor, y no se genera inmunidad de memoria. Esto
es debido a que la respuesta inmune a polisacaridos puros es T-independiente. No
obstante, mas del 80% de los adultos sanos desarrollan anticuerpos frente a los
antigenos contenidos en la vacuna 23-valente. En general, los anticuerpos persisten al
menos durante 5 afios, si bien, seroconversién y duracién son menores en personas de
edad y en aquellos con enfermedades subyacentes. Se ha constatado que, durante los
primeros afios tras la vacunacion, la vacuna es moderadamente efectiva frente a la ENI
(40-70%) y la neumonia comunitaria no bacteriémica (50-60%), para los serotipos
incluidos en la vacuna. La efectividad desciende a partir de 2-5 afios tras la vacunacién.
Por otra parte, la respuesta en los menores de 2 afos es muy pobre, por lo que la
vacuna 23-valente resulta ineficaz, no estando indicada en menores de dicha edad.
Tampoco protege para la infeccidon asintomatica (estado de portador).

Vacunas polisacaridas conjugadas (VNC)

Para paliar las limitaciones referidas que afectan a las vacunas de polisacaridos puros,
se crearon las vacunas de polisacaridos conjugadas. Al afiadir una proteina al
polisacdrido, se consigue una respuesta inmune T-dependiente, que es mas intensa,
de mayor duracién y generadora de memoria inmunolégica.

La introducciéon de vacunas de polisacaridos conjugados en el calendario vacunal
infantil de muchos paises, ha causado en las cohortes vacunadas un descenso
prolongado y mantenido de la incidencia de ENI por los serotipos incluidos en la vacuna
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(>90%), asi como, aunque en menor medida, de neumonia, otitis media... Este descenso
ha ido seguido en el tiempo de un descenso drastico en la incidencia de ENI y de
neumonia por los serotipos vacunales en todos los grupos de edad, incluidas las
personas >65 afios, probablemente por la generacién de una proteccidon de rebafo
debido a que la vacunacién disminuye la prevalencia de nifios colonizados por los
serotipos vacunales (reservorio de la infeccidon) y por tanto, la exposicién de los adultos
al neumococo es menor. Otra consecuencia ha sido el descenso en la resistencia de
neumococo a los antimicrobianos, debida de manera desproporcionada a serotipos
vacunales. Los serotipos vacunales estdn siendo sustituidos como causa de
enfermedad neumocdcica por serotipos no contenidos en las vacunas empleadas hasta
ahora (reemplazo), pero este fendmeno estad siendo lento y sin alcanzar las tasas de
incidencia de la era prevacunal. No obstante, obliga a mantener una vigilancia
constante sobre la incidencia de las infecciones neumocécicas y los serotipos causales.

Actualmente se dispone de cuatro vacunas conjugadas:

+ 10-valente (VNC10): los polisacaridos estan conjugados con proteina D (derivada de
Haemophilus influenzae), excepto el del serotipo 18C conjugado con toxoide tetdnico y el
del 19F conjugado con toxoide diftérico.

* Vacunas 13-valente (VNC13), 15-valente (VNC15) y 20-valente (VNC20): los polisacaridos
estdn conjugados con la proteina CRM197 (mutante atdxica de la toxina diftérica).

Todos los polisacaridos de las cuatro vacunas conjugadas estan adsorbidos en adyuvante
de fosfato de aluminio.

ANTIGENOS NOMBRE COMERCIAL LABORATORIO
VACUNAS POLISACARIDAS PURAS
Neumococo serotipos:
1,2,3,4,5, 6B, 7F, 8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F, Pneumovax 23
14, 15B, 17F, 18C, 19A, 19F, 20, 22F, 23F y 33F
VACUNAS CONJUGADAS
Neumococo serotipos: Synflorix
1,4,5, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19F y 23F
Neumococo serotipos:
Prevenar 13 .
1, 3,4,5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F y Pfizer SL
23F
Neumococo serotipos:
1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F,
22F, 23F, 33F
Neumococo serotipos:
Apexxnar? )
1,3,4,5, 6A, 6B, 7F, 8,9V, 10A, 11A, 12F, 14, Pfizer SL
15B, 18C, 19A, 19F, 22F, 23F, 33F

1: aprobada por el momento para mayores de 18 afios de edad

Merck, Sharp & Dohme
MSD, SA

GlaxoSmithKline SA

Vaxneuvance Merck Sharp & Dohme MSD, SA
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FORMA DE ADMINISTRACION

Ambos tipos de vacunas se deben administrar por via intramuscular. Las zonas de eleccidén
para la administracion son el tercio medio del vasto externo del muslo en nifios/as
pequefios/as o el musculo deltoides en los demas casos.

PAUTAS VACUNALES

Intramuscular en el tercio 1m entre las dos

2,4y 11 meses VNC13 medio del vasto externo del primeras dosisy 6m
muslo, dngulo de 90° entre la 22y 3°

. Intramuscular en deltoides, .
> 65 afios VNP23 ) . 5 afios?
angulo de 90

1: Revacunacidn sélo en grupos de riesgo (ver capitulos 6y 7)

En el caso de nifios sin factores de riesgo que inician la vacunacion de manera retrasada se
aplicardn las pautas siguientes (VNC13V)

2 meses entre las dosis 12 y 22

<6 meses! 2+1 i
6m entre las dosis 22 y 32 (entre los 11-15 meses)?
2 meses entre las dosis 12 y 22
7-11 meses 2+1 .
2 meses entre las dosis 22 y 32 (entre los 11-15 meses)
12-23 meses 2 Separadas 2 meses
>24 meses3 1

1. edad minima de administracion 6 semanas. 2. también es aceptable una pauta 3 + 1 con un mes entre la 12 y 22 dosis, un mes entre la 22y 32
dosis y 6m entre las dosis 22 y 32 (ésta Ultima entre los 11-15 meses). 3. Poblacidn pediatrica a partir de 2 afios de edad.

En grupos de riesgo (ver capitulos 7 v 8)
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REVACUNACION

En el momento actual no se considera necesario revacunar con la vacuna conjugada (salvo
en circunstancias especiales).

En el caso de la vacuna VNP23 no se recomiendan actualmente dosis de recuerdo.

CONSERVACION

Entre 2-8 °C. No congelar.

INDICACIONES

Vacunacién universal en Calendario de Vacunacién Infantil de la CAPV, con vacuna VNC13.

Vacunacién universal en calendario de vacunacion del adulto de la CAPV, con vacuna
VNP23.

Ademas, la vacunacion frente a neumococo estd indicada en personas de grupos de riesgo
(ver capitulos 6 y 7), bien por presentar inmunodeficiencias (congénitas, adquiridas por
trasplante o tratamientos), enfermedades crdnicas (asplenia, hepdticas, renales,
cardiacas, respiratorias, diabetes etc), o ciertos problemas craneales (fistula de LCR,
defectos craneales, implante coclear).

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones y precauciones generales de todas las vacunas. Siendo vacunas en
base a componentes bacterianos (polisacaridos), las vacunas frente a neumococo se
pueden administrar en el embarazo o durante la lactancia cuando estén clinicamente
indicadas.

La inmunogenicidad y reactogenicidad de las vacunas conjugadas frente a neumococo no
varian significativamente cuando se administran simultaneamente a vacunas frente a
diphteria-tétanus-pertussis, polio, hepatitis B, Haemophilus influenzae B, meningocdcica,
sarampion, parotiditis, rubeola y varicela. Sin embargo, como se ha referido antes, las
vacunas neumococicas polisacarida y conjugadas no deben administrarse
simultaneamente.
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EFECTOS ADVERSOS

Las reacciones adversas mas frecuentes son locales.

Para la VNP23: dolor, inflamacidon, eritema, fiebre. Estas reacciones son mas frecuentes
después de la segunda dosis. Las reacciones sistémicas son raras.

En el caso de la VNC13 las reacciones locales en el nifio constituyen el efecto adverso mas
frecuente y suelen ser mas comunes después de la dosis de refuerzo; pueden incluir
también disminucién del apetito, irritabilidad y trastornos del suefio.
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CARACTERISTICAS DE LA ENFERMEDAD

La hepatitis B es una enfermedad infecciosa de dmbito universal. La OMS estima que
cerca de 300 millones de personas son portadores cronicos de este virus en el mundo
(datos de 2019). El ser humano es el Unico huésped relevante conocido, aunque el
virus infecta también a grandes primates.

La expresién clinica de la infeccién aguda es variable, desde casos asintomaticos a
casos graves, existiendo una relacidn con la edad: los neonatos y la poblacién infantil
no suelen desarrollar signos clinicos durante la infeccién aguda mientras que los nifios
de mas edad y los adultos lo hacen en un 10-15% y 30-50% de los casos,
respectivamente. La hepatitis B aguda cursa de manera similar a otras hepatitis
virales, con fiebre, nduseas, dolor abdominal, cansancio, vomitos, ictericia, orina de
color oscuro o heces de color grisaceo. Ocasionalmente puede cursar de manera
fulminante (=1%).

En general, el 90-95% de los casos cura sin secuelas, pero un 5-10% evoluciona a
cronicidad, definida como la persistencia del antigeno de superficie del virus de la
hepatitis B (AgHBs) mas de seis meses en suero. En general el riesgo de evolucién a
cronicidad disminuye con la edad. En los recién nacidos cuyas madres son portadoras
del virus, el riesgo es muy alto (70-90% si la madre es antigeno e (AgHBe) positiva, 20-
30% si es AgHBe negativa), pero mucho menor en adultos sanos (<5%). La infeccidn
crénica puede provocar en un 20-25% de los casos complicaciones graves a largo plazo
como cirrosis o cancer de higado.

La prevalencia de la hepatitis B en la CAPV se considera baja (considerada
internacionalmente como prevalencia de AgHBs <2%). En la encuesta
seroepidemiolégica realizada en el afio 2009, la prevalencia de anticuerpos frente al
antigeno core del virus de la hepatitis B (marcador de exposicion al virus, AcHBc) fue
muy baja en los menores de 30 afios (0,6%), lo que esta probablemente relacionado
con la vacunacién en la infancia (cohortes de 1981 y siguientes). En los nacidos antes
de ese afio la prevalencia de AcHBc fue mds elevada, situdndose en el 6,3% entre los
40-59 anos de edad. Por otra parte, la incidencia registrada de casos en el presente
siglo ha sido baja, con tendencia al descenso, siendo el principal factor de riesgo el
contacto sexual con un infectado (AgHBs positivo).
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AGENTE CAUSAL

El virus de la hepatitis B (VHB) es un virus envuelto, de la familia Hepadnaviridae, con
ADN circular formado por una doble cadena incompleta. El virus se replica en el
higado, en el nucleo de los hepatocitos. Se conocen diez genotipos (A-J) con diferente
distribucién geografica a nivel mundial. El virién o particula de Dane esta formado por
una membrana de naturaleza lipidica, en la que se inserta el AgHBs y que envuelve la
nucleocapside viral formada por el antigeno core, en cuyo interior se encuentran el
AgHBe y el ADN gendmico. El AgHBs se detecta en suero a partir de la cuarta semana
de infeccidn. Su presencia sugiere infectividad, consecuencia de infeccion viral aguda
o cronica. El AgHBe indica replicacidon viral de alto nivel y por tanto infectividad
elevada. Se han detectado mutaciones del ADN viral de forma natural, o secundarias
a tratamientos antivirales. La aparicién de mutaciones en el AgHBs (principalmente
en el determinante antigénico “a”) puede tener consecuencias negativas para el
diagndstico (mutantes de escape) e incluso para la respuesta a la vacuna.

MODO DE TRANSMISION

La transmisién del VHB se produce por exposicion percutdnea (intravenosa,
intramuscular, subcutdnea o intradérmica) y a través de las mucosas, a liquidos
corporales infectantes (sangre y fluidos serosos, que tienen las cargas virales mas
elevadas, y otros fluidos bioldgicos). El riesgo de transmision a través del contacto
sexual, la convivencia con una persona infectada, la transmisién perinatal de la madre
infectada al feto, al compartir material en el consumo de drogas inyectables y en
procedimientos invasivos (ej.: piercing, acupuntura...), se incrementa si no se mantienen
condiciones higiénico sanitarias apropiadas. En la CAPV, entre los factores de riesgo mas
probables para adquirir la infeccién se encuentran la transmisidon por via sexual y, a
finales del siglo XX, el uso de drogas por via parenteral.

PERIODO DE INCUBACION

El periodo de incubacién es de 45 a 180 dias. El periodo de infectividad comienza varias
semanas antes del inicio de los sintomas y se prolonga mientras dure la presencia del
AgHBs en suero.

DURACION DE LA INMUNIDAD

La mayor parte de las personas que padecen una infeccion por el VHB desarrollan inmunidad que
puede durar toda la vida, llevando a la eliminacién de la infeccién o a su control (desaparicién de
AgHBs sérico). Sin embargo, en pacientes con la infeccion controlada (AgHBs-negativo, AcHBc-
positivo) pero que son sometidos a tratamiento con inmunosupresores o con farmacos bioldgicos,
la infeccidn puede reactivarse, por lo que se debe evaluar la serologia y carga viral VHB de los
pacientes que van a recibir estas terapias, y si procede, administrar tratamiento profilactico con
antivirales.
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La duracién de la inmunidad vacunal no estd bien definida y depende del nivel de
respuesta a la primovacunaciéon, pero es muy prolongada, de varias décadas, y
posiblemente de por vida. Se considera nivel de proteccién haber alcanzado tras la
vacunacion anti-HBs >10mUl/ml. Tres dosis de vacuna inducen niveles protectores en la
mayor parte de los individuos sanos, aunque la respuesta es mejor en jovenes
(seroconversiéon entre los 2 y 19 afios de edad de hasta 99%) que en adultos (75%
seroconversidon en >60 afos).

Las personas que desarrollan una respuesta inmunitaria adecuada después de la
vacunacion (>10mUl/ml), estan mayoritariamente protegidas frente a la enfermedad,
aunque con el tiempo los anti-HBs caigan por debajo de ese nivel, ya que desarrollan
respuesta inmune anamnésica en caso de nuevo contacto con el virus. Por este motivo,
en poblacidon general sana y sin exposicion de alto riesgo, no se recomiendan dosis de
recuerdo ni test seroldgicos.

Sélo en determinadas situaciones clinicas especiales (hemodializados, hepatépatas,
trasplantados...) o de muy alto riesgo (ver capitulos 6 y 7) es necesario hacer serologia para

conocer si una persona es respondedora o no. Para ello se seguird en general el algoritmo
siguiente (que puede requerir adecuacion en alguna situacidn clinica concreta ej hemodialisis):
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Algoritmo para valorar la respuesta a la vacunacion frente a hepatitis B en grupos de riesgo en los que esté indicado.

Personas con

.z R Personas no vacunadas
vacunacion previa

Administrar pauta

0-1-6 meses

antiHBs antiHBs

< 10mul/ml >10 mUl/ml
Medir antiHBs a los
1-2-meses de finalizar
Administrar 1 dosis de pauta
vacuna VHB
Medir antiHBs a los
1-2-meses
antiHBs antiHBs
> 10mUl/ml <10 mUl/ml
antiHBs antiHBs
< 10mul/ml >10 muUl/ml Respondedor/a

3 dosis mas de vacuna
VHB 0-1-6 meses
Medir antiHBs a los

2 dosis mas de
vacuna VHB
Medir antiHBs
No respondedor/a antiHBs antiHBs
No administrar mas >10mul/ml <10 mUl/ml

antiHBs antiHBs
<10mul/ml > 10 mUl/ml

Realizar evaluacion de 118

VHB en cada exposicion



CARACTERISTICAS DE LAS VACUNAS

Las actuales vacunas frente al VHB son vacunas recombinantes compuestas por particulas
de antigeno HBs que exponen el determinante antigénico “a”, altamente inmunogénico.
Las vacunas se fabrican introduciendo un plasmido que porta el gen que codifica el AgHBs
en levaduras (ej.: Saccharomyces). Las vacunas son adyuvadas.

COMPOSICION

Hay vacunas monovalentes y combinadas con hepatitis A, en formulaciones para la edad
infantil-adolescente y adulta (estas ultimas con aproximadamente el doble de carga
antigénica). Asimismo, la vacuna de la hepatitis B se combina con las vacunas frente a
difteria-tétanos-tosferina acelular, Haemophilus influenzae b y poliovirus inactivado, en
la vacuna hexavalente, que se emplea en el calendario infantil de vacunaciones.

PRESENTACION Y VACUNAS DISPONIBLES

ANTIGENOS NOMBRE COMERCIAL* LABORATORIO
Monovalentes

VHB Engerix B 10 GlaxoSmithKline GSK

VHB Engerix B 20 GlaxoSmithKline GSK

VHB HBVaxpro 5 Merck, Sharp & Dohme MSD
VHB HBVaxpro 10 Merck, Sharp & Dohme MSD
VHB Fendrix 20 GlaxoSmithKline GSK

VHB HBVaxpro 40 Merck, Sharp & Dohme MSD
Bivalentes

VHA-VHB Twinrix pediatrica 10 GlaxoSmithKline GSK
VHA-VHB Twinrix adulto 20 GlaxoSmithKline GSK
Hexavalentes

DTPa-VPI-VHB-Hib Hexyon 10 Sanofi Pasteur
DTPa-VPI-VHB-Hib Infanrix-hexa 10 GlaxoSmithKline GSK
DTPa-VPI-VHB-Hib Vaxelis 10 Merck, Sharp&Dohne MSD

*El nimero a la derecha de cada preparado hace referencia a los microgramos de AgHBs que contiene
FORMA DE ADMINISTRACION

Via intramuscular.

LUGAR ANATOMICO
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Dependiendo de |la edad: en el muslo, en el tercio medio del musculo vasto externo o
en el musculo deltoides, con un angulo de 90°. A partir de los 18 meses de edad se
recomienda utilizar el musculo deltoides.

Hay que garantizar la administracion profunda en el musculo (se tendrd en cuenta el
tamafio de la masa muscular para adaptar el tipo de aguja).

PAUTAS VACUNALES

La pauta estandar de vacunacién frente a hepatitis B es de 3 dosis, de carga antigénica en funcion
de la edad del receptor. Se pueden emplear pautas aceleradas como profilaxis postexposicidn, asi
como preexposicidén en personas de grupos de riesgo.

Calendario de Vacunacion Infantil de la CAPV

EDAD DE VACUNA ZONA DE INTERVALO EDAD MAXIMA
ADMINISTRACION ADMINISTRACION ~ MINIMO ENTRE  ADMINISTRACION
DOSIS
2,4y 11 meses DTPa-VPI-HB-Hib Intramuscular 1 mes entre 7 afios*
jeringa con disol- en el tercio las dos
vente precargado + medio del vasto primeras dosis
1 vial liofilizado externo del y 6 meses
muslo, angulo entre la 2%y 32
de 90°

*Hexyon, Infanrix hexa y Vaxelis estan autorizadas para actualizar las vacunaciones en menores de 7 afios de edad

EDAD DOSIS PAUTA PAUTA ACELERADA
VACUNAL
Engerix B 10 pug 0-15 afios 3 0-1-6 meses 0-1-2-12 meses
Engerix B 20 pug > 16 afios 3 0-1-6 meses 0-1-2-12 meses
0-7-21 dias-12 meses
HBVaxpro 5 ug 0-15 afios 3 0-1-6 meses 0-1-2-12 meses
HBVaxpro 10 pug > 16 afos 3 0-1-6 meses 0-1-2-12 meses
Fendrix 20 pg* > 15 afios 4 0-1-2-6 meses
HBVaxpro 40 ug* adultos 3 0-1-6 meses
Twinrix 1-15 afios 3 0-1-6 meses

pedidtrico 10ug
Twinrix 20ug > 16 afos 3 0-1-6 meses 0-7-21 dias-12 meses

*Solo en didlisis o predidlisis, valorar en ciertos casos inmunodeprimidos
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Los hijos/as recién nacidos de madres portadoras de AgHBs deben recibir la vacuna en las primeras

24 horas de vida junto con Inmunoglobulina especifica anti VHB. No se contabilizara la dosis del
nacimiento y estos nifios recibirdn ademas las tres dosis del Calendario Infantil (en total cuatro dosis
con pauta 0-2-4-11 meses). En todos los hijos de mujer portadora de VHB se determinara el AgHBs
y la titulacion de anti-HBs a los 12 meses de vida, y se indicara revacunacion con 3 dosis, si la tasa
de anti-HBs post-vacunal es <10 mUIl/ml. En recién nacidos prematuros hijos de madre AgHBs
positiva (edad gestacional menor o igual a 32 semanas), se seguira la misma indicacién (0-2-4-11

meses).

En personas en didlisis o pre-didlisis, VIH inmunodeprimidos, TPH post trasplante vy pre-trasplante
de organos solido en personas seronegativas o no vacunadas, se utilizara una pauta estandar con
vacunas de doble carga antigénica (ej HBVaxpro 40) o adyuvadas (Fendrix®).

Cuando es necesario adquirir una protecciéon adecuada rdpidamente se pueden utilizar
pautas aceleradas con un menor intervalo entre dosis. Cuando se utilizan estas pautas es

necesario afadir una 42 dosis adicional para garantizar la proteccién a largo plazo (ver
tabla precedente de vacunas para grupos de riesgo).

La respuesta a la vacuna VHB puede ser inferior en _pacientes inmunodeprimidos en

comparacion con la observada en la poblaciéon general. En estas personas se debe
considerar la administracion de una dosis de recuerdo si el nivel de anti-HBs entre 1y 3
meses tras la primovacunacién es <10 mUl/ml.

COMPATIBILIDAD CON OTRAS VACUNAS

Las vacunas frente al VHB son compatibles con todas las vacunas que forman parte del
Calendario Infantil, vacunas del viajero y vacunas frente a Tuberculosis (BCG).

Todas las vacunas frente al virus de la hepatitis B inactivadas son intercambiables entre si,
aunque si es posible, es preferible emplear siempre la misma vacuna para completar la
pauta vacunal. Se puede combinar la administracion de la vacuna con una dosis de gamma-
globulina hiperespecifica, siempre que se administren en sitios diferentes (ej hijos de
madre AgHBs positiva).

CONSERVACION

Entre 2-8 °C. No congelar.

INDICACIONES

Vacunacion universal en Calendario de Vacunacién Infantil de la CAPV. Por otra parte, las
vacunas frente a la hepatitis B estan indicadas en personas pertenecientes a grupos de
riesgo, bien en funciéon de un mayor riesgo de hepatitis grave o de un mayor riesgo de
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exposicion, asi como en casos en los que sea necesaria la profilaxis post-exposicion. Ver
indicaciones en los capitulos 6 y 7.

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones y precauciones generales de todas las vacunas.

Las diferentes vacunas frente a la hepatitis B pueden tener en su composicién (Ver anexo
11.8.) excipientes como: formaldehido, cloruro de sodio, fosfato de sodio dihidrato, fosfato
de sodio dibdsico, dihidrogenofosfato de potasio, trometamol, fenoxietanol, hidréxido de
aluminio, sacarosa o aminoacidos esenciales entre otros (ver diferentes fichas técnicas).
No contienen derivados mercuriales. Antecedente de reaccidn alérgica grave a alguno de
los componentes de las vacunas (principios activos, alguno de los excipientes, o a la
neomicina, polimixina o estreptomicina) es la Unica contraindicacion de uso.

No se ha estudiado el uso en mujeres embarazadas o dando lactancia, pero al ser vacunas
compuestas por proteinas recombinantes, el riesgo para embarazadas y feto ha de ser muy
bajo. La vacunacién frente a la hepatitis B de la embarazada no se debe posponer o suspender si
hay un riesgo definido de infeccién para la madre.

Precauciones: Enfermedad moderada o grave.

EFECTOS ADVERSOS

Las vacunas de la hepatitis B son bien toleradas y los efectos adversos leves. Entre ellos destacan
dolor o enrojecimiento en el lugar de la inyeccién. Otros efectos mas raros o
excepcionales son: cefalea, ndusea o vémitos, fiebre >37,5 °C, adormecimiento, mareos,
prurito o parestesia.
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CARACTERISTICAS DE LAS ENFERMEDADES

Sarampion: es una enfermedad exantemadtica muy contagiosa que comienza con fiebre, coriza, tos,
conjuntivitis y pequefas manchas eritematosas, con el centro blanquecino, en la mucosa oral
(manchas de Koplik). El exantema, que aparece entre el tercer y el séptimo dia tras el inicio de
sintomas, empieza en la cara y se extiende por todo el cuerpo.

Rubéola: enfermedad exantemdtica moderadamente contagiosa. Cursa con un sindrome febril de
poca intensidad y una erupcidon maculopapular y puntiforme difusa, similar al sarampién o la
escarlatina. La infeccion puede ser subclinica en muchos casos. Los adultos a veces sufren un
prodromo de cinco dias con fiebre leve, cefalalgia, malestar generalizado, coriza minima vy
conjuntivitis. La linfadenopatia postauricular, occipital y cerebral posterior es el signo mas
caracteristico y se presenta de 5 a 10 dias antes de la erupcidn, aunque esta ultima no siempre se
manifiesta. Las complicaciones mas frecuentes son la artralgia o artritis y en ocasiones, sobre todo
en adultos, encefalitis y trombocitopenia. Hasta el 90% de los recién nacidos de madres enfermas
de rubéola en el primer trimestre del embarazo pueden sufrir el sindrome de rubéola congénita y
riesgo de muerte intrauterina, aborto espontaneo y malformaciones congénitas: sordera, cataratas,
microftalmia, glaucoma congénito, microcefalia, meningoencefalitis, retraso mental, etc.
Parotiditis: es una enfermedad contagiosa, menos que el sarampion, tipica de la edad escolar,
aunque con la introduccién de la vacunacion sistematica, la mayoria de los casos se ven en
adolescentes y adultos jévenes. Se caracteriza por fiebre e inflamacién de una o mas de las glandulas
salivares, habitualmente de la pardtida, y suele estar precedida de sintomas inespecificos como
fiebre, dolor de cabeza, sensacién de malestar, mialgias o anorexia. Entre sus complicaciones estan
la meningitis aséptica y la orquitis, siendo ésta mas frecuente en la edad postpuberal. No todos los
casos de inflamacién de la pardtida estan causados por el virus de la parotiditis, sino que hay otros
virus que pueden causarla, aunque no de forma epidémica.

AGENTE CAUSAL

Se trata de tres enfermedades producidas por virus RNA.
Sarampion: virus del género Morbillivirus, en la familia Paramyxoviridae
Rubéola: virus del género Rubivirus, en la familia Togaviridae
Parotiditis: virus del género Rubulavirus, en |la familia Paramixoviridae,
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MODO DE TRANSMISION

Sarampidn: via respiratoria por diseminacién de gotitas expulsadas o suspendidas en el aire, o por
contacto directo con las secreciones nasales o faringeas de personas infectadas. El sarampidn es
una de las enfermedades transmisibles mas contagiosas.

Rubéola: por contacto con las secreciones nasofaringeas de las personas infectadas o por
diseminacién de gotitas. Los lactantes con rubéola congénita pueden expulsar virus durante meses
después de nacer.

Parotiditis: de forma aérea por diseminacién de gotitas de saliva o aerosoles, o por contacto directo
con la saliva de una persona infectada.

PERIODO DE INCUBACION

eSarampion: alrededor de 10 dias desde la exposicidn hasta el inicio de la fiebre u otros sintomas
inespecificos y alrededor de 14 dias hasta el inicio del exantema (con una amplitud de 7 a 18 dias y
raramente hasta 21 dias). El periodo de transmisibilidad va desde cuatro dias antes de la apariciéon
del exantema (dos antes del inicio de la fiebre) hasta cuatro dias después.

eRubéola: 14 dias, rango de 12 a 23 dias; la transmisibilidad dura desde una semana antes hasta
por lo menos unos cuatro dias después de comenzar la erupcion.

eParotiditis: el periodo de incubacién oscila entre 16-18 dias, con un rango posible entre 14-25 dias;
la transmisibilidad desde 2 dias antes del inicio de la enfermedad hasta 9 dias después (maxima
transmisibilidad 2 dias antes del inicio de la enfermedad hasta 4 dias después).

DURACION DE LA INMUNIDAD

eSarampion: la enfermedad natural confiere inmunidad para toda la vida. La eficacia de la
vacunacion frente al sarampion es muy alta: mas del 95% desarrollan anticuerpos tras la primera
dosis de vacuna triple virica, y la segunda dosis permite inmunizar a gran parte de los que no han
respondido a la primera dosis de vacuna.

*Rubéola: la enfermedad natural confiere inmunidad para toda la vida. La eficacia de la
vacunacion frente a la rubéola en la primera dosis alcanza una seroconversién superior al 95% de
los vacunados y su duracidén es permanente, aunque también esta influida por el contacto con
casos endémicos.

eParotiditis: la inmunidad adquirida después de la enfermedad es generalmente permanente. La
eficacia de la vacunacion frente a la parotiditis es alta: mas del 90% desarrollan anticuerpos tras la
primera dosis de vacuna triple virica, pero se va perdiendo tras 10-12 afos (desvanecimiento
inmune).
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CARACTERISTICAS DE LAS VACUNAS

La vacuna triple virica (sarampién-rubéola-parotiditis) estd compuesta de virus vivos atenuados.
Estad producida en células de embridn de pollo (componentes sarampidn y parotiditis) o tras 25-30
pases sucesivos en células diploides de fibroblastos humanos (rubéola).

COMPOSICION

No existen vacunas monovalentes frente a sarampion, rubéola o parotiditis. Estan
disponibles las vacunas combinadas de sarampidn-rubéola y parotiditis (SRP: triple virica) y la
vacuna tetravirica con sarampion-rubéola-parotiditis y varicela (SRPV).

VACUNAS DISPONIBLES

ANTIGENOS NOMBRE COMERCIAL LABORATORIO EDAD
S-R-P MMR-VaxPro Merck, Sharp & Dohme MSD Desde 12 meses
S-R-P Priorix GlaxoSmithKline GSK Desde 9 meses®
S-R-P-V Proquad Merck, Sharp & Dohme MSD Desde 12 meses
S-R-P-V Priorix-Tetra GlaxoSmithKline GSK Desde los 11 meses

* Lavacunacién con TV antes de los 12 meses se puede efectuar en contexto de brotes con alto riesgo de exposicion, pudiendo

administrarse entre 6 meses y menores de 11 meses, pero no modifica el calendario vacunal, debiendo administrarse 2 dosis a
partir de los 12 meses (asegurando un intervalo minimo de 4 semanas)

FORMA DE ADMINISTRACION

Via subcutanea

LUGAR ANATOMICO

En lactantes menores de 12 meses, en el tercio medio del vasto externo del muslo y en mayores,
zona del deltoides con dangulo de 45°.
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PAUTA VACUNAL

EDAD DE VACUNA ZONA DE INTERVALO MINIMO
ADMINISTRACION ADMINISTRACION ENTRE DOSIS

Calendario de Vacunacién Infantil de la CAPV
Subcutanea. En

. .. lactantes menores de 12
SRP (Triple Virica)

. . meses, en el tercio
Jeringa con disolvente

12 meses y 4 aiflos medio del vasto externo 4 semanas

precargado + 1 vial
del muslo y en mayores,
zona del deltoides,

angulo de 452

liofilizado

Edad minima de administracion: 11 meses (6 meses en caso de brote). Las dosis administradas
antes de la edad de 11 meses no se contabilizaran como validas por la posible interferencia con los
anticuerpos maternos.

COMPATIBILIDAD CON VACUNAS Y OTROS PRODUCTOS BIOLOGICOS

La administracidon de sangre o hemoderivados puede interferir con la vacuna. Se recomienda
esperar 5 meses (6 meses en inmunodeprimidos) para la vacunacion con triple o tetra virica tras la
administraciéon de estos productos.

Tras la administracién de inmunoglobulinas humanas se debe retrasar la vacunacidn durante tres
meses o0 mas (hasta 11 meses), dependiendo de la dosis administrada, para evitar interferencia con
anticuerpos. Asimismo, tras la vacunacion hay que esperar al menos 2 semanas para administrar
inmunoglobulinas. (ver Capitulo 6: Tabla 3)

Prueba de Mantoux: la vacuna triple virica puede producir disminucién temporal de la sensibilidad
de la piel a la tuberculina. Se recomienda realizar la prueba de tuberculina antes o simultdneamente
a la administracién de la vacuna, o bien trascurridas 4-6 semanas desde la vacunacion para evitar
resultados falsos negativos.

Las vacunas triple virica o tetravirica son vacunas vivas y pueden administrarse con otras vacunas
vivas en el mismo acto vacunal. Si no es posible la administracién conjunta, hay que esperar 4
semanas para poder administrar otra vacuna viva.

Las dos vacunas de triple virica comercializadas son intercambiables. Se puede utilizar ambas en
una misma pauta.

CONSERVACION

Entre 2-8 °C. No congelar.
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INDICACIONES

La vacunaciéon frente a sarampidn, rubeola y parotiditis estd incluida en el Calendario Vacunal
Infantil y de la Poblacién Adulta de la CAPV.
En la poblacién infantil, la vacunacién es universal en Calendario Infantil.

Con respecto a los adultos, se recomienda valorar la historia vacunal y su situacién de
susceptibilidad frente a sarampion en los diferentes contactos con los servicios sanitarios.

Se consideran inmunes a sarampidn las personas nacidas antes de 1970.

Para las personas nacidas entre 1970 y 1980, que no tengan historia de enfermedad ni de
vacunacion con dos dosis de vacuna Triple Virica se recomienda la vacunacién con dos dosis de triple
virica, con un intervalo entre dosis de al menos 4 semanas. En el caso de que el adulto hubiera
recibido con anterioridad una Unica dosis de vacuna Triple Virica, se administrard una segunda
(manteniendo el intervalo anteriormente especificado).

Las personas nacidas a partir de 1981 que dicen “estar correctamente vacunados de todo”, si
efectivamente han cumplido las recomendaciones de la CAPV, deberian haber recibido dos dosis de TV
y se pueden consideran correctamente vacunados. En el caso de que no fueran vacunados en su infancia
y no hubieran pasado la enfermedad, esta indicado que reciban dos dosis de vacuna Triple Virica.

En todos los casos, si persiste la duda sobre la susceptibilidad o el nimero de dosis a administrar (1
0 2), deberd valorarse el riesgo de exposicién actual o futura al virus del sarampién de la persona
(viajes al extranjero, personal sanitario, contacto con personas no vacunadas con TV...). La encuesta
de seroprevalencia de la CAPV de 2009, mostré una prevalencia de Ac frente a sarampidn
(porcentaje de no susceptibles) del 98,2% entre las personas nacidas entre 1971y 1980, por lo tanto,
el nimero real de susceptibles es bajo.

. No es necesario ni esta indicado realizar serologia.

. Por la gravedad de la Rubeola Congénita, se considera prioritaria la vacunacién con TV de las
mujeres en edad fértil (fuera del embarazo). Se consideran inmunes a las mujeres que tengan 2
dosis de vacuna (documentada), o serologia positiva, no siendo necesario realizar nuevas serologias
en cada embarazo.

Poblacién con mayor riesgo (ver capitulo 6 y capitulo7 de vacunacidn en grupos de riesgo)
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CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones y precauciones generales de todas las vacunas.

Se debe retrasar la vacunacion en presencia de fiebre > 38 °C.

Esta contraindicada en el embarazo. En el caso de mujeres en edad fértil deben evitar el embarazo
al menos durante el mes posterior a la vacunacion y debe quedar constancia en su historia de que
se ha hecho esta advertencia. Las mujeres embarazadas susceptibles deben ser informadas del
riesgo que supone esta infeccion para el feto, y recibir la vacuna tan pronto finalice el embarazo.
También esta contraindicada la vacunacién en casos de personas que sufran inmunosupresion
severa, en casos de leucemia linfoblastica, trasplante de progenitores hematopoyéticos, trasplante
de d6rgano sélido, infeccidn VIH o inmunodeficiencias congénitas o adquiridas (déficit de células T,
inmunodeficiencias combinadas, deficiencias del sistema fagocitico y deficiencias de la inmunidad
innata). En otro tipo de inmunodeficiencias ver vacunacion en grupos de riesgo.

La vacuna triple virica tiene componentes preparados en cultivos celulares de embrién de pollo
contiene trazas de proteinas de huevo-El riesgo de reaccion alérgica grave tras la administracion de
esta vacuna es extremadamente bajo, y se relaciona mas con otros componentes de la vacuna, como
la gelatina y la neomicina. Por este motivo, la recomendacién actual es que se puede administrar la
vacuna triple virica a todas las personas alérgicas al huevo, incluso con clinica de anafilaxia tras la
ingesta del mismo, y se puede hacer en su centro de vacunacion habitual, tomando las mismas
precauciones que con cualquier vacuna.

No puede administrarse a personas con hipersensibilidad a la gelatina y/o neomicina, ya que la
vacuna triple virica tiene trazas de dicho antibidtico en su composicién.
Contiene sorbitol. Los pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa no deben vacunarse.

EFECTOS ADVERSOS

e Reacciones locales; el dolor en el lugar de la inyeccion es bastante frecuente.
Puede aparecer fiebre, linfadenopatia, artralgia o rash. La trombocitopenia se puede presentar en
1 de cada 30.000 vacunados y la encefalopatia es muy rara (menos de 1/ millén de dosis).
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CARACTERISTICAS DE LA ENFERMEDAD

Es una enfermedad virica muy contagiosa ha sido una de las enfermedades exantematicas mas
frecuentes en la infancia, hasta la llegada de la inmunizacién universal (afio 2016 en la C.A.P.V.).
Desde entonces los casos ha ido disminuyendo drasticamente hasta la casi desaparicidén en la
actualidad. Unicamente se ven algunos casos en nichos de poblacién no vacunada o escasos
contagios desde zéster adultos hacia nifios menores de 15 meses (no vacunados).

Representa la manifestacion de la primoinfeccién por el virus varicela zoster (VVZ). La
enfermedad se inicia con fiebre moderada, seguida de exantema maculopapular pruriginoso; se
extiende durante 5 a 7 dias pasando por fases de vesiculas, pustulas y costras, coexistiendo
simultdaneamente lesiones en diferentes estadios. Las lesiones tienen una distribucién universal
(de la cabeza a los pies). Tras la infeccidon primaria, el virus queda acantonado en los ganglios
raquideos de la médula espinal o de los pares craneales, pudiendo reactivarse posteriormente y
dar lugar a lo que se conoce como herpes zdster.

AGENTE CAUSAL

El virus de la varicela-zoster es un virus ADN de la familia Herpesviridae, subfamilia
Alphaherpesviridae (herpesvirus humano tipo 3).

MODO DE TRANSMISION

Se transmite por via aérea o por contacto directo con el liquido de las lesiones vesiculares
cutdneas (las lesiones dejan de ser infecciosas cuando se convierten en costras). Es altamente
trasmisible (tasa de ataque 90%).

PERIODO DE INCUBACION

Es de 14 a 16 dias (rango 10-21 dias), pero puede ser mas prolongado en pacientes
inmunocomprometidos o que han recibido gammaglobulina frente a la varicela-zoster. Periodo
de contagio o transmisibilidad: 1-2 dias antes de la aparicién del exantema hasta que todas las

lesiones hayan alcanzado la fase de costra (5-7 dias tras el inicio del exantema).

DURACION DE LA INMUNIDAD

La inmunidad se adquiere por infeccién natural o por inmunizacién de forma adecuada a partir
de los 12 meses de edad. La inmunogenicidad es alta en poblacién infantil sana vy, tras la
vacunacion, seroconvierten mas del 95% y se mantiene durante mas de 10-20 afos. La
inmunidad vacunal es menor entre adolescentes y adultos.

En nifio/as inmunocomprometidos la seroconversion tras una dosis es superior al 80%, y del 95%
tras la segunda dosis.

En ocasiones se produce la llamada “varicela breakthrough” o varicela de brecha: varicela por
virus salvaje ocurrida a partir del dia 42 después de la vacunacion. Es significativamente mas
leve, con menos lesiones, normalmente menos de 50, muchas de las cuales son maculo-
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papulares en lugar de vesiculares; la mayoria de ellos no presentan fiebre y no se han observado
complicaciones importantes.

CARACTERISTICAS DE LAS VACUNAS

La vacuna frente a la varicela es una vacuna viva atenuada derivada de la cepa Oka y producida
en células diploides humanas.

COMPOSICION

Estan disponibles las vacunas monocomponentes y las vacunas combinadas o tetraviricas, con
sarampién-rubéola- parotiditis y varicela.

VACUNAS DISPONIBLES
ANTIGENOS NOMBRE COMERCIAL LABORATORIO EDAD
\A4 Varivax Merck, Sharp S Dohme MSD Desde 9 meses
Vvz Varilrix GlaxoSmithKline GSK Desde 12 meses
S-R-P-V Proquad Merck, Sharp S Dohme MSD Desde 12 meses
S-R-P-V Priorix-Tetra GlaxoSmithKline GSK Desde los 11 meses

FORMA DE ADMINISTRACION Y LUGAR ANATOMICO.

Via subcutanea.
En lactantes (15 meses), en el tercio medio del vasto externo del muslo y en nifilos mayores (4 afios

hasta adolescencia), zona del deltoides con angulo de 45°
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PAUTA VACUNAL
Calendario de Vacunacion Infantil de la CAPV 2023

15 meses y 4 ainos Subcutanea. En
(nacidos/as desde 2015) VVZ (Varicela) lactantes, en el tercio
~ . jeringa con disolvente dio del vasto externo
10 anos (2 dosis) Jeilhigs 'Sov_ medio det vas )1 4 semanas
(nacidos/as desde 1995 precargado + 1 vial del muslo y en nifios
nacidos/as desde
liofilizado mayores, zona del

a 2014) deltoides, d4ngulo de 45°

Las personas adultas susceptibles (sin historia de enfermedad ni vacunacién documentada) que
contacten con el sistema sanitario por tener contacto estrecho con nifos pequefios, pueden
vacunarse para evitar las complicaciones que pueden producirse por la enfermedad natural en los
adultos. Tiene especial interés la vacunacién de mujeres en edad fértil, sanitarios (especialmente
en pediatria), profesores de guarderias y Educacion Primaria, personas en contacto estrecho con
nifios/as menores de 10 afios y contactos estrechos de pacientes inmunodeprimidos.

A partir de los 12 meses de edad, los que hayan recibido una Unica dosis de vacuna frente a la
varicela y posteriormente desarrollen una varicela con sintomatologia leve, moderada o grave, no
requieren una segunda dosis de vacuna, ya que la enfermedad en esta edad confiere inmunidad.
Grupos de riesgo (ver capitulos 6y 7)
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COMPATIBILIDAD CON VACUNAS Y OTROS PRODUCTOS BIOLOGICOS

La administracion de sangre, plasma, inmunoglobulina inespecifica o especifica VVZ pueden

interferir con la vacuna. Se recomienda retrasar la vacunacién 5 meses para evitar el fracaso
vacunal. Asimismo, tras la vacunacion hay que esperar al menos 2 semanas para administrar
cualquiera de estos productos.

Prueba de Mantoux: la vacuna de la varicela, al igual que la vacuna triple virica pueden producir

disminucion temporal de la respuesta a la tuberculina. Se recomienda realizar la prueba de
tuberculina antes o simultdneamente a la administracién de la vacuna o trascurridas 4-6 semanas
desde la vacunacién para evitar resultados falsos negativos. .

Las vacunas frente a la varicela o tetravirica son vacunas vivas y pueden administrarse con otras
vacunas vivas en el mismo acto vacunal. Si no es posible la administracion conjunta, hay que esperar
4 semanas para poder administrar otra vacuna viva.

Las dos vacunas de varicela comercializadas son intercambiables. Se puede utilizar ambas en una
misma pauta.

CONSERVACION
Entre 2-8 °C. No congelar.

INDICACIONES

Vacunacion en Calendario Infantil.
Adultos susceptibles.
Poblacién con mayor riesgo (ver capitulos 6y 7).

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones y precauciones generales de todas las vacunas.

No es recomendable la vacunacidn en personas con enfermedad moderada o grave hasta que la
misma haya remitido.

Esta contraindicada en el embarazo. En el caso de mujeres en edad fértil deben evitar el embarazo
al menos durante el mes posterior a la vacunacién y debe quedar constancia en su historia de que
se ha hecho esta advertencia.

También estd contraindicada la vacunacion en casos de personas que sufran inmunosupresion
grave (ver vacunacion en grupos de riesgo).

PRECAUCIONES

En los pacientes que reciben tratamiento crénico con salicilatos, se recomienda suspender dicho
tratamiento durante 6 semanas tras la vacunacion.

EFECTOS ADVERSOS
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Las reacciones locales, dolor, enrojecimiento e hinchazén, son bastante frecuentes. Otros efectos
menos frecuentes son cefalea, vémitos, linfadenopatia, artralgia o rash. Estas reacciones pueden
aparecer entre el 5° - 30° dia tras la inyeccidn.

Se ha observado muy raramente la transmisién del virus vacunal desde personas sanas a contactos
sanos, y solo en casos de aparicién de exantema tras la vacunacion.
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CARACTERISTICAS DE LAS ENFERMEDADES

Se trata de la enfermedad de transmisidn sexual mds frecuente en el mundo. Aunque la mayoria
de las infecciones por los virus del papiloma humano (VPH) no causan sintomas y son auto
limitadas, la infeccidn persistente puede causar cancer de cuello uterino en las mujeres, asi como
otros canceres anogenitales, oro faringeos y verrugas genitales en hombres y mujeres.

La infeccidn persistente por VPH oncogénico es la causa necesaria, pero no suficiente, del cancer
de cérvix, pero también causa una proporcién notable de otros canceres anogenitales (82,6% en
cancer de ano, 71,0% en cancer de vagina, 27,7% en el cancer de pene, 24,6% en el de vulva) y
del drea de cabezay cuello (22,4% en el de orofaringe, 4,4% en el de la cavidad oral y 3,5% en el
de laringe). El VPH16 es el genotipo causal mas frecuente en todas las localizaciones y la
contribucién relativa de los genotipos VPH16 y 18 en los canceres relacionados con VPH se
estima en el 90,9% en el cancer de cavidad oral, el 90,5% en el de orofaringe, 87,2% en el de
ano, 79% en el de vulva, 76,6% en el de pene, 70,9% en el de cérvix, 64,3% en el de vagina y
52,8% en el de laringe.

AGENTE CAUSAL

El VPH es un virus ADN, de la familia Papillomaviridae.

La expresidon clinica mas frecuente de la infeccién por VPH son las verrugas genitales o
condilomas acuminados.

La infeccién por el VPH estd epidemioldgicamente asociada y juega un papel causal esencial en
diferentes neoplasias malignas y particularmente en el cdncer de cuello de utero. Existe
consenso cientifico en que el cancer de cuello uterino sélo afecta a mujeres que han sido
infectadas por determinados tipos de VPH. Aunque menos frecuentes, también se asocia con
canceres de cabeza, cuello, orofaringe y area anogenital, tanto en mujeres como en hombres.
Existen mas de 100 serotipos de VPH, que se clasifican en funcién de su bajo o alto potencial
oncolégico. Se han considerado 12 tipos de alto riesgo por estar asociados a cdnceres en
humanos, concretamente los tipos 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58 y 59. Los tipos 16 y
18 causan mas de 70% de los casos de cancer de cérvix. Los serotipos de bajo riesgo son los
responsables de las verrugas genitales, siendo los tipos 6 y 11 los causantes del 90% de ellas en
ambos sexos.

MODO DE TRANSMISION
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El VPH se transmite mediante las relaciones sexuales, aunque no es necesario que se complete
el acto sexual ya que puede contagiarse por simple contacto genital. Ademas, el preservativo no
ofrece una proteccion completa. Hombres y mujeres pueden ser portadores asintomaticos del
virus.

El riesgo de infeccion se relaciona con diversos factores, entre ellos la edad de inicio de las
relaciones sexuales, el nimero de parejas sexuales, y la historia sexual de las mismas.

PERIODO DE INCUBACION

El 50% de las adolescentes adquieren el VPH entre 3 y 5 afios después de iniciar relaciones
sexuales. EI 75% de los hombres y mujeres sexualmente activos se han expuesto al VPH en algun
momento de sus vidas y el VPH esta considerado la Infecciéon de Trasmisién Sexual (ITS) mas
frecuente, con una prevalencia del 20-40% en mujeres de 20 afios sexualmente activas, aunque
la mayoria de estas infecciones se resuelven de forma espontanea.

No obstante, en edades intermedias (25-40 afios) la infeccidn persiste entre el 3y el 10 % de las
mujeres y, entre estas, sélo aquellas que mantienen una infeccion persistente del virus durante
varios afios inician los cambios que pueden desencadenar un cancer de cuello uterino con un
periodo de latencia que oscila desde meses a afios.

DURACION DE LA INMUNIDAD

Tras la infeccidn, se detectan anticuerpos circulantes contra el virus que van decreciendo y se
mantienen en niveles bajos pero detectables. La seroconversién confiere inmunidad tipo-
especifica frente a futuras infecciones; por el contrario, no confiere proteccidon frente a las
infecciones por otros genotipos.

La vacunacién frente al VPH es altamente eficaz en la prevencidon de la infeccidon por
los serotipos incluidos en la vacuna, aunque no tiene efecto terapéutico frente a las infecciones
ya adquiridas. Estudios recientes sugieren que la protecciéon podria durar al menos 10 afios,
aunque se espera que pueda ser mas duradera. También ha demostrado cierto grado de
proteccion cruzada con serotipos no incluidos en las vacunas.

CARACTERISTICAS DE LA VACUNA

Actualmente estan comercializadas en nuestro pais - vacunas frente al VPH: una vacuna

bivalente (Cervarix®) frente a los serotipos 16 y 18 y una vacuna nonavalente (Gardasil 9®)
frente a los serotipos 6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 52 y 58.
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COMPOSICION

Cervarix® (laboratorio GlaxoSmithKline GSK):

. VPH tipo 16 y 18 (ambos con 20 mcg). Es una vacuna elaborada mediante tecnologia
recombinante a partir de particulas compuestas por proteinas L1 de los tipos 16 y 18 de VPH,
obtenida mediante expresion en baculovirus que emplea como adyuvante AS04.

Indicada a partir de los 9 afos de edad para la prevencion de lesiones ano-genitales premalignas
(cervicales, vulvares, vaginales y anales) y cancer de cérvix y ano causados por determinados tipos
oncogénicos del Virus del Papiloma Humano.

Gardasil 9® (laboratorio MSD):

o VPH: tipos 6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 52 y 58. Es una vacuna elaborada a partir de
particulas compuestas por proteinas L1 obtenidas mediante tecnologia recombinante en
levaduras (Sacharomyces cereviseae), que emplea como adyuvante sales de aluminio.
Indicada a partir de los 9 afios de edad para la prevencién de lesiones precancerosas y canceres que
afectan al cuello del Utero, vulva, vagina y ano causados por los tipos del VPH de la vacuna, y verrugas
genitales (Condiloma acuminata) relacionadas causalmente con tipos especificos del VPH.

VACUNAS DISPONIBLES
NOMBRE

ANTIGENOS LABORATORIO
COMERCIAL
VPH 16,18 Cervarix® GlaxoSmithKline GSK
VPH 6, 11, 16, 18, 31, 33, )
Gardasil 9® Merck Sharp & Dohme MSD
45,52, 58

FORMA DE ADMINISTRACION

Via intramuscular profunda, en la region deltoidea con un angulo de 90°. Se debe garantizar la
administracion en el musculo (dependiendo del grosor de la masa muscular hay que adaptar el tipo
de aguja).

PAUTA VACUNAL

En el afo 2023, se ha incluido en el Calendario Vacunal Infantil de la CAPV la vacunacioén frente a
VPH para TODOS LOS NINOS y NINAS a los 12 afios de edad (hasta ahora solo se vacunaba a las
nifias). Se iniciara la vacunacion en el curso escolar 2023- 2024 (cohorte nacida en 2012).
Calendario vacunal infantil de la CAPV a los 12 afos de edad: 2 dosis, la segunda dosis con un
intervalo de 6 meses. Esta pauta de dos dosis sélo se puede utilizar cuando la primera dosis se
administra en edades comprendidas entre 9 y 13 afios (Gardasil?) o entre 9 y 14 afios (Cervarix,
Gardasil 93).
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EDAD DE ZONA DE INTERVALO MINIMO
VACUNA

ADMINISTRACION ADMINISTRACION ENTRE DOSIS
Calendario de Vacunacion Infantil de la CAPV
12 ahos GARDASIL 9%® Intramuscular en 6 meses
62 Educacién Primaria . .
( ) jeringa precargada Deltoides (2 dosis)

Segln ficha técnica pueden usarse las siguientes pautas vacunales:

Cervarix®:

De 9 a 14 afios inclusive: 2 dosis a los 0 y 6 meses (22 dosis entre 5 y 13 meses después de la 12
dosis). Si la segunda dosis de la vacuna se administra antes de que transcurran 5 meses desde la
administracion de la primera dosis, se debe administrar siempre una tercera dosis

A partir 15 afios: 3 dosis a los 0, 1 y 6 meses, con un intervalo minimo de 4 semanas para la segunda
dosis y de 5 meses para la 32 dosis.

Gardasil 9%:

De 9 a 14 anos inclusive: 2 dosis a los 0 y 6 meses. Si la segunda dosis de la vacuna se administra
antes de que transcurran 6 meses desde la administracion de la primera dosis, se debe administrar
siempre una tercera dosis.

A partir 15 afios: 3 dosis a los 0, 2 y 6 meses, intervalo minimo de 4 semanas para la segunda dosis
y de 3 meses para la 32 dosis.

No hay datos sobre la intercambiabilidad de las vacunas VPH y se recomienda completar la pauta
vacunal con el mismo preparado. Pero si por un error u otra circunstancia una persona completa
las dosis de vacuna con dos preparados diferentes, se puede asumir que esta protegida frente a los
serotipos 16 y 18 de VPH o a los serotipos 6, 11, 16 y 18 si se trata de las dos vacunas Gardasilé y
Gardasil 9:.

COMPATIBILIDAD CON OTRAS VACUNAS

Las dos vacunas pueden administrarse concomitantemente con vacunas de Td, dTpa, dTpa-VPI,
vacunas antimeningocdcicas conjugadas y vacunas frente a hepatitis B y A, sin interferencia
significativa con la respuesta de anticuerpos a cualquiera de los componentes de cualquiera de las
tres vacunas.

CONSERVACION

Entre 2-8 °C. No congelar.

INDICACIONES

La vacuna frente al VPH esta incluida en el calendario vacunal de la CAV para TODOS LOS CHICOS Y
CHICAS de 6° de Educacion Primaria.
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La carga de las neoplasias relacionadas con el VPH en varones es inferior a la de las mujeres. Sin
embargo, se estima que la vacunacidn universal, en chicos y chicas, es beneficiosa, tanto en la
proteccién directa de los varones, como en la proteccion de grupo, ademas de ser una medida de
equidad entre ambos sexos.

Vacunacién en grupos de riesgo. Ver capitulo 6 y capitulo 7.

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones y precauciones generales de todas las vacunas.

Las vacunas frente al VPH no se deben administrar a personas con hipersensibilidad confirmada a
cualquier componente de la vacuna.

La vacuna frente al VPH no debe administrarse a mujeres embarazadas, aunque si puede
administrarse en periodo de lactancia.

EFECTOS ADVERSOS

Leves: reacciones locales en el lugar de la inyeccion (dolor, eritema o tumefaccion), su frecuencia
puede aumentar con las diferentes dosis.

Sistémicas: fiebre en los dias siguientes a la vacunacion, dolor de cabeza, fatiga, mialgia o nduseas.
Graves: hipersensibilidad o anafilaxia, aunque son muy infrecuentes y no son mas frecuentes que
con otras vacunas.

La Agencia Europea del Medicamento, tras revisar los datos acerca del sindrome de dolor regional
complejo (CRPS) y el sindrome de taquicardia postural ortostatica (POTS) que se habian relacionado
con la administracion de vacunas del papiloma en mujeres jévenes, confirma que no existe
evidencia de la relacion entre estos sindromes y las vacunas del papiloma.
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CARACTERISTICAS DE LA ENFERMEDAD

La gripe estacional es una enfermedad infecciosa que puede afectar anualmente al 20% de la
poblacion mundial. En los climas templados las epidemias estacionales se producen sobre todo
durante el invierno, mientras que en las regiones tropicales pueden aparecer durante todo el afio,
produciendo brotes mas irregulares. Su cuadro clinico se caracteriza por presentar un inicio
subito de sintomas generales como fiebre, malestar general, escalofrios, cefalea y mialgia,
asi como sintomas respiratorios como tos, dolor de garganta o disnea. Sin embargo, una de
cada tres personas infectadas por el virus influenza es asintomatica.

Las personas mayores, los niflos pequefios (especialmente en los primeros meses y afios de
vida), asi como las personas que presentan determinadas condiciones de salud tienen mayor
riesgo de sufrir complicaciones derivadas de la infeccién, tales como bronquitis, neumonia,
otitis aguda, fracaso renal, encefalopatia o disfuncién multiorganica. Asimismo, durante el
embarazo la infeccién puede asociarse a mortalidad perinatal, prematuridad, menor tamano
neonatal y bajo peso al nacer.

AGENTE CAUSAL

Los virus de la gripe se clasifican en cuatro especies (A, B, Cy D) pertenecientes a la familia
Orthomyxoviridae. Los tipos A y B son los responsables de las epidemias estacionales de
gripe, el tipo A es el Unico que ha causado pandemias y el tipo C generalmente ocasiona
cuadros leves que se detectan con poca frecuencia, por lo que carecen de importancia desde el
punto de vista de la salud publica. Los tipos Ay B presentan dos proteinas de superficie denominadas
hemaglutinina y neuraminidasa, fundamentales en el proceso infectivo y constituyen los
principales antigenos a los que se dirige la respuesta inmune. Una caracteristica relevante
de los virus gripales, sobre todo del A y menos del B, es su variabilidad antigénica, lo que
implica que cada afio puedan cambiar los virus gripales circulantes y sea necesaria la
adaptacion de las vacunas disponibles.

MODO DE TRANSMISION

El virus de la gripe se transmite fundamentalmente de persona a persona por via aérea,
mediante gotitas de Fligge (> 5um) expulsadas por los individuos infectados al toser o
estornudar o hablar. Para su transmisién es necesario un contacto cercano (1-2 metros).
También puede transmitirse por contacto indirecto con superficies inanimadas en las que el
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virus se deposita a partir de secreciones respiratorias, al tocarse la boca, la nariz o
posiblemente los ojos.

PERIODO DE INCUBACION

El periodo de incubaciéon es de 1-5 dias, con una media de dos dias, y el periodo de
transmisibilidad de 24-48 horas antes de desarrollar los sintomas hasta 5 a 6 dias desde el
comienzo de la clinica. Las personas asintomadticas también pueden transmitir el virus,
mientras que la poblacién infantil y los inmunocomprometidos pueden hacerlo por mas
tiempo.

DURACION DE LA INMUNIDAD

Después de la infeccidon se produce inmunidad especifica frente al tipo viral implicado y virus
antigénicamente similares. La duracidon y la amplitud de la inmunidad dependen del grado
de similitud antigénica entre los virus que confieren la inmunidad y los que producen la
enfermedad

CARACTERISTICAS DE LAS VACUNAS

Todas las vacunas antigripales actualmente autorizadas son vacunas tetravalentes,
disefiadas para proteger frente a cuatro virus de la gripe diferentes (dos virus de la gripe A
y dos virus de la gripe B). Puesto que los virus de la gripe experimentan variaciones
antigénicas frecuentes, se deben actualizar los antigenos contenidos en la vacuna para
asegurar que las respuestas inmunitarias inducidas protejan frente a las cepas circulantes.
En funcidn de los resultados de vigilancia, de laboratorio y de los estudios realizados, asi
como de disponibilidad de virus vacunales, la OMS hace dos recomendaciones de
composicién de vacuna cada afio, una para el hemisferio sur y otra para el hemisferio norte,
incorporando los virus que mas probablemente circularan durante la préxima temporada
epidémica.

Se fabrican mayoritariamente a partir de virus cultivados en huevos embrionados de pollo
gue posteriormente se inactivan y purifican, aunque también existen vacunas recombinantes
y basadas en cultivos celulares, todas ellas de administracidon intramuscular. Asimismo,
existen vacunas vivas atenuadas, adaptadas al frio, que se administran por via intranasal en
forma de aerosol y que también se producen a partir de huevos embrionados.

La estimacion de la eficacia y efectividad de las vacunas antigripales es compleja y puede
verse afectada por factores relacionados con los virus (tipo/subtipo de virus, la concordancia

143



con las cepas circulantes), el huésped (edad, enfermedad/enfermedades de base, inmunidad

previa), el tipo de vacuna, el tiempo transcurrido desde la vacunacién, la metodologia de

estudio empleada, asi como las variables resultado estudiadas (respuestas inmunitarias,

gravedad de los cuadros clinicos, casos confirmados por laboratorio, hospitalizaciones,

ingresos en cuidados intensivos, desenlaces fatales...). Las estimaciones puntuales de su

eficacia/efectividad muestran que la vacunacion antigripal reduce el riesgo de contraer gripe

entre un 40% y un 60%, en términos generales, en aquellas temporadas en las que hay buena

correspondencia entre las cepas vacunales y circulantes. Estas vacunas suelen funcionar

mejor frente a los virus By A(H1N1), ofreciendo menos proteccidn para los virus A(H3N2).

COMPOSICION

Vacunas antigripales estacionales mas utilizadas:

eVacunas de virus fraccionados y purificados (split), contienen la hemaglutinina (HA), la

neuraminidasa (NA), parte de la nucleoproteina y de la proteina M.

eVacunas de subunidades que sélo contienen los antigenos de superficie HA y NA.

eVacunas adyuvadas (MF-59).
eVacunas vehiculizadas en virosomas o liposomas.

eVacunas de antigenos de superficie obtenidos en cultivo celular (MDCK).

eVacuna atenuada intranasal: adaptada al frio

VACUNAS DISPONIBLES

ANTIGENOS

Tetravalente fraccionada
Tetravalente Ag superficie
Tetravalente fraccionada
Tetravalente Ag superficie

Tetravalente Ag vivo atenuado

Tetravalente Ag superficie
adyuvada (MF59)
Tetravalente fraccionada (alta
carga)

NOMBRE COMERCIAL

Vaxigrip Tetra®
Influvac Tetra®

Fluarix-Tetra

Flucelvax Tetra®

Fluenz Tetra®

Fluad Tetra®

Efluelda®

LABORATORIO

Sanofi Pasteur
Mylan
GlaxoSmithKline
Seqirus
Astra Zeneca

Seqirus

Sanofi Pasteur

EDAD

A partir de 6 meses
A partir de 6 meses
A partir de 6 meses
A partir de 2 anos
De 2 a 18 afios

> 65 anos

> 60 afnos
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FORMA DE ADMINISTRACION

Inyeccion intramuscular.

LUGAR ANATOMICO

Menores de 1 aifo en el tercio medio del vasto externo del muslo con un angulo de 90°.
En nifios/as mas mayores y personas adultas en el musculo deltoides con angulo de 90°.
Hay que garantizar la administracién en el musculo.

PAUTA VACUNAL
EDAD PR R ZONA DE ADMINISTRACION
calendario infantil CAV
6-59 meses 1 dosis (0,5 ml) anual
Grupos de riesgo Intramuscular
1 dosis (0,5 ml) anual. En lactantes menores de 12
2 dosis (0,5 ml) siesla meses, en el tercio medio del vasto
6 meses -8 afios primera vez que se vacunan ex?::;;:g:dn;ss;;uﬁg gwea\ég:’es,
(intervalo minimo 4 semanas) '
1 dosis anual (0,5 ml)
29 afios
CONSERVACION

Entre 2-8 °C. No congelar.

INDICACIONES

1. Poblacién infantil entre 6-59 meses de edad y todas las personas de edad mayor o igual a
60 afos.
2. Personas que presentan un alto riesgo de complicaciones derivadas de la gripe:
® Poblacion a partir de 5 afios de edad que presenten:
o Enfermedades metabdlicas, incluida diabetes mellitus
o enfermedades crdnicas cardiovasculares, neuroldégicas o pulmonares, incluyendo

displasia bronco-pulmonar, fibrosis quistica y asma grave con reagudizaciones
periddicas.
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o Obesidad modrbida (indice de masa corporal >40 en adultos, >35 en adolescentes 6 >3
DS en la infancia)

Insuficiencia renal crdnica y sindrome nefrético

Hemoglobinopatias y anemias

Hemofilia y trastornos hemorrdgicos crénicos, asi como receptores de hemoderivados
y transfusiones multiples

Asplenia o disfuncidon esplénica grave

Enfermedad hepatica crénica. Alcoholismo crénico. Cirrosis.

Enfermedades neuromusculares graves

© O O O

Inmunosupresién, inmunodeficiencias primarias y la originada por la infeccién de VIH
o por farmacos o en los receptores de trasplantes.

Pacientes con Sindrome de Down.

Céncer y hemopatias malignas en tratamiento/seguimiento

Implante coclear o en espera del mismo

Fistula de liquido cefalorraquideo

Enfermedad celiaca

o O O O O O

Enfermedad inflamatoria crénica

o Trastornos y enfermedades que conllevan disfuncidn cognitiva: demencias y otras
En este grupo se hard un especial énfasis en aquellas personas que precisen seguimiento
médico periédico o que hayan sido hospitalizadas en el afio precedente.
® Residentes en instituciones cerradas, de cualquier edad a partir de 6 meses.
e Nifios/as y adolescentes de 6 meses hasta 18 afios, que reciben tratamiento prolongado
con acido acetil salicilico por la posibilidad de desarrollar un sindrome de Reye tras la gripe.
e Nifios/as prematuros (de menos de 32 semanas gestacidon) mayores de 6 meses durante
los dos primeros afnos de vida.
® Personas en tratamiento crénico con anticoagulantes.
e Fumadores
e Mujeres embarazadas en cualquier trimestre de gestacion y durante el puerperio. (hasta
los 6 meses tras el parto y que no se hayan vacunado durante el embarazo).

3. Personas que pueden transmitir la gripe a otras personas con alto riesgo de presentar
complicaciones:

e Trabajadores/as de los centros sanitarios y emergencias sanitarias, tanto de atencidén
primaria como especializada y hospitalaria; publica y privada, asi como personal de oficinas
de farmacia y centros socio-sanitarios. Se hard especial énfasis en aquellos profesionales
gue atienden a pacientes de algunos de los grupos de alto riesgo anteriormente descritos.

e Personas que por su ocupacion trabajan en instituciones geridtricas o en centros de
atencidn a enfermos crdénicos, especialmente los que tengan contacto continuo con personas
vulnerables.
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* Personas que proporcionen cuidados domiciliarios a pacientes de alto riesgo o ancianos. e
Personas que conviven en el hogar, incluidos nifios/as, con otras que pertenecen a algunos
de los grupos de alto riesgo, por su condicién clinica especial (citados en el punto 2).

e Estudiantes en practicas en centros sanitarios y socio-sanitarios.

4. Otros grupos en los que se recomienda la vacunacion:
® Personas que trabajan en servicios publicos esenciales:
Policia

Bomberos

O

Servicios de proteccidn civil

O

O

Trabajadores de instituciones penitenciarias y de otros centros de internamiento por
resolucidn judicial

® Personas que por su ocupacién pueden estar en contacto con aves domésticas o con cerdos
en granjas o explotaciones avicolas o porcinas y también con aves silvestres o con
confirmacion de infeccidn por virus de gripe aviar altamente patogénico, especialmente:

o Las personas que estan directamente involucradas en las tareas de control y
erradicacion de los brotes (destruccion de los animales muertos, limpieza vy
desinfeccién de las areas infectadas).

o Las personas que viven y/o trabajan en granjas de aves y mataderos de aves o cerdos

donde hay riesgo de brotes, asi como aquellos con exposicién a aves silvestres.

CONTRAINDICACIONES

El antecedente de reaccién anafilactica o reaccidon alérgica grave a una dosis previa de
vacuna antigripal o a algin componente de la vacuna (a excepcién del huevo) suponen una
contraindicacidn absoluta a su administracién. Algunas vacunas antigripales tienen trazas de
antibidticos en su composicién: neomicina, gentamicina, polimixina B o kanamicina.

La vacuna viva intranasal esta contraindicada en las siguientes situaciones:

- Menores de 24 meses y mayores de 18 afios.

- Tratamiento con aspirina o salicilatos.

- Exacerbacion asmatica, antecedente de sibilancias o haber recibido tratamiento adicional
con broncodilatadores en las ultimas 72 horas.

- Inmunosupresion.

- Cuidadores y contactos de personas gravemente inmunocomprometidas que requieran de
un ambiente protegido, como los receptores de trasplantes de progenitores
hematopoyéticos que requieren aislamiento (se debe evitar el contacto con estas personas
durante 7 dias desde la vacunacién).

- Embarazo.

- Toma de ciertos medicamentos antivirales frente a la gripe: oseltamivir y zanamivir en las
ultimas 48 horas, peramivir en los Ultimos 5 dias y baloxavir en los ultimos 17 dias.

- En caso de congestion y/o secrecidn nasal se recomienda aplazar la administracion hasta la
resolucidn de las mismas u optar por las parenterales.
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VACUNACION ANTIGRIPAL Y ALERGIA AL HUEVO

Las personas con alergia al huevo pueden recibir cualquier vacuna antigripal (a base de huevo o no)
gue sea apropiada para su edad y estado de salud. Ya no se recomiendan medidas de seguridad
adicionales para esta vacuna mas allad de las recomendadas para recibir cualquier vacuna, ya que es
muy poco probable que se produzcan reacciones alérgicas graves en personas con alergia al huevo.

Asimismo, para aquéllos que precisaron de ingreso en una Unidad de Cuidados Intensivos, se
recomienda que sean vacunados en un entorno hospitalario.

Es necesario considerar que para aquellas personas que han presentado una reaccién severa al
huevo diferente a la urticaria (angioedema, dificultad respiratoria, vomitos recurrentes...) o que
requirieron adrenalina u otra intervencién médica de emergencia se debe disponer siempre de un
equipo adecuado para actuaciones frente a situaciones de anafilaxia grave que debe estar revisado
para su utilizacion inmediata. (ver Anexo 11.9.).

PRECAUCIONES

Como sucede con otras vacunas, se recomienda posponer la vacunacién cuando exista
alguna enfermedad febril o cualquier proceso agudo moderado o grave. No es necesario
retrasarla ante procesos leves.

Se recomienda no vacunar las personas sanas que desarrollaron un sindrome de Guillain-
Barré (SGB) en las 6 semanas posteriores a la recepcién de una vacuna antigripal. Sin
embargo, se debe valorar en aquellas que presentan factores de riesgo para desarrollar
complicaciones graves por la infeccion gripal, yaque para éstas, los beneficios sobrepasan el
hipotético riesgo existente.

Aunque no se ha encontrado asociacidn entre las vacunas antigripales y la purpura
trombocitopénica idiopatica (PTI), su aparicién en los 7 dias siguientes a la recepcién de la
vacuna antigripal inactivada podria considerarse una precaucién para la administracion de
futuras dosis, por el hipotético riesgo de recurrencia.
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EFECTOS ADVERSOS

eLeves: reacciones locales en el lugar de la inyeccidn (dolor, eritema o induracion), fiebre,
cefalea, mialgia y artralgia.

eMuy raros e infrecuentes: Prurito, trombocitopenia, linfadenopatia, neuralgia, vasculitis.
El Sindrome Oculo-Respiratorio (ORS) consiste en congestién ocular bilateral, sintomas
respiratorios (dolor de garganta, tos, sibilancias, opresion toracica, dificultad respiratoria,
ronquera) o edema facial de aparicion entre 2 y 24 horas tras la vacuna y duracidn tipica <
48 horas, aunque hay casos aislados que pueden durar mds de una semana.

El Sindrome de Guillain-Barré (SGB) se ha asociado a la vacuna tras el incidente de Fort- Dix
en 1976 y el uso de una vacuna frente a la gripe porcina. Pero segun diferentes estudios
recientes, el riesgo de padecer SGB es hasta 16 veces superior tras padecer la enfermedad
gripal (RR=16,6,1C95%: 9,3-27,5) por lo que la vacuna antigripal seria en conjunto protectora
frente al SGB.

La vacuna antigripal puede alterar los niveles plasmaticos de farmacos como fenitoina,
teofilina o warfarina).

La vacuna antigripal puede alterar transitoriamente los resultados (falsos positivos de
ELISA) de las pruebas de laboratorio para el diagndstico de VIH-1, hepatitis Cy HTLV-1. Se
debe utilizar el Western Blot para refutar estos falsos positivos que pueden deberse a la
respuesta de IgM a la vacuna.
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CARACTERISTICAS DE LA ENFERMEDAD

La hepatitis A es una enfermedad infecciosa, generalmente autolimitada, producida por
el virus homénimo, que se replica en el higado y se elimina por heces. En la practica, el
reservorio es el ser humano y su distribucién es universal.

La mayor parte de las infecciones en la edad infantil son asintomaticas, siendo
progresivamente mds sintomdticas cuando se adquieren a mayor edad
(aproximadamente 70%-80% en los adultos). Cuando cursa con sintomas, lo mas tipico
es la ictericia, coluria, anorexia, nauseas, vomitos intermitentes, malestar general,
fiebre, cefalea, dolor abdominal, heces palidas y pérdida de peso. El riesgo de desarrollar
una infeccién grave o fallo hepatico fulminante es mayor en los adultos y en las personas
con hepatopatia crdnica. La letalidad global de la hepatitis A es de 0,5% y en mayores
de 50 ainos asciende al 1,8%-2,1%.

Los datos de la encuesta de seroprevalencia de la CAPV de 2009 indican que la
susceptibilidad a la hepatitis A es elevada en la poblacién nacida a partir de 1969, siendo
del 90% entre los nacidos con posterioridad a 1979. Por el contrario, sélo el 15% de la
poblacién nacida antes de 1959 es susceptible. Finalmente, practicamente todos los
nacidos antes de 1949 son inmunes, por haber padecido anteriormente la infeccidn
(mayoritariamente en la infancia). En Euskadi, por tanto, la prevalencia de la hepatitis A
es baja. La mayor parte de los casos son esporadicos o en el contexto de pequefios
brotes de transmisiéon comunitaria, estando relacionados con viajes a zonas endémicas
0 a determinadas practicas sexuales.

AGENTE CAUSAL

El virus de la hepatitis A (VHA) es un virus ARN, sin envoltura y con capside icosahédrica,
de la familia Picornaviridae y género Hepatovirus. Es muy resistente a los agentes
externos y no se inactiva por el alcohol. Aunque hay seis genotipos de VHA, se agrupan
en un unico serotipo.

MODO DE TRANSMISION

La hepatitis A se contagia por via oro fecal. El contacto estrecho entre personas es el
modo mas frecuente de transmisién, por ej intra-familiar, o mediante relaciones
sexuales, habiéndose referido brotes entre hombres que tienen sexo con hombres. La
infeccion también se propaga debido a la ingestion de agua o alimentos crudos
contaminados, méas habitualmente moluscos bivalvos o vegetales (ensaladas, bayas...)
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regados o lavados con aguas con contaminacion fecal. Se han referido casos y brotes
entre usuarios de drogas por via endovenosa, debido a transmisién fecal-oral vy
parenteral. El agente infeccioso puede encontrarse en heces y sangre (en esta ultima
con carga viral menor). La hepatitis A no se contagia por via salival.

PERIODOS DE INCUBACION E INFECTIVIDAD

El periodo de incubacién es de 15 a 50 dias, con un promedio de 28-30 dias. El periodo
de méaxima infectividad ocurre desde las 2 semanas previas a la aparicién de ictericia o
elevacion de las enzimas hepaticas (maxima concentraciéon de virus en las heces) hasta
7-10 dias después. No se ha observado eliminacidn crénica del VHA en las heces.

DURACION DE LA INMUNIDAD

El virus de la hepatitis A no produce infeccién crdénica. Sin embargo, la enfermedad
puede prolongarse en algunos casos unos pocos meses. Se cree que la inmunidad puede
durar toda la vida.

CARACTERISTICAS DE LAS VACUNAS

Las vacunas frente a la hepatitis A son vacunas de virus inactivados producidos en células
diploides humanas (fibroblastos), inactivadas con formaldehido y en su mayor parte
adyuvadas con hidréxido de aluminio.

COMPOSICION

Hay vacunas monovalentes y vacunas combinadas con la vacuna de la hepatitis B, y en
ambos casos tanto formulaciones para la edad infantil-adolescente como adulta.

VACUNAS DISPONIBLES

ANTIGENOS NOMBRE COMERCIAL LABORATORIO
Hepatitis A Avaxim 160 EU Sanofi Pasteur Europe
Hepatitis A Havrix 720 EU GlaxoSmithKline GSK SA
Hepatitis A Havrix 1440 EU GlaxoSmithKline GSK SA
Hepatitis A Vagta 25 U? Merck, Sharp & Dohme BV
Hepatitis A Vaqta 50 U?! Merck, Sharp & Dohme BV

Hepatitis A-B Twinrix pediétrico? GlaxoSmithKline GSK SA

Hepatitis A-B Twinrix? GlaxoSmithKline GSK SA

1Dos presentaciones: suspensidn inyectable o jeringa precargada. ?Pediatrico 360EU de Ag de VHA y 10 microgramos de antigeno

de superficie del VHB. 720EU/20 microgramos en la preparacion para adultos.
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Las vacunas infantiles llevan la mitad de la dosis que las de adultos. Las vacunas de la
hepatitis A no se deben administrar en menores de 12 meses de edad, para evitar
interferencias con anticuerpos de origen materno.

FORMA DE ADMINISTRACION

Via intramuscular.

LUGAR ANATOMICO

Dependiendo de la edad: en el musculo deltoides o en el tercio medio del musculo vasto
externo, con un angulo de 90°.

Hay que garantizar la administracion profunda en el musculo (se tendrad en cuenta el
tamafo de la masa muscular para adaptar el tipo de aguja).

PAUTA VACUNAL

Avaxim® >15 afios 0-12m

Havrix 720® 1-18 afios 2 0-12 m 0-6 m -

Havrix 1440® >19 afios 2 0-12 m 0-6 m -
Vaqta 25® 1-17 afios 2 0-12 m 0-6 m -
Vaqta 50® >18 afios 2 0-12 m 0-6 m -

Twinrix

pediatrico® 1-15 afios 3 0-1-6 m 0-1-6 m 0-7-21d-12m

Twinrix® >16 afios 3 0-1-6 m 0-1-6 m 0-7-21 d-12m
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COMPATIBILIDAD CON OTRAS VACUNAS

Las vacunas frente al VHA son compatibles con vacunas frente a: Difteria, Tétanos y
Tosferina (DTP), Poliomielitis (VPO y VPI), Haemophilus influenzae b (Hib), Sarampiodn,
Rubéola, Parotiditis (Triple virica), Hepatitis B, Rabia, Fiebre amarilla, Célera, Fiebre
tifoidea (oral e IM) y Encefalitis japonesa.

Todas las vacunas monovalentes frente al VHA son intercambiables. También es posible
emplear pautas mixtas con vacunas monovalentes y combinadas, pero son complejas a
causa de diferencias en las dosis de antigeno de VHA de ambos tipos de vacunas, por lo
que es preferible, si es posible, no usar pautas mixtas (monovalente/combinada).

CONSERVACION

Entre 2-8 °C. No congelar. Almacenar protegidas de la luz

INDICACIONES

La vacunacion en la CAPV estd indicada en determinados grupos de riesgo, en funcién,
bien de un mayor riesgo de hepatitis grave (ej personas con hepatopatia crdonica) o bien
de un mayor riesgo de exposicion. Ver indicaciones en los capitulos 6 (pediatria), 7
(adultos) y 9 (viajeros). La vacuna puede emplearse asimismo como profilaxis post-
exposicion. y ver protocolo link

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones y precauciones generales de todas las vacunas. Las vacunas
frente a la hepatitis A pueden tener en su composicion neomicina, formaldehido,
hidréxido de aluminio, aminoacidos para inyeccién, fosfato disédico y monopotasico,
polisorbato 20, borato de sodio, cloruro de potasio o cloruro de sodio por lo que no
pueden administrarse a personas con antecedentes conocidos de hipersensibilidad a
alguno de estos componentes (ver fichas técnicas).
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file:///D:/Gustavo/Downloads/Capítulo%207%20VACUNACIÓN%20EN%20GRUPOS%20DE%20RIESGO%20DE%20EDAD%20ADULTA-2020_18-12-2019.docx

En relacion al uso de las vacunas de la hepatitis A en mujeres embarazadas, son vacunas
gue se consideran seguras al contener virus inactivado. Por tanto, de estar indicada la
vacunacién, no debe posponerse por motivo de embarazo o lactancia (ver capitulo 5,
vacunacién en la embarazada).

EFECTOS ADVERSOS

El perfil de seguridad de las vacunas inactivadas de la hepatitis A es excelente, siendo
sus efectos adversos generalmente leves y de corta duracién: dolor, eritema, induracién
n el lugar de inyeccidn (15% nifios, 53% adultos), cefalea (14-16% en adultos), febricula,
mareos... y muy raramente reacciones sistémicas (fatiga, fiebre leve...).
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CARACTERISTICAS DE LA ENFERMEDAD

Gastroenteritis caracterizada por vémitos, fiebre y diarrea acuosa que afecta
principalmente a lactantes y nifios de corta edad. Puede producir deshidratacién grave.
Rotavirus (RV) es la causa principal de hospitalizacién por diarrea en nifios/as en nuestro
medio y una causa importante de mortalidad en muchos paises en vias de desarrollo.
Paradojicamente, la infeccién por RV en los 3 primeros meses de vida, suele ser leve o
asintomatica debido a la proteccién pasiva de los anticuerpos adquiridos desde la madre.

AGENTE CAUSAL

Los Rotavirus son virus pertenecientes a la familia Reoviridae. El grupo A es el mds comun
en humanos. Se clasifican segun 2 proteinas de superficie en la cdpside externa, la
proteina P y la glicoproteina G. Las proteinas P y G son los objetivos inmunolégicos de las
vacunas. En los paises desarrollados mas del 90% de las infecciones se producen por estos
5 genotipos: G1P8; G2P4; G3P8; G4P8; GI9P8.

MODO DE TRANSMISION

Via fecal-oral.

PERIODO DE INCUBACION
De 1 a 3 dias.

CONTAGIOSIDAD

Los nifios con RV son contagiosos mientras presentan sintomas y hasta aproximadamente 8
dias después de la aparicién de estos.

EPIDEMIOLOGIA.

La cepa predominante a nivel mundial ha sido la G1P8 pero, gracias a la vacunacién, ha habido
una disminucién en la proporcién y en el nimero absoluto de infecciones causadas por el
mismo, cayendo a sélo un 9% del total de infecciones por RV y habiendo sido sustituido por el
genotipo G3P8 en los paises europeos con programas de vacunacion universal.

En nuestro pais el genotipo G1P8 ha seguido siendo el predominante, seguido del G9PS.

Es importante detallar que NO existe evidencia de que los programas de vacunacion frente a
RV estén dando lugar a la wemergencia de nuevas cepas que pudieran escapar a la proteccién
de las vacunas.
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VACUNAS DISPONIBLES

Rotavirus G1, G2, G3, G4y P8 Rotateq ® Merck, Sharp & Dohme MSD
Pentavalente bovina-humana
Rotavirus RIX4414 (cepa del
genotipo G1P8 Monovalente
humana

Rotarix ® GlaxoSmithKline GSK SA

FORMA DE ADMINISTRACION

Via oral. No debe inyectarse.

CONSERVACION
Entre 2 y 8 °C. No congelar.

ROTATEQ®: estable 36 horas entre +8 y +25¢C.
ROTARIX®: estable 72 horas entre +8 y +252Cy 24 horas entre +25 y +37°C.
INDICACIONES

Indicada en nifios/as prematuros de < 32 semanas de gestacion.

En el caso de vacunacion en la unidad neonatal, se tomaran las medidas para la prevencion de la
transmision del virus durante dos semanas.

PAUTA VACUNAL
ROTARIX 6 semanas 2 4 semanas _
semanas
ROTATEQ 6 semanas 12 3 4 semanas _

semanas
*Preferiblemente entre la semana 20y 22
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VACUNAS ROTAVIRUS

. 10 ugu 14) J16) )18 ‘ 22) . 29 n
Fuente: Manual de inmunizaciones en linea. 2023. AEP.
CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad frente al alguno de los componentes de la vacuna o a dosis previa de la misma.
Historia de invaginacion intestinal.

Malformacién congénita del tracto gastrointestinal.

Sujetos con inmunodeficiencia combinada grave.

Madre en tratamiento con infliximab o pertolizumab.

En la vacunacién frente a rotavirus la regurgitacion/vomito de una parte de la vacuna se
considera que no justifica la repeticion de la vacunacién, a menos que se crea que se ha perdido
casi toda o toda la vacuna, en cuyo caso puede administrarse una dosis adicional. Puede
administrarse una uUnica dosis de reemplazo en la misma visita. Si el problema se repite no
deben administrarse mas dosis de reemplazo.

EFECTOS ADVERSOS

1.- Vacuna monovalente humana (Rotarix®): la seguridad y eficacia se basa en un estudio en fase Il
en 63.225 sujetos. NO se detectd riesgo asociado de invaginacién intestinal. Diarrea, fiebre o
vomitos similar al grupo control.

2.- Vacuna pentavalente bovina-humana (Rotateq®): estudio de eficacia y seguridad realizado con
68.038 sujetos confirma la ausencia de riesgo asociado de invaginacion. Tampoco aumenta la
incidencia de fiebre, diarrea o vémitos en grupo vacunado. El subanalisis de recien nacidos
prematuros tampoco ofrecid diferencias en los efectos adversos observados.

No hay riesgo asociado a invaginacion intestinal cuando se utiliza en las edades indicadas.
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CARACTERISTICAS DE LA ENFERMEDAD

La rabia es una encefalomielitis virica aguda, casi siempre mortal. El cuadro suele ir precedido por
una sensacion de angustia, cefalea, fiebre, malestar general y alteraciones sensoriales indefinidas,
gue a menudo guardan relacién con el sitio de la lesién provocada por el animal; a veces la
parestesia en el lugar de la lesidon es el Unico sintoma prodrémico. La enfermedad evoluciona hasta
la aparicion de paresia o paradlisis, con espasmo de los musculos de la deglucién lo que provoca
miedo al agua (hidrofobia); después se presentan delirio y convulsiones. Sin intervencion médica, el
cuadro suele durar de dos a seis dias o un poco mas. Por lo general, la muerte sobreviene a
consecuencia de paralisis respiratoria.

AGENTE CAUSAL

Estd producida por un virus RNA de la familia Rhabdoviridae, género Lyssavirus. Ademas del
genotipo 1 constituido por el virus clasico y virus vacunales, existen otros seis genotipos distintos
de Lyssavirus que afectan a distintos mamiferos: virus de los murciélagos europeos 1 (EBL1), virus
de murciélagos europeos 2 (EBL2), virus Duvenhage, virus Mokola, virus de murciélagos de Laos, y
virus de murciélagos australiano.

MODO DE TRANSMISION

Todos los animales de sangre caliente pueden ser reservorios de la enfermedad. La saliva del animal
enfermo es el vehiculo de infeccidn. El virus no penetra en piel intacta por lo que es necesario herida
o laceracién para su inoculo.

El contacto de saliva con mucosas también es efectivo para la transmisidn. La transmision persona
a persona es hipotéticamente posible, aunque solo se ha descrito en trasplantes.

Casi todos los casos de rabia humana son secundarios a mordeduras por perro. En Espaiia (peninsula
e islas) no existe rabia en animales salvajes terrestres desde 1978 pero si se ha constatado
circulacidon de Lyssavirus europeo de murciélagos (EBLV-1) entre los quirdpteros de distintas
especies en Espania.

El periodo de transmisibilidad sdlo se conoce claramente en la especie canina, el virus aparece en
saliva entre tres y cinco dias antes de aparecer los sintomas clinicos y durante el curso de Ia
enfermedad. En el resto de los mamiferos no se conoce con exactitud el periodo infectivo. En
quirdpteros se ha descrito la diseminacién de virus durante semanas en animales aparentemente
sanos.
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PERIODO DE INCUBACION

En el caso de la rabia humana, el periodo de incubacion por lo general es de dos a ocho semanas,
pero puede ser muy variable (desde diez dias hasta varios afos), dependiendo de la dosis de virus
inyectado, tipo y lugar de la herida (mas corto si la herida estd cercana al sistema nervioso central).

CARACTERISTICAS DE LAS VACUNAS

Las vacunas disponibles actualmente en el mundo son las preparadas en cultivos celulares (CCVs,
Cell culture vaccines). Son vacunas inocuas y bien toleradas. Son vacunas compatibles entre si, por
lo que una pauta iniciada con una vacuna se puede completar con otra vacuna.

VACUNAS DISPONIBLES

ANTIGENO NOMBRE COMERCIAL LABORATORIO

Virus de la rabia RABIPUR® Bavarian Nordic

FORMA DE ADMINISTRACION

Intramuscular (IM)

LUGAR ANATOMICO

Deltoides o en nifios pequeiios (<2 afios), en la zona anterolateral del muslo.

PAUTA VACUNAL
TIPO DE VACUNACION PAUTA*

Inmunocompetentes Dos dosis: diaOy dia 7

PRE-EXPOSICION
Inmunocomprometidos
Tres dosis: dia 0, dia 7 y entre el dia 21y 28

Cuatro dosis: dia 0, dia 3, dia 7 y entre el dia 14 y 28
También es valida: dia 0 dos dosis y las otras dos dosis
el dia 7 y entre el dia 21y 28

POST-EXPOSICION** Inmunocompetentes
No vacunados
previamente

Inmunocomprometidos
Cinco dosis: dia 0, dia 3, dia 7, dia 14 y dia 28

POST-EXPOSICION** Inmunocompetentes Dos dosis: dia 0y dia 3

Vacunados . — . . .
Inmunocomprometidos Cuatro dosis: dia 0, dia 3, dia 7 y entre los dias 21 y

reviamente
P 28

* El primer dia de administracion de la pauta es el dia 0 y los demas corresponden a dia desde el dia 0.
** La actuacion post-exposicion incluye ademds de la vacunacion, la administracién de inmunoglobulina antirdbica el dia 0. Ver
protocolo rabia https://www.euskadi.eus/informacion/protocolos/web01-a2gaixo/es/)
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CONSERVACION

Entre 2-8 °C. No congelar. Almacenar protegidas de la luz.

INDICACIONES

Como profilaxis pre-exposicion: personas que viajen a paises endémicos, personas con relacién
habitual con murciélagos, trabajadores que manipulen virus de la rabia o tengan contacto con
murciélagos.

Como profilaxis post-exposiciéon: personas que han estado en contacto con un animal con riesgo
de presentar rabia (El territorio espanol esta libre de rabia excepto en los murciélagos) o que
provenga de un pais endémico

Consultar el protocolo de rabia https://www.euskadi.eus/informacion/protocolos/web01-

a2gaixo/es/

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones y precauciones generales de todas las vacunas.

INTERACCIONES CON OTROS FARMACOS
Ninguna

EFECTOS ADVERSOS

Locales en el punto de inyeccién, cefalea, mareo, erupcién, cansancio, fiebre.
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4.16. VIRUELA DE LOS MONOS

CARACTERISTICAS DE LA ENFERMEDAD

La viruela de los monos o viruela simica (monkeypox, MPX) es una enfermedad zoondtica viral poco
frecuente que hasta 2022 era endémica en algunos paises de Africa occidental y central. Aunque en
algunos casos puede comportar gravedad, suele ser una enfermedad autolimitada de 2-4 semanas
de duracién y la mayoria de las personas que la padecen se recuperan completamente. Ocasiona
sintomas similares a los observados en el pasado con la viruela humana, aunque clinicamente es
menos grave.

El cuadro clinico inicial suele incluir un prédromo caracterizado por fiebre, cefalea, mialgias,
linfadenopatias, astenia y/o sintomas respiratorios (odinofagia, congestion nasal y/o tos). A los 1-5
dias tras la aparicion de la fiebre, se desarrollan lesiones que pueden estar localizadas en manos,
pies, pecho, cara, y especialmente, area genital, perianal y peribucal, que evolucionan de forma
uniforme y de manera secuencial (de mdculas a papulas, vesiculas, pustulas y costras que se secan
y se caen). El numero de lesiones varia de unas pocas a varias decenas o cientos.

Los casos graves son mas frecuentes en ninos, embarazadas, adultos jévenes y personas
inmunosuprimidas. Las complicaciones pueden incluir infecciones bacterianas secundarias,
bronconeumonia, lesiones faringeas que comprometen total o parcialmente la via aérea, sepsis,
encefalitis y afectacion corneal que puede ocasionar pérdida de vision.

AGENTE CAUSAL

El virus de la viruela del mono (MPXV) es un virus ADN de doble cadena, envuelto, perteneciente al
género Orthopoxvirus, de la familia Poxviridae. El género Orthopoxvirus incluye el virus variola
(causante de la viruela), el virus vaccinia (empleado en la vacuna frente a la viruela) y el virus de la
viruela bovina.

Existen dos clados genéticamente diferentes descritos para MPXV: el clado | (anteriormente llamado
clado de Africa central o clado de la cuenca del Congo) y el clado Il (anteriormente llamado clado de
Africa occidental), con los subclados Ila y Ilb. El clado | se ha asociado con una enfermedad mas
grave y una mayor mortalidad.

El brote internacional acontecido a partir de mayo de 2022 involucré al subclado llb.
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MODO DE TRANSMISION

El MPXV se transmite a los humanos a través del contacto cercano con un animal u otro humano
infectado, o tras el contacto con materiales (fomites) contaminados, de manera que el virus ingresa
en el huésped a través de la piel lesionada o las membranas mucosas. Varias especies de animales
han sido identificadas como susceptibles al MPXV, pero se desconoce su reservorio natural.

En el contexto del brote generado en 2022, la transmisidn se ha relacionado fundamentalmente con
el contacto fisico estrecho, directo y prolongado con lesiones dérmicas o algunos fluidos corporales
de personas infectadas (saliva, semen, exudado nasofaringeo y rectal, orina y heces), como el
generado al mantener relaciones sexuales. Otras vias de transmision de menor magnitud han
comprendido el contacto prolongado cara a cara a través de las secreciones respiratorias de una
persona infectada, los fdmites contaminados, la via transplacentaria o la Vvia
percutanea/parenteral.

Se considera que el MPX puede ser transmitido desde el momento en que se inician los primeros
sintomas prodrémicos hasta que las lesiones hayan cicatrizado por completo (hasta que las costras
se hayan caido y se haya formado una nueva capa de piel), lo que conlleva varias semanas. En
algunas personas, incluso, se ha observado que la transmisibilidad del virus puede comenzar hasta
4 dias antes del inicio de la fase prodrémica.

PERIODO DE INCUBACION

Presenta un promedio de entre 7 y 10 dias, aunque puede oscilar entre 5y 21 dias.

DURACION DE LA INMUNIDAD

Se desconoce si la infeccién por MPXV conduce a una inmunidad duradera frente a la reinfeccién,
pero todo parece apuntar a que la inmunidad humoral y celular generadas tras la infeccion brindan
proteccion a largo plazo. Considerando la homologia gendmica superior al 90% con el virus de la
viruela, el padecimiento de esta y su vacunacidn, parece probable que la reinfeccion sea
infrecuente, especialmente a corto plazo.

Asimismo, aun se desconoce la duracion de la inmunidad generada por la vacunacién. La
seroconversion tras 2 dosis es del 80-100% en personas sanas, y del 60% en inmunocomprometidas.
Con respecto a su efectividad, actualmente no se dispone de datos contrastados que permitan
determinarla con precision, pero parece situarse alrededor del 89%.

CARACTERISTICAS DE LAS VACUNAS

Se consideran vacunas de tercera generacién. Contienen una forma viva atenuada del virus de la
viruela que no es replicativa en humanos (no provoca la enfermedad).

COMPOSICION
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Contienen el virus vivo modificado de la viruela vacunoide Ankara - Bavarian Nordic, no menos de
5 x 107 Unidades infecciosas (U.inf.).

Entre los residuos vestigiales del preparado podrian encontrarse proteinas del pollo, benzonasa,
gentamincina y ciprofloxacino. Entre sus excipientes, el trometamol.

VACUNAS DISPONIBLES

Existen dos marcas comerciales para la misma vacuna con indicacién de uso para la prevencién del
MPX vy la viruela: en Europa se comercializa bajo el nombre Imvanex®, mientras que en los Estados
Unidos de Norteamérica lo hace como Jynneos®. Por lo tanto, ambas pueden utilizarse
indistintamente.

ANTIGENOS NOMBRE COMERCIAL LABORATORIO EDAD

Virus vivo modificado

de la viruela vacunoide ) . .
. IMVANEX®/JYNNEOS® Bavarian Nordic A/S >18 afios*
Ankara - Bavarian

Nordicl

* Aunque la ficha técnica no contempla el empleo de esta vacuna en poblacién infantil, durante el
embarazo o durante la lactancia, la enfermedad puede ser mds grave y generar secuelas en estas
circunstancias. Es por ello, que la vacuna se ha empleado en estos grupos y en varios paises durante
el ultimo brote de MPX, confirmdndose su seguridad. En consecuencia, se recomienda que cuando
sea valorable su uso en las citadas circunstancias, se realice una evaluacion individualizada del
beneficio/riesgo por un profesional sanitario y se cumplimente un consentimiento informado que
debera ser firmado por el interesado/a (o tutor/es legal/es en el caso de menores de edad).

FORMA DE ADMINISTRACION

La inmunizacién debe efectuarse preferentemente mediante inyeccién subcutanea (SC),
preferiblemente en la parte superior y externa del brazo. Sin embargo, y tras la aprobacién por parte
de la EMA y FDA de la administracion intradérmica (ID) y la correspondiente actualizacién en la
estrategia de vacunaciéon por parte del CISNS, en situaciéon de escasez de vacuna se puede
administrar una dosis de 0,1 ml por via ID en personas de 18 y mas afios. En menores de 18 afios,
embarazadas y personas con inmunodepresidn se utilizard siempre la via SC, con una dosis de 0,5
ml.

La administracion de las dosis por via ID se realizard teniendo en cuenta las siguientes
consideraciones:
¢ Es importante que la administracion se realice por personal de enfermeria con experiencia
o formacidn en esta técnica de administracidn, pudiendo contar con la asistencia necesaria de
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las enfermeras gestoras de tuberculosis o de los servicios de Medicina Preventiva por su
experiencia en la administracién de PPD.

o Dada la mayor reactogenicidad de esta via, se recomienda administrar la vacuna siempre en
el antebrazo no dominante.

e En caso de administracion incorrecta de la dosis de 0,1 ml (por ejemplo, si se administrase
por via SC o no se observase la formacién de un habdn en la zona donde se inyectd), se
administrard de forma inmediata una nueva dosis de 0,1 ml por via ID, bien en el mismo
antebrazo con una separacién de al menos 5 cm con respecto a la dosis anterior, o bien en el
otro antebrazo. Si tras la administracion de esta nueva dosis tampoco se observara la formacion
de un habdn en el drea de la inyeccion, no se administrard una tercera dosis.

e Para optimizar el aprovechamiento de la vacuna se recomienda la utilizacién de jeringas y
agujas que minimicen el volumen muerto. Para evitar pérdida residual de volumen de vacuna
en la aguja, se podra utilizar la misma aguja para cargar y administrar la vacuna.

PAUTA DE VACUNACION

La pauta de vacunacion recomendada en tanto en pre-exposicion como post-exposicion es de dos
dosis con un intervalo de al menos 28 dias.

En las personas con antecedente de vacunacion frente a la viruela también se puede valorar no
administrar la segunda dosis.

No seria necesaria la administraciéon de la segunda dosis de vacuna en el caso en el que, tras la
primera dosis, la persona se contagiase de MPX.

LUGAR ANATOMICO

e SC: preferiblemente en la parte superior y externa del brazo.

e ID: en la cara anterior del antebrazo. Se puede valorar su administracion en otras
localizaciones alternativas al antebrazo: cara anterior del pecho, debajo de la clavicula, parte
superior de la espalda a la altura de las escapulas o zona media de abdomen.

COMPATIBILIDAD CON VACUNAS Y OTROS PRODUCTOS BIOLOGICOS

Aunque no se dispone de informacidn sobre la coadministracién de la vacuna frente a MPX con otras
vacunas, la experiencia en programas de vacunacion sugiere que la interferencia sera minima en
términos de respuesta inmune y afectacidn del perfil de seguridad. Por ello, se puede coadministrar
con otras vacunas inactivadas o vivas atenuadas, empleando lugares de inyeccién diferentes. A ser
posible, aguellas vacunas que se coadministren y tengan mayor probabilidad de generar reaccién
local, se aplicaran en una extremidad diferente.
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Asimismo, puede administrase antes o después de la aplicacion de otras vacunas inactivadas o
atenuadas, independientemente del intervalo de tiempo transcurrido.

PRESENTACION

Los viales de vacuna estan formulados como monodosis de 0,5 ml para su administracion por via
SC.

En el caso de administracién intradérmica, de cada vial podran extraerse un maximo de 5 dosis de
0,1 ml. Si la ultima dosis extraida es menor de 0,1 ml, deberd desecharse (no se completara en
ningun caso con producto de otro vial).

CONSERVACION

Una vez descongelados, los viales de vacuna podran mantenerse 2 meses entre 2 y 8°C (en nevera).
Para minimizar su posible contaminacidn por microorganismos, una vez realizada la primera
puncién en el tapdn del vial, este debe estar el menor tiempo posible a temperatura ambiente,
pudiendo conservarse entre 2 y 8:C (en nevera) hasta un maximo de 8 horas.

INDICACIONES

En funcidn de la situacion epidemioldgica, las indicaciones de vacunacion pueden modificarse,
adaptandose al contexto que pueda generarse. Actualmente, se recomienda la vacunacion tanto
para la profilaxis pre-exposicién como post-exposicién:
e Pre-exposicion: personas con practicas sexuales de riesgo (ver
https://www.sanidad.gob.es/areas/promocionPrevencion/vacunaciones/MonkeyPox/docs

/Estrategia vacunacion Monkeypox 07122022.pdf) y personas con riesgo ocupacional

(personal sanitario en consultas especializadas de ETS/VIH que atienden a personas con
practicas de alto riesgo, personal de laboratorio que maneja muestras potencialmente
contaminadas o personal que se encarga de la limpieza y desinfeccién de locales especificos
donde se mantienen relaciones sexuales de riesgo, siempre que no se pueda garantizar el
uso adecuado de elementos de proteccidn individual).

e Post-exposicion: contactos estrechos que no hayan pasado la enfermedad. En estos casos,
la vacunacién se debe realizar en los primeros 4 dias tras el primer contacto (aunque podra
ofrecerse hasta los 14 dias).

Las personas con mayor riesgo de enfermedad son:
1. Personas con riesgo de enfermedad grave o complicaciones:
a. Personas con inmunodepresion, incluyendo VIH con <200 cel/ml.
b. Embarazadas en cualquier trimestre de gestacion.
c. Poblacién infantil de cualquier edad.
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2. Personal sanitario que haya tenido un contacto cercano (inferior a 1 metro en la
misma habitacion) sin el equipo de proteccidn individual (EPI) adecuado o que ha
presentado alguna incidencia en el uso del EPI.

3. Personal de laboratorio que maneje muestras de pacientes sospechosos o
confirmados de MPX que ha presentado alguna incidencia en el uso del EPI.

CONTRAINDICACIONES

Se trata de una vacuna considerada como inactivada, puesto que contiene virus vivo modificado no
replicativo, por lo que las contraindicaciones y precauciones seran las comunes a las vacunas
inactivadas:

e Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes (proteinas del pollo,

benzonasa, gentamicina, ciprofloxacino y trometamol)

e Antecedente de una reaccién alérgica grave (anafilaxia) después de una dosis previa.

PRECAUCIONES

Las generales de las vacunas. Se debe posponer su administracién en caso de fiebre o enfermedad
aguda grave.

EFECTOS ADVERSOS

Las reacciones adversas mas frecuentemente observadas en los ensayos clinicos son las reacciones
en el lugar de la administracion del preparado (dolor, eritema, tumefaccién, induracion, prurito y
decoloracién) y las reacciones sistémicas comunes tipicamente asociadas a las vacunas (cefalea,
nauseas, mialgias, fatiga, febricula y fiebre), de intensidad leve a moderada.

Algunos de los efectos adversos menos frecuentes/raros son: migrafia, vértigo, taquicardia,
debilidad muscular o astenia, entre otros.

Generalmente, se resuelven sin intervencién en un plazo de siete dias tras la vacunacién. Algunas

reacciones locales de mayor duracidn pueden ser parte de la respuesta inmunitaria normal a la
vacunacion.
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CARACTERISTICAS DE LA ENFERMEDAD

El virus varicela zéster (VVZ) se caracteriza, al igual que el resto de miembros de la familia
Herpesviridae, por su capacidad de permanecer en estado latente en el interior del organismo
humano tras infectarlo. Por este motivo, puede causar dos entidades clinicas diferentes:
. La varicela: que acontece tras la infeccién primaria como resultado de la exposicién
al VVZ de un sujeto susceptible.
. El herpes zoster (HZ): consecuencia de la reactivacién del virus tras un periodo de
latencia variable en los ganglios de las raices nerviosas sensoriales dorsales o craneales.
Suele presentarse en situaciones en las que se producen alteraciones del sistema
inmunitario, bien asociadas a la edad (inmunosenescencia), ciertas condiciones de riesgo o
inmunodeficiencias (primarias o secundarias).

Se estima que el riesgo de HZ es de alrededor del 30% a lo largo de la vida, pudiendo llegar al 50%
en las personas con 85 afios o mas. Es mads frecuente en mujeres, siendo el sexo un factor de
riesgo independiente asociado a su aparicion.

Los primeros sintomas suelen ser el picazén, hormigueo o dolor intenso ardiente o punzante en
el dermatoma correspondiente al ganglio donde el VVZ estuvo latente. Al cabo de 1-7 dias (1-3
dias en el 90% de casos), y generalmente restringido al mismo dermatoma, aparece una
erupcioén vesicular unilateral, que habitualmente se acompana de dolor en la misma zona y dura
entre 2 y 4 semanas, pudiendo acompafiarse de hiperestesia de la piel que rodea la metamera
afectada.

Aproximadamente un 30% de los casos de HZ evolucionan con complicaciones. La complicacion
mas frecuente es la neuralgia postherpética (NPH), un dolor de origen neuropético que puede
persistir mas alld de los 3 meses después de la curacidon de la erupcion vesicular, pudiendo
hacerlo, incluso, durante afnos. El riesgo de NPH aumenta con la edad y es generalmente superior
en adultos inmunocomprometidos, al igual que su severidad. El dolor ocasionado por esta
complicacién puede ser prolongado y debilitante, reduciendo la calidad de vida de quien lo
padece.

AGENTE CAUSAL

El VVZ (herpesvirus humano tipo 3) es un virus ADN lineal y de doble cadena de la familia
Herpesviridae, subfamilia Alphaherpesviridae. Su reservorio es exclusivamente humano y se
encuentra ampliamente distribuido en la poblacién.
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MODO DE TRANSMISION

Las personas que presentan lesiones activas de HZ pueden propagar la infeccién a través del
contacto directo con el liquido vesicular. Sin embargo, cuando las lesiones afectan a tres o mas
dermatomas (HZ diseminado), ademas de por contacto, el VVZ puede transmitirse por via aérea
a través de la inhalacion de pequefiios aerosoles. Una vez secas las lesiones, las costras carecen
de capacidad transmisora. El VVZ puede sobrevivir fuera del organismo durante cortos periodos
de tiempo (pocas horas, ocasionalmente 1 o 2 dias).

PERIODO DE INCUBACION

Tras la infeccién primaria (varicela sintomdtica o no sintomatica), el virus puede permanecer
latente durante afos hasta que su reactivacion de lugar a un HZ. Los mecanismos inmunitarios
y moleculares que regulan la latencia y reactivacion del VZV son complejos y no se comprenden
bien. Sin embargo, guardan relacién con la disminucion de la capacidad funcional de la respuesta
inmune especifica de base celular (envejecimiento y ciertas situaciones que comportan
inmunodepresion). La exposicidn intrauterina al VVZ y el padecimiento de la varicela durante el
primer afio de vida se asocian con HZ en edades tempranas.

Cuando el VVZ estd en forma latente, éste limita la expresion de sus genes liticos y de algunos
antigenos en la superficie de las células infectadas. Ademas, el sistema inmunitario del huésped
contiene su replicacion y el VVZ no es transmisible. Con su reactivacion, supera estas barreras y
puede formar viriones en las neuronas sensoriales, que viajan hasta las células epiteliales dando
como resultado una erupcion localizada en el dermatoma inervado por el nervio sensorial.

DURACION DE LA INMUNIDAD

A los diez anos de haberse completado el esquema vacunal, la estimacién de la eficacia anual
frente al HZ para los mayores de 50 afios se situa entre el 83-97%, siendo del 89% frente a la
NPH. Entre los inmunocompremetidos, las estimaciones de efectividad varian segun la causa
subyacente (en receptores de trasplante autdlogo de células hematopoyéticas es del 62% y 89%
para HZ y NPH, respectivamente, tras 21 meses de seguimiento).

CARACTERISTICAS DE LAS VACUNAS

Actualmente existe sélo una vacuna disponible para la prevencién del HZ y la NPH, inactivada
recombinante de subunidades (Shingrix®).

Anteriormente estaba comercializada una vacuna de virus vivos atenuados (Zostavax®) que
estaba contraindicada en personas con inmunosupresién. Es posible que haya algunas personas
gue hayan recibido esta vacuna. Ninguna de las dos vacunas esta indicada para la prevencion de
la infeccidn primaria por el VVZ.
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COMPOSICION

Shingrix® (laboratorio GSK):
. Contiene 50 pgr de la glicoproteina E del VVZ producida mediante tecnologia ADN
recombinante, adyuvada con ASO1s.

VACUNAS DISPONIBLES

ANTIGENOS NOMBRE COMERCIAL LABORATORIO COMPOSICION

L . . Inactivada de subunidades
A4 Shingrix® GlaxoSmithKline GSK )
recombinantes

El preparado vacunal empleado en la Comunidad Auténoma de Euskadi en base a las
recomendaciones de vacunacién aprobadas por la Comisidon de Salud Publica del 25 de marzo de
2021, es Shingrix®.

FORMA DE ADMINISTRACION

Via intramuscular. Por su reactogenicidad, no se recomienda la administracién por via subcutanea.
Si por error se hubiese empleado esta via, la dosis no precisaria ser repetida, ya que la vacuna
sigue siendo inmundgena.

LUGAR ANATOMICO

Preferiblemente en Deltoides

PAUTA VACUNAL
EDAD DE VEEUNA ZONA DE INTERVALO MINIMO
ADMINISTRACION ADMINISTRACION ENTRE DOSIS
Intramuscular 2 dosis
>18 afios HZ/su (Shingrix®) .
en deltoides 1 mes*

Indicada en individuos = 50 afios de edad o en los de edad > 18 afios que presentan un mayor riesgo
de HZ.

*La pauta de vacunacion consta de 2 dosis separadas de 2 meses (0, 2 meses). En aquellos que estan
o podrian llegar a estar inmunodeprimidos debido a alguna patologia o terapia, se podrian
beneficiar de un esquema de vacunaciéon mas corto, pudiendo administrarse la segunda dosis entre
1y 2 meses tras la dosis inicial (0, 1 meses).

Son necesarias las 2 dosis para completar la pauta, independientemente de la historia previa de HZ

o de la recepcion previa de la vacuna viva Zostavax®.
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Dosis de recuerdo: de momento, no se ha determinado la necesidad de utilizacion de dosis de
recuerdo.

Antecedente de vacunacion: se podra vacunar con Shingrix® a aquellas personas que anteriormente

recibieron una dosis de Zostavax®, al menos, 5 afios después de la administracién de ésta. Sin
embargo, en funcidn de la situacién clinica del paciente y del beneficio esperado, la primera dosis
de Shingrix® podria emplearse un minimo de 8 semanas después de Zostavax®.

Antecedente de HZ: La vacunacion es segura en cualquier momento tras haber sufrido un herpes

z6ster y tras la desaparicion de las vesiculas. En poblacién inmunocompetente, se recomienda
esperar un intervalo de 6 meses a 1 afio tras el episodio. En las personas con inmunosupresion, que
pueden tener riesgo de recidiva, se puede vacunar inmediatamente tras recuperarse del episodio.

Personas susceptibles a varicela (con serologia negativa y ausencia de vacunacién previa): deben

recibir vacunacion frente a la varicela si no existiese contraindicacién (pauta completa de 2 dosis) y
posteriormente la vacuna frente al HZ si la tuviesen indicada, transcurridas 8 semanas.

COMPATIBILIDAD CON VACUNAS Y OTROS PRODUCTOS BIOLOGICOS

Puede coadministrarse con la vacuna inactivada no adyuvada frente a la gripe estacional, con la
VNP23y con la dTpa si se aplican en lugares de inyeccion distintos. Debe valorarse individualmente
el beneficio potencial de su coadministracién con otros preparados vacunales, incluidas las vacunas
frente a COVID-19, si puede evitarse la pérdida de oportunidades de vacunacién y la demora en la
proteccién, aunque el paciente debe ser informado sobre esta situacién y sobre la reactogenicidad
local y sistémica esperada.

Puede ser administrada en caso de haber recibido hemoderivados o medicamentos antivirales.

La proteccidn podria ser menor en caso de que la persona reciba farmacos con efecto
inmunosupresor.

PRESENTACION

La vacuna precisa de reconstitucion antes de su empleo. La suspension de Shingrix®, una vez
reconstituida, es un liquido opalescente, de incoloro a marrdn claro.

Debe realizarse una inspeccion visual para detectar cualquier particula extrafia y/o variacién de su
aspecto fisico. En el caso de que se observe alguna de estas circunstancias, no deberia procederse a su
reconstitucion.

CONSERVACION

Entre 2-8 °C. No congelar.
Conservar en el embalaje original para protegerla de la luz.
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Tras la reconstitucidn, la vacuna se debe usar de inmediato; si no es posible, se debe almacenar en
nevera (entre 2-8°C). Se debe desechar si no se utiliza en un periodo de 6 horas.

INDICACIONES

En base a las recomendaciones de vacunacién aprobadas por la Comisién de Salud Publica del 25 de
marzo de 2021, tienen indicada la inmunizacién frente al HZ y la NPH con vacuna de subunidades
recombinantes (Shingrix®):

e Personas a partir de los 18 afios de edad que presenten las siguientes condiciones de riesgo:
o Trasplante de progenitores hematopoyéticos (TPH).
o Trasplante de drgano sélido (TOS) o en lista de espera para recibirlo.
o Tratamiento con inhibidores de la quinasa Janus (tofacitinib, baricitinib, ruxolitinib,
y upadacitinib).
VIH.
Hemopatias malignas, tales como leucemias, linfomas o trastornos
linfoproliferativos crénicos.
o Tumores sdlidos en tratamiento con quimioterapia (tratamiento activo o recibida
en los ultimos 6 meses).
Antecedente de dos o mds episodios de herpes zdster.
Tratamiento con farmacos inmunomoduladores o inmunosupresores.

o

e Estdindicada en toda la poblacidon a partir de 65 afos de edad.

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones y precauciones generales de todas las vacunas: hipersensibilidad al principio
activo, a alguno de los excipientes o a alguna dosis previa del preparado.

No hay datos sobre el uso de Shingrix® durante el embarazo, aunque los estudios en animales no
sugieren efectos perjudiciales. Por ello, se recomienda evitar su administracion durante el
embarazo, si bien no se prevé acontezca ningun riesgo para la madre ni el feto.

PRECAUCIONES

No se recomienda la administracién de Shingrix® por via subcutanea, dado que puede dar lugar a
un aumento de las reacciones locales transitorias.

Aunque no se ha evaluado el efecto en nifios alimentados con leche materna tras la administracion
de Shingrix® a sus madres, no existe ningun riesgo conocido asociado con la administracién de
toxoides o vacunas viricas/bacterianas recombinantes e inactivadas durante el embarazo o la
lactancia, por lo que en caso de estar indicada, podria procederse a su administracion.
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EFECTOS ADVERSOS

Shingrix® es una vacuna considerada reactogénica, aunque con un perfil de seguridad muy
favorable. Las reacciones adversas notificadas con mayor frecuencia fueron: dolor en la zona de
inyeccion, mialgia, fatiga y cefalea.

La mayoria de ellas fueron de corta duraciéon (mediana de la duracidn de 2 a 3 dias). Las reacciones
notificadas como graves duraron de 1 a 2 dias.
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4.19.
CARACTERISTICAS DE LA ENFERMEDAD

El 31 de diciembre de 2019, la Comisién Municipal de Salud y Sanidad de Wuhan (provincia de Hubei,
China) informé sobre un grupo de 27 casos de neumonia de etiologia desconocida, con una
exposicidén comun a un mercado mayorista de marisco, pescado y animales vivos en la ciudad de
Wuhan, incluyendo siete casos graves. El inicio de los sintomas del primer caso fue el 8 de diciembre
de 2019. El 7 de enero de 2020, las autoridades chinas identificaron como agente causante del brote
un nuevo tipo de virus de la familia Coronaviridae que posteriormente ha sido denominado SARS-
CoV-2, cuya secuencia genética fue compartida por las autoridades chinas el 12 de enero (1).

El dia 11 de marzo, la OMS declaré la pandemia mundial. Desde el inicio hasta la fecha de este
informe se han alcanzado mas de 50 millones de casos notificados en todo el mundo y mas de 1,5
millones de casos en Espana.

Los coronavirus que afectan al ser humano (HCoV) pueden producir cuadros clinicos que van desde
el resfriado comun con patrén estacional en invierno hasta otros mas graves como los producidos
por los virus del Sindrome Respiratorio Agudo Grave (por sus siglas en inglés, SARS) y del Sindrome
Respiratorio de Oriente Préximo (MERS-CoV).

El tiempo medio desde el inicio de los sintomas hasta la recuperacidon es de 2 semanas cuando la
enfermedad ha sido leve y 3-6 semanas cuando ha sido grave o critica. El tiempo entre el inicio de
sintomas hasta la instauracidon de sintomas graves como la hipoxemia es de 1 semana, y de 2-8
semanas hasta que se produce el fallecimiento.

AGENTE CAUSAL

Los coronavirus son miembros de la subfamilia Orthocoronavirinae dentro de la familia
Coronaviridae (orden Nidovirales). Esta subfamilia comprende cuatro géneros: Alphacoronavirus,
Betacoronavirus, Gammacoronavirus y Deltacoronavirus de acuerdo a su estructura genética. Los
alfacoronavirus y betacoronavirus infectan solo a mamiferos y normalmente son responsables de
infecciones respiratorias en humanos y gastroenteritis en animales. Hasta la aparicion del SARS-
CoV-2, se habian descrito seis coronavirus en seres humanos (HCoV-NL63, HCoV-229E, HCoV-0C43
y HKU1) que son responsables de un nimero importante de las infecciones leves del tracto
respiratorio superior en personas adultas inmunocompetentes, pero que pueden causar cuadros
mas graves en ninos y ancianos con estacionalidad tipicamente invernal. El SARS-CoV y MERS-CoV,
ambos patdgenos emergentes a partir de un reservorio animal, son responsables de infecciones
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respiratorias graves de corte epidémico con gran repercusion internacional debido a su morbilidad
y mortalidad. El coronavirus SARS-CoV-2 supone el séptimo coronavirus aislado y caracterizado
capaz de provocar infecciones en humanos.

Estructuralmente los coronavirus son virus esféricos de 100-160 nm de diametro, con envuelta y
gue contienen ARN monocatenario (ssRNA) de polaridad positiva de entre 26 y 32 kilobases de
longitud. El genoma del virus SARS-CoV-2 codifica 4 proteinas estructurales: la proteina S (spike
protein), la proteina E (envelope), la proteina M (membrane) y la proteina N (nucleocapsid). La
proteina N estd en el interior del virién asociada al RNA viral, y las otras cuatro proteinas estan
asociadas a la envuelta viral. La proteina S se ensambla en homotrimeros, y forma estructuras que
sobresalen de la envuelta del virus. La proteina S contienen el dominio de unién al receptor celular
y por lo tanto es la proteina determinante del tropismo del virus; ademas es la proteina que tiene
la actividad de fusién de la membrana viral con la celular permitiendo liberar el genoma viral en el
interior de la célula que va a infectar.

MODO DE TRANSMISION

Con la evidencia cientifica acumulada, se considera que SARS-CoV-2 puede transmitirse de persona
a persona por diferentes vias, siendo la principal mediante el contacto y la inhalacién de las gotas y
aerosoles respiratorios emitidos por un enfermo hasta las vias respiratorias superiores e inferiores
de una persona susceptible. También se puede producir el contagio por contacto indirecto a través
de las manos u objetos contaminados las secreciones respiratorias del enfermo con las mucosas de
las vias respiratorias y la conjuntiva del susceptible. La transmision vertical a través de la placenta
también es posible, aunque poco frecuente. Otras vias de transmisién son muy improbables.

De acuerdo con la evidencia existente, la transmision de la infeccidn ocurriria fundamentalmente
en los casos leves en la primera semana de la presentacién de los sintomas, desde 2-3 dias antes
hasta 7-8 dias después. En los casos mas graves esta transmisidn seria mas intensa y mas duradera.

PERIODO DE INCUBACION

El periodo de incubacién mediano es de 5,1 dias (IC95% 4,5 a 5,8). Alos 11,7 dias (1C95% 9,7 a 14,2)
el 95% de los casos sintomaticos han desarrollado ya sus sintomas.

DURACION DE LA INMUNIDAD

Actualmente existe suficiente evidencia cientifica acerca de la generacién de anticuerpos
neutralizantes durante el curso de la infeccion por SARS-CoV-2. En los diversos estudios se ha
demostrado que los anticuerpos que tienen mayor potencia neutralizante son los que se dirigen a
una zona concreta de la proteina S que coincide con la regién de unidn a las células humanas (RBD,
por sus siglas en inglés de Receptor Binding Domain).

Actualmente Se desconoce la duracién de la inmunidad.
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CARACTERISTICAS DE LAS VACUNAS

Sesenta y seis dias después de la secuenciacion del genoma del SARS-CoV-2 un humano recibié por
vez primera el pinchazo de una vacuna candidata frente al virus pandémico. Las plataformas
tecnoldgicas en marcha son muy variadas y pueden dividirse en “tradicionales” (recombinantes y
de vectores) y otras que nunca se habian utilizado masivamente (ADN y ARN).

Vacunas por adenovirus (Vaxzevria de Astra Zeneca y la monodosis de Janssen). La administracién
de estas vacunas ha cesado en el conjunto del Estado, excepto en casos de contraindicacidon a las
vacunas de ARNm, o en casos de necesidades logisticas que lleven a requerir aplicar una
monodosis.

Vacunas de ADN y ARN. En la actualidad, las vacunas disponibles son las vacunas monovalentes de
ARNm, Comirnaty del laboratorio Pfizer y Spikevax de Moderna.

Desde septiembre de 2022 se han autorizado en la Unién Europea diferentes vacunas adaptadas a
las nuevas variantes que han ido circulando: vacunas de ARNm bivalentes frente a la cepa original y
la variante BA.1 y frente a la cepa original y la variante BA.4/BA.5 de las vacunas de Comirnaty y
Spikevax. Recientemente, se ha autorizado la vacuna Comirnaty adaptada frente a la variante
XBB.1.5.

Se ha autorizado también el uso de la vacuna de proteinas recombinante de HIPRA (Bimervax®).
Para conocer las ultimas novedades en vacunas disponibles consultar la estrategia de vacunacién
COvVID-19 de Euskadi, disponible en https://www.euskadi.eus/grupos-y-criterios-

vacunacion/web01-a3txerto/es/

COMPOSICION
Antigeno SARS-CoV-2

VACUNAS AUTORIZADAS POR LA AGENCIA EUROPEA DEL MEDICAMENTO
DISPONIBLES EN ESTOS MOMENTOS

NOMBRE TIPO DE VACUNA REQUIERE
LABORATORIO EDAD DOSIS )
COMERCIAL DILUCION
6-59 meses 3p S|
COMIRNATY PFIZER 5-11 afios ARNm 10m S|
> 12 afios 301 SIt
SPIKEVAX MODERNA > 5 anos ARNmM S0 u NO
i N Proteina S 0.5 ml
VidPrevtyn Beta SANOFI-GSK > 18 anos . Sl
Recombinante
- Proteina S 40
BIMERVAX HIPRA > 16 anos NO

Recombinante
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1 Revisar guia técnica.

VACUNAS NO DISPONIBLES ACTUALMENTE, PERO UTILIZADAS ANTERIORMENTE

NOMBRE TIPO DE VACUNA REQUIERE
LABORATORIO EDAD DOSIS .
COMERCIAL DILUCION
VAXZEVRIA! ASTRA ZENECA > 18 afios Adenovirus 0,5ml NO
Ad26.COV2.5t JANSSEN > 18 afios Adenovirus 0,5ml NO
N Proteina S 0.5 ml
NUVAXOVID NOVAVAX > 12 afios NO

recombinante

OTRAS VACUNAS AUTORIZADAS POR LA OMS PARA USO DE EMERGENCIA ver Guia para personal
sanitario sobre vacunacion frente a COVID-19 disponible en
https://www.sanidad.gob.es/areas/promocionPrevencion/vacunaciones/covid19/vacunasCovid19
.htm

FORMA DE ADMINISTRACION

Inyeccion intramuscular.

LUGAR ANATOMICO

En niflos/as mas mayores y personas adultas en el musculo deltoides con angulo de 90°. Hay que
garantizar la administracidon en el musculo. Si no es posible puede utilizarse el musculo Vasto
externo también con dngulo de 90°.

COADMINISTRACION CON OTRAS VACUNAS

Las vacunas de ARNm frente a COVID-19 se pueden administrar de manera concomitante con
otras vacunas, en lugares anatdémicos diferentes, incluidas las vacunas frente a la gripe y el
Neumococo.

No hay que guardar ningun tipo de intervalo temporal entre la administracion de las vacunas
frente a COVID-19 y otras vacunas.

Tampoco hay que establecer ningun tipo de intervalo especial entre las vacunas empleadas en
pacientes alérgicos (para la desensibilizacién) y la vacunacién frente al COVID-19.
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PAUTA VACUNAL

La pauta de vacunacion ha ido modificandose en funcién de la situacion epidemiolégica y de la situacion
inmunitaria de la poblacién. Actualmente sélo se recomienda la administracion de una dosis tinica a
personas de la poblacion diana, independientemente del antecedente de vacunacidn. Sdélo en el
caso de inmunosupresion grave puede ser necesaria alguna dosis adicional.

La pauta de primovacunacién utilizada durante las primeras campafias de vacunacion fue la
indicada en la tabla.

PAUTA ESTANDAR INTERVALO
VACUNA LABORATORIO . ;
PRIMOVACUNACION* MINIMO

COMIRNATY Pfizer 0-21 dias 19 dias
SPIKEVAX Moderna 0-28 dias 21 dias
VAXZEVRIA Astra Zeneca 0-3 meses 21 dias
Ad26.COV2.S Janssen monodosis -

NUVAXQOVID Novavax 0-21 dias 14 dias
VidPrevtyn Beta Sanofi Pasteur 0-21 dias 21 dias
BIMERVAX HIPRA 0-21 dias 21 dias

*en personas con alto riesgo por inmunosupresion la pauta de primovacunacién constaba de 3 dosis (pauta estandar + dosis

adicional con intervalo minimo > 28 dias).

DOSIS DE RECUERDO

La indicacion de dosis de recuerdo puede variar en funcién de la situacién epidemioldgica vy la
aparicién de nuevas vacunas. consultar la “Estrategia de vacunacion COVID-19 de Euskadi”,
disponible en https://www.euskadi.eus/grupos-y-criterios-vacunacion/web01-a3txerto/es/

Hasta ahora, las recomendaciones que se han establecido han sido:

Una dosis de recuerdo a toda la poblacién entre 18 y 59 anos de edad que no presente ninguna
condicidn de riesgo. En poblacidn con riesgo se recomiendd a partir de los 5 afios de edad.

Una segunda dosis de recuerdo a: toda la poblacién a partir de los 60 afios de edad, poblacién con
condiciones de riesgo desde los 18 afios de edad, poblacion de muy alto riesgo (grupo 7) e
inmunosupresion desde los 12 afios de edad, residentes en centros de mayores y grandes
dependientes. Asi como personal de los centros, servicios y establecimientos sanitarios, tanto de
atencién primaria como hospitalaria, publica y privada, personas que trabajan en los servicios de

183


https://www.euskadi.eus/grupos-y-criterios-vacunacion/web01-a3txerto/es/

emergencias sanitarias en contacto con pacientes y personal de residencias de mayores o de
atencion a la discapacidad.

Actualmente, se recomienda una sola dosis de vacuna COVID-19 en la temporada otofio-invierno
para poblacidn con condiciones de riesgo™, independientemente del nimero de dosis recibidas con
anterioridad (incluso ninguna dosis previa). Se respetard un intervalo de al menos 3 meses desde la
ultima dosis administrada o desde la ultima infeccion.

En personas en edad pediatrica o con inmunodepresidn grave que pueden requerir otras pautas®.

* Para conocer la situacion actualizada en cada momento consultar la “Estrategia de vacunacién
COVID-19 de Euskadi”, disponible en  https://www.euskadi.eus/grupos-y-criterios-

vacunacion/web01-a3txerto/es/

VACUNAS A UTILIZAR

¢ Se utilizaran vacunas ARNm adaptadas. También se podran utilizar las vacunas de proteinas
disponibles (como VidPrevtyn) en casos de contraindicacidn de las vacunas ARNm.

e El intervalo éptimo para obtener una respuesta inmune adecuada es a partir de 3 meses de la dosis

anterior. Sin embargo, se consideraran como validas las dosis de recuerdo administradas por error

a partir de 28 dias tras la ultima dosis

CONSERVACION
22C a 82C 82C a 302eC
Vacuna Vial diluido/sin diluir Vial diluido/sin diluir
Comirnaty PFIZER 10 semanas 12 horas
INDICACIONES

Se recomienda la administracidn conjunta de las vacunas frente a COVID-19 y gripe.
Segun estrategia actualizada disponible en https://www.euskadi.eus/grupos-y-criterios-

vacunacion/web01-a3txerto/es/

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones y precauciones generales de todas las vacunas.
No se recomienda la administracion de otra dosis de las vacunas de ARNm a las personas que han
presentado un episodio de miocarditis o pericarditis tras dosis previas.
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EFECTOS ADVERSOS

*Relativamente frecuentes: reacciones leves locales en el lugar de la inyeccion (dolor, eritema o
induracion). Suele ocurrir durante los primeros 7 dias tras la vacunacién y se resuelve en unos pocos
dias. Otras reacciones Leves: fiebre, cefalea, mialgia y artralgia.

*Muy raros e infrecuentes: miocarditis y pericarditis, fundamentalmente en varones jovenes tras la
segunda dosis.
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CARACTERISTICAS DE LA ENFERMEDAD

La tuberculosis (TB) es una enfermedad transmisible causada por bacterias del complejo
Mycobacterium tuberculosis. Puede afectar a cualquier 6rgano, siendo la forma
pulmonar la mas frecuente.

AGENTE CAUSAL

El complejo Mycobacterium tuberculosis esta compuesto por las bacterias M.
tuberculosis, M. africanum y M. canetti exclusivos del ser humano y M. bovis
patégeno del ganado vacuna que se pued transmitir al ser humano.

MODO DE TRANSMISION

Sélo son transmisibles las formas respiratorias, por via aérea a través de los nucleos de
gotitas que contienen el bacilo y que se expulsan al hablar, toser o cantar. Se requiere
un contacto estrecho y continuado.

PERIODO DE INCUBACION

Desde el momento de la infeccidon hasta que aparece una lesiéon ddemostrable o una
reaccid tuberculinica significativa pueden pasar de 2 a 10 semanas. Sin embargo, la
infeccidon no siempre evoluciona a enfermedad. La infeccidon latenete puede persisitir
toda la vida.

DURACION DE LA INMUNIDAD

Ni la infeccidn ni la enfermedad produce inmunidad permanente.

CARACTERISTICAS DE LA VACUNA

Es una Viva atenuada que contiene Mycobacterium bovis BCG (Bacillus Calmette-
Guerin),

FORMA DE ADMINISTRACION

Via intradérmica en hombro izquierdo, en la region superior de la insercién distal del musculo
deltoides.
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PAUTA DE VACUNACION
Una dosis Unica

PRESENTACION Y VACUNAS DISPONIBLES

ANTIGENOS NOMBRE COMERCIAL LABORATORIO
Mycobactirum bovis VACCIN BCG AJ VACCINES AJ VACCINES

COMPATIBILIDAD CON OTRAS VACUNAS

Se puede coadministrar con otras vacunas del calendario, pero se recomienda administrar en otro
brazo diferente por el riesgo de linfadenitis regional.

Se puede coadministrar con vacunas vivas, pero si no se administran el mismo dia en el caso de las
vacunas atenuadas parenterales (TV y varicela) debe haber un intervalo minio entre ellas de 4

seémanas.

CONSERVACION

Entre +22C y +82C. Debe estar protegida de la luz.

INDICACIONES

Actualmente sdlo se recomienda su uso en poblacidon de mayor riesgo de infeccién tuberculosa.

e Poblacién recién nacida:

o Que sean convivientes de familias procedentes de paises con alta endemia de TB* (>40
casos por 100.000 habitantes), o que viajan con frecuencia y durante periodos > 3 semanas
a esos paises: https://worldhealthorg.shinyapps.io/tb_profiles
Nacidos en familias en grave riesgo de exclusion social, a juicio de su pediatra.
De madres VIH positivas tras descartar infeccién por VIH.
Otras situaciones de riesgo a criterio de su pediatra.

e Poblacién infantil menor de 5 anos de edad que sean convivientes de familias procedentes
de paises con alta endemia de TB* (>40 casos por 100.000 habitantes), o que viajan con
frecuencia y durante periodos > 1 mes a esos paises:
https://worldhealthorg.shinyapps.io/tb profiles
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*Segln regiones de la OMS:

¢ Region Africana: Argelia, Angola. Benin, Botswana, Burkina-Faso, Burundi, Camerun. Cabo Verde, Republica Centro Africana, Chad,
Republica Democratica del Congo, Guinea Ecuatorial, Eritrea, Etiopia, Gabén, Gambia, Ghana, Guinea. Guniea-Bissua, Kenia, Lesoto,
Liberia, Madagascar, Malawi, Mali, Mauritania, Mozambique, Namibia, Niger, Nigeria, Ruanda, Santo Tomé y Principe, Senegal, Sierra
Leona, Sudafrica, Suazilandia, Togo, Uganda, Tanzania, Zambia, Zimbabue.

¢ Region Americana: Bolivia, Brasil, Honduras, Panama, Paraguay, Republica Dominicana, Ecuador, Guatemala, Guayana, Haiti, Peru,
Surinam.

* Region Mediterranea Este: Afganistdan, Irak, Yibuti, Marruecos, Pakistan, Somalia, Sudan y Sudan del sur, Yemen.

* Region Europea: Armenia, Azerbaiyan, Bielorrusia, Bosnia-Herzegovina, Georgia, Groenlandia, Kazastdn, Kirguistan, Letonia, Lituania,
Moldavia, Rumania, Rusia, Tayikistan, Turkmenistan, Ucrania, Uzbekistan.

* Region Asia sur-este: Blangladesh, Butan, Corea del norte, India, Indonesia, Birmania, Nepal, Sri Lanka, Tailandia, Timor oriental.

* Region Pacifico oeste: Brunei, Camboya, China, Hong-Kong, Macao, Guam, Kiribati, Laos, Malasia, Islas Marshall, Micronesia, Mongolia,
Islas Marianas, Papua Nueva Guinea, Filipinas, Corea del sur, Islas Solomon, Tuvalu, Vanuatu, Vietnam.

En poblacion menor de 6 meses de edad no es necesario realizar una prueba de infecciéon
previa.

CONTRAINDICACIONES

Reaccidn alérgica grave a dosis previa o a a alguno de los componentes de la vacuna.
Cualquier situacién que produzca inmunosupresion.

Tuberculosis activa. Personas que presenten una prueba de infeccidén tuberculosa positiva.

EFECTOS ADVERSOS

No suele causar fiebre o malestar.

Dias después de la vacunacién se desarrolla un nédulo de induracidn en el sitio de la inyeccion,
gue disminuye gradualmente y es reemplazado por una lesién local que puede ulcerarse semanas
mas tarde. Es una reaccidn normal. Esta lesidn local no requiere tratamiento ni deben usarse
apositos, ya que cura espontaneamente con formacién de una pequefiia escara plana.

BIBLIOGRAFIA
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Nacional de Salud. Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social, marzo 2019.

2. Ficha técnica de la vacuna revisada 6/2020.
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Capitulo 5
VACUNACION EN LA
EMBARAZADA

inmunizaciones
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Las mujeres embarazadas son una poblacidon vulnerable debido a una respuesta inmune
alterada y tienen mayor riesgo de infeccidon y de desarrollar formas graves de algunas
infecciones. Lo ideal seria revisar la situacidn inmunoldgica y actualizar las vacunas de las
mujeres que prevén un embarazo antes de la concepcidn, pero si esto no es posible, la
gestacion se debe considerar como una oportunidad para evaluar su situacidon vacunal.

En la vacunacion de las mujeres embarazadas es importante distinguir entre vacunas vivas
e inactivadas. No existe evidencia de riesgo de vacunar durante el embarazo con vacunas
inactivadas o toxoides. La administracién de vacunas de virus vivos sin embargo, implica un
riesgo potencial para la madre y el feto, motivo por el cual son vacunas contraindicadas en
el embarazo.

El objetivo de la vacunacidn durante el embarazo es proteger a la madre y potencialmente
al feto y al recién nacido.

Las vacunas inactivadas no presentan ninguna interferencia con la Ig anti D por lo que
pueden administrarse simultdneamente o con cualquier intervalo de tiempo.

Las vacunas de virus vivos atenuados (Triple Virica, Varicela) deben aplazarse hasta 3 meses
después de la ultima administracion de inmunoglobulina humana anti-D (Rh), debido a que
la eficacia de la vacuna puede disminuir.

VACUNA DE GRIPE INACTIVADA

La evidencia actual demuestra la seguridad e inmunogenicidad de la vacuna antigripal
inactivada y su efectividad para reducir el riesgo de gripe confirmada por laboratorio en
mujeres embarazadas y sus recién nacidos menores de 6 meses debido a la transferencia
de anticuerpos protectores a través de la placenta.

Por lo tanto, se recomienda la vacunacién antigripal a todas las embarazadas en cualquier

trimestre de gestacidon y previamente al inicio de la temporada de gripe.

VACUNA DE DIFTERIA, TETANOS, TOSFERINA (dTpa)

En la situacion epidemioldgica actual en la CAPV, se recomienda la vacunacion con dTpa a

todas las embarazadas, independientemente de su estado de inmunizacién previa, a partir
de la semana 27 de gestacion (preferentemente entre las semanas 27 y 31) _




-Aunque la inmunizacién pasiva del recién nacido puede no ser éptima si la gestante
se vacuna después de la semana 31, no se debe perder la oportunidad de vacunarla después
de ese momento, o incluso en el postparto inmediato, ya que se reducird el riesgo de que
la madre adquiera la enfermedad y la transmita al recién nacido. Los niveles de anticuerpos
circulantes maternos un afio después de la vacunacién no garantizan una adecuada
proteccidon para el feto lo que hace necesaria una dosis de dTpa en cada gestacién. En
mujeres multiparas con intervalos cortos entre gestaciones la administracion reiterada de
toxoide tetanico recomienda evaluar la conveniencia de la misma y considerar cada
situaciéon de manera individualizada.

La vacunacion frente a COVID-19 con las vacunas ARNm se recomienda en embarazadas en
cualquier trimestre de gestacién, independientemente del nimero de dosis recibidas con
anterioridad (incluso ninguna dosis previa). Se respetara un intervalo de al menos 3 meses
desde la ultima dosis administrada o desde la ultima infeccién.

Se recomienda la vacunacién a las mujeres durante el puerperio (hasta los 6 meses tras el
parto y que no se hayan vacunado durante el embarazo).
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HISTORIA
VACUNA TIPO DE VACUNA PAUTA VACUNAL CONSIDERACIONES
VACUNAL

Gripe Inactivada 1 dosis En cualquier trimestre

Vacunacion .
1 dosis (semanas 27 a 36)*
completa
Completar.

Vacunacion :
Incluir dTpa (semanas 27 a

Inactivada, incompleta

dTpa i 36)* En cada gestacion
toxoide

Vacunacion ;
1a Td (2° trimestre)

22 dTpa (semanas 27 a 36)*
32Td (6-12 meses después)

desconocida/ no
vacunada

. Primovacunacion . .
- Inactivada Dosis estacional

+ Dosis de )
ARNm Consultar estrategia**
recuerdo

* De forma preferente entre la semana 27 y 31. Si existe riesgo de parto prematuro, se puede vacunar a partir de la semana 20 de gestacion.
** https://www.euskadi.eus/grupos-y-criterios-vacunacion/web01-a3txerto/es/

VACUNA FRENTE A HEPATITIS A

La vacuna de la hepatitis A es una vacuna inactivada y segura durante el embarazo. Esta
indicada en situaciones de riesgo para la embarazada (contacto con un caso diagnosticado
de hepatitis A, usuarias de drogas por via parenteral o viajes a zonas endémicas) o en caso
de enfermedades hepaticas crénicas que aumenten el riesgo de complicacién de la hepatitis
A.

VACUNA FRENTE A HEPATITIS B

La vacuna de la hepatitis B estd indicada en embarazadas seronegativas a riesgo:
convivientes con personas con infeccion por VHB, usuarias de drogas por via parenteral,
mujeres con mas de una pareja sexual en los 6 meses previos, infeccién por VIH, receptoras
de hemoderivados o en situacidon de riesgo ocupacional y aquellas en situaciones que

192


https://www.euskadi.eus/grupos-y-criterios-vacunacion/web01-a3txerto/es/

aumenten el riesgo de complicacién de la hepatitis B (sometidas a hemodidlisis, en
programas de trasplantes o con hepatopatia crénica).

VACUNA FRENTE A TETANOS Y DIFTERIA

Si se requiere una dosis de recuerdo de tétanos, se administrard vacuna dTpa, entre las
semanas 27 y 36 de gestacion, preferiblemente entre la semana 27 y 31, para optimizar el
paso de anticuerpos al recién nacido.

Si el estado de inmunizacién es incompleto o desconocido, se deben administrar tres dosis
gue contengan toxoides de tétanos y difteria con una pauta 0, 4 semanas y 6-12 meses.

Se debe sustituir una de las dosis de dT por dTpa preferiblemente entre las semanas 27 y
36 de gestacidn.

Si durante el embarazo se produce una herida susceptible de recibir una dosis de vacuna
antitetanica, se administrard la vacuna dTpa.

VACUNA FRENTE A NEUMOCOCO (CONJUGADA Y POLISACARIDA)

Las vacunas antineumocécicas conjugadas frente a 10 y 13 serotipos se consideran seguras

durante el embarazol{la\Vaclinas conjugadas de 20/serotipos\y 15 serotipos no se disponen

VNP23 se ha mostrado segura cuando se administra en el
segundo y tercer trimestre de embarazo.

La tendencia actual es utilizar las vacunas conjugadas mds inmunogénicas y de proteccidon
mads prolongada que la vacuna polisacarida. Se pueden administrar durante el embarazo en
mujeres con riesgo elevado de infeccidn invasiva por neumococo (Ver documento de grupos
de riesgo en adultos) si bien la situacidn ideal es que la vacuna sea administrada antes del
embarazo cuando esté clinicamente indicada.

Las vacunas contra la meningitis se consideran seguras e inmunogénicas durante el
embarazo. Se recomienda la vacunacidn en mujeres con exposicion ocupacional, con
factores de riesgo (asplenia, déficits del complemento, etc) o en profilaxis postexposicion
(contacto estrecho de un caso de enfermedad meningocdcica por los serogrupos
inmunoprevenibles). Las indicaciones para la administracion no se alteran por el embarazo.

El uso de la vacuna Men ACWY se valorara en gestantes que viajen al cinturdn subsahariano
en temporada de meningitis de la estacidén seca (Diciembre-Junio) o peregrinacion a la
Meca.
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VACUNA INACTIVADA FRENTE A POLIOMIELITIS VPI (SALK)

No se han descrito efectos adversos en la embarazada o el feto debido al uso de la vacuna
inactivada frente a la poliomielitis (VPI). Sin embargo, solamente se recomienda una dosis
de recuerdo a aquellas mujeres que tengan riesgo de exposicidon debido a viajes a zonas
donde existe circulacién del virus salvaje.

VACUNA CONTRA LA VIRUELA DEL MONO

La administracion la vacuna contra la viruela del mono durante el embarazo, solo debe
considerarse cuando el potencial beneficio supere cualquier riesgo potencial para la
madre y el feto y se debe cumplimentar un consentimiento informado que deberad ser
firmado por la interesada. Se administrard por via subcutanea.

VACUNA FRENTE AL VIRUS PAPILOMA HUMANO

La vacuna del virus papiloma humano no estd generalmente recomendada en mujeres
embarazadas. Sin embargo, su uso no esta asociado a un incremento del riesgo por tratarse
de una vacuna inactivada. Los estudios realizados en mujeres que recibieron la vacuna de
forma inadvertida durante el embarazo o en el periodo periconcepcional no han constatado
la aparicion de efectos adversos en la gestante ni en el producto de la gestacion. Por lo
tanto, si se ha administrado una dosis de manera inadvertida, no es necesario ninguna otra
intervencion salvo posponer las dosis restantes hasta la finalizacién del embarazo.

VACUNA FRENTE A LA RABIA

Se trata de una vacuna inactivada, y no hay evidencia de efectos adversos sobre el feto
cuando se ha utilizado durante el embarazo.

Se recomienda la administracion pre-exposicién a mujeres que viajen a zonas de alto riesgo
de paises afectados por la rabia o con riesgo de contacto con animales potencialmente
infectados.

El embarazo no es una contraindicacién para la administracién postexposicién de la vacuna,
debido a la alta letalidad y graves consecuencias de la enfermedad.

VACUNA INACTIVADA FRENTE A FIEBRE TIFOIDEA (PARENTERAL)

Vacuna de polisacdrido capsular frente a la fiebre tifoidea se puede administrar durante el
embarazo.
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VACUNA FRENTE A ENCEFALITIS JAPONESA

La vacuna disponible frente a la encefalitis japonesa contiene virus inactivados. Su

administracion estard indicada en gestantes que realicen viajes a zonas de alto riesgo de

exposicion.

VACUNA FRENTE A ENCEFALITIS CENTROEUROPEA

Vacuna de virus inactivados que estaria indicada en caso de viajes a zonas endémicas,

donde la mujer embarazada tenga previsto participar en actividades al aire libre u otras

circunstancias que aumenten el riesgo de infeccidn.

VACUNA FRENTE AL COLERA

Vacuna inactivada oral (Dukoral)® que se puede administrar en embarazo y lactancia. Su

recomendacion se limita a viajes a zonas endémicas o epidémicas.

VACUNA
Hepatitis A
Hepatitis B
Difteria-Tétanos

Neumococo conjugada y
polisacarida

Meningococo (MenC,
MenACWY, MenB)

Poliomielitis
Rabia

Fiebre tifoidea(polisacarida)
Encefalitis japonesa
Encefalitis centroeuropea
Cdlera

TIPO DE VACUNA
Inactivada
Inactivada
Inactivada/Toxoide

Inactivada

Inactivada

Inactivada
Inactivada

Inactivada
Inactivada
Inactivada
Inactivada oral

RECOMENDACIONES
Grupos de riesgo.

Calendario. Grupos de riesgo.

Administrar una dosis de Td en caso de que
se requiera una dosis de recuerdo de
tétanos. En caso de vacunacién incompleta
o desconocida, administrar tres dosis de Td.
Una de las dosis, entre la semanas 27 y 36,
debe ser de dTpa

Grupos de riesgo.

Administracién pre-exposicién si viaje de
riesgo. Administracién post-exposicion si
contacto de riesgo

Viajes a pais alta endemia

VACUNA TRIPLE VIRICA (SARAMPION-RUBEOLA-PAROTIDITIS)
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La vacuna triple virica (SRP) estd contraindicada durante el embarazo ya que la
administracién de vacunas de virus vivos implica riesgos para la embarazada y el feto.
Se debe posponer el embarazo 1 mes después de la vacunacién. Es necesario informar
de esta contraindicacién y debe quedar constancia en su historia de que se ha hecho
esta advertencia

La administracion inadvertida de una dosis de vacuna triple virica durante la gestacion
no es motivo para la interrupcién de la misma, pero se debe informar a la gestante de
la tedrica situaciéon de riesgo y establecer la pauta de vigilancia necesaria.

Las mujeres embarazadas originarias de paises con programas de vacunacion deficientes
frente a rubéola deben ser informadas del riesgo que supone esta infeccidon para el feto
en una futura gestacion, y recibir la vacuna tan pronto finalice el embarazo.

Se consideran inmunes a la rubéola las mujeres que tengan al menos una de las dos
condiciones siguientes, no siendo necesario en ella por tanto, realizar serologia:

- Vacunacion documentada de haber recibido dos dosis de vacuna frente a la rubéola
0 vacuna triple virica.

- Evidencia de inmunidad por el laboratorio.

VACUNA FRENTE A VARICELA

La vacuna de la varicela estd contraindicada durante la gestacién y debe evitarse el
embarazo hasta 1 mes después de su administracidon. Es necesario informar de esta
contraindicacién y debe quedar constancia en su historia de que se ha hecho esta
advertencia. No es necesario interrumpir el embarazo si se administra una dosis de
manera inadvertida.

En caso de exposicidn al virus de la varicela, la gestante susceptible debera recibir una
dosis de inmunoglobulina especifica (VZIG) para prevenir las complicaciones en la
madre, aunque no se ha demostrado que sea util para prevenir la viremia ni el riesgo de
infeccion del feto. La vacunacién frente a varicela se debe posponer 5 meses tras la
administracién de la VZIG.

En las gestantes que no hayan pasado la varicela y sean seronegativas se recomendard
la vacunacion en el postparto inmediato.

VACUNA FRENTE A HERPES ZOSTER

No hay datos del uso de la vacuna inactivada frente al Herpes zoster (HZsu) en mujeres
embarazadas por lo que no se recomienda la vacunacién durante el embarazo.

VACUNA BCG
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Se trata de una vacuna de bacilos atenuados contraindicada durante el embarazo.
Cuando se ha administrado de manera inadvertida en mujeres embarazadas no se han
observado efectos adversos en el feto.

VACUNA FRENTE A LA FIEBRE AMARILLA

La vacuna de la fiebre amarilla esta generalmente contraindicada en la embarazada ya que
€s una vacuna viva atenuada, excepto si no se puede evitar el viaje a zonas de alto riesgo
de transmision. Cuando el riesgo de adquirir la enfermedad es bajo, pero la vacunacidon es
un requisito de viaje internacional, la mujer embarazada puede solicitar una exencidn
médica. Tras la vacunacion se debe evitar el embarazo durante 4 semanas y se desaconseja
la lactancia materna en 2 semanas tras la vacunacion.

VACUNA ATENUADA FRENTE A FIEBRE TIFOIDEA (ORAL)

No se han realizado estudios en embarazadas. La vacuna oral contiene una cepa
atenuada de Salmonella tiphy (Ty21a) por lo que estad contraindicada su administracién
durante el embarazo.

VACUNA INTRANASAL FRENTE A LA GRIPE

Es una vacuna de virus vivos, contraindicada durante el embarazo.

VACUNA ATENUADA FRENTE A LA POLIOMIELITIS (ORAL)

La vacuna de virus vivos atenuados frente a la poliomielitis (VPO) esta contraindicada en

el embarazo.
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VACUNA TIPO DE VACUNA RECOMENDACIONES

Triple virica Virus vivos La inmunizacion inadvertida no es razén para
interrumpir el embarazo.

Varicela Virus vivos La inmunizacion inadvertida no es razén para
interrumpir el embarazo.

BCG Bacilos vivos

Fiebre tifoidea oral vivos

Antigripal intranasal Virus vivos No hay datos de seguridad en embarazadas.

Poliomielitis oral Virus vivos No disponible en la CAPV.

Fiebre amarilla Virus vivos Contraindicada excepto viaje a zona de

alto riesgo de transmisién. Se desaconseja
la lactancia materna

- Virus vivos Contraindicada en el embarazo. Evitar gestacién
1 mes después de la vacuna.
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Los niflos/as con patologia de base, con o sin inmunodepresidn, presentan mas riesgo de
padecer formas graves de la mayoria de las enfermedades inmunoprevenibles. Por este
motivo deben cumplimentar un calendario vacunal 6ptimo y adaptado a su situacién. Salvo
las excepciones que se explican en cada caso, la poblacién infantil de grupos de riesgo debe
recibir todas las vacunas del calendario vacunal infantil de la CAPV.

Existen situaciones en las que el desconocimiento o el temor llevan a contraindicar la
vacunacion en estos grupos. Por consiguiente, es importante conocer tanto las indicaciones
como las falsas contraindicaciones de vacunacion de estos nifios.

La vacunacion de la poblacién infantil inmunodeprimida presenta algunas caracteristicas
especiales. Por una parte, la respuesta inmune y su duraciéon son menores. Por otra, presenta
riesgo al recibir vacunas de microorganismos vivos.

Las indicaciones de vacunaciéon en personas con inmunodeficiencia dependeran de la
naturaleza y grado de inmunosupresion. Podemos distinguir entre deficiencias primarias y
secundarias segun sea el tipo de su trastorno inmunoldgico y respecto a su grado de
inmunodepresién en alto y bajo grado.

Las vacunas vivas atenuadas (triple virica, varicela, etc.) deben administrarse al menos 4
semanas antes de iniciar un tratamiento inmunosupresor. En el caso de las vacunas
inactivadas, se recomienda que se administren al menos, 2 semanas antes del inicio de la

inmunosupresion.

Se recomienda actualizacién del calendario vacunal a convivientes de cualquier grupo de

riesgo (https://www.euskadi.eus/informacion/manual-de-vacunaciones/web01-a2gaixo/es/).

Tras finalizar un tratamiento inmunosupresor, la vacunacién puede iniciarse entre los 3y 24
meses, dependiendo de la terapia recibida y del tipo de vacuna.

Los convivientes de estos nifios/as y el personal sanitario que los atiende, ademas de
actualizar sus calendarios de vacunacion, deben recibir la vacuna antigripal anual y si son
susceptibles, vacuna triple virica y vacuna de varicela. Si tras la vacunaciéon de varicela
aparece exantema, se aconseja evitar el contacto del nifio inmunodeprimido con el
vacunado hasta su resolucion.

En los convivientes con pacientes inmunodeprimidos, estan contraindicadas las vacunas
atenuadas orales frente poliomielitis y fiebre tifoidea. Si precisan ser vacunados se utilizaran
vacunas inactivadas parenterales.

La vacuna frente a la gripe intranasal puede emplearse en los contactos de 2 a 18 afios de
edad, siempre que el paciente inmunocomprometido no lo sea por haber recibido un
trasplante de progenitores hematopoyéticos (TPH) en los 2 meses previos, padezca
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enfermedad injerto contra huésped o bien sufra una inmunodeficiencia combinada grave
(IDCG). En estos casos, si un contacto recibe la vacuna atenuada, debera evitar el contacto
con estos pacientes en los 7 dias posteriores a la recepcion de la vacuna.

Los/as nifios/as convivientes con personas inmunodeprimidas pueden recibir la vacuna oral
frente a rotavirus, pero se recomienda extremar la higiene de manos para evitar la
trasmision del virus _

En los que esté recomendada se realizard la vacunacion antineumocdcica con pauta
secuencial: VCN13 (dosis segun edad y motivo de la indicacién) + VPN23 a partir de los 2
afios de edad (1 dosis Unica, excepto en inmunocomprometidos que serdn 2 dosis separadas
por 5 afios).

La recomendacion de vacunacién antigripal se extiende a lo largo de toda la temporada de
gripe, y si el paciente no ha sido vacunado durante la campafa de vacunacion se le debe
ofrecer la vacunacion hasta que finalice la temporada de circulacidn gripal en mayo.

En este manual se recogen las recomendaciones generales de vacunacién en los
diferentes casos de mayor riesgo que se pueden presentar. Sin embargo, pueden
presentarse situaciones excepcionales que deberdn valorarse de manera
individualizada.
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6.1.1.Recién nacidos/as prematuros (RNP).

6.1.2.Inmunodepresion.

6.1.3.

6.1.4.

6.1.2.1.
6.1.2.2.
6.1.2.3.
6.1.2.4.
6.1.2.5.
6.1.2.6.
6.1.2.7.

Inmunodeficiencias primarias.

VIH.

Tratamientos inmunosupresores.

Poblacién infantil con cancer.

Trasplante de drgano sélido (TOS).

Trasplante de progenitores hematopoyéticos (TPH).
Asplenia anatomica o funcional.

Enfermedades cronicas

6.1.3.1.
6.1.3.2.
6.1.3.3.
6.1.3.4.
6.1.3.5.
6.1.3.6.
6.1.3.7.
6.1.3.8.
6.1.3.9.

Insuficiencia renal cronica. Hemodialisis. Sindrome nefrético.
Diabetes.

Enfermedades crdnicas cardiovasculares y pulmonares.
Enfermedad hepatica crdnica.

Receptores cronicos de hemoderivados. Hemofilia.
Hemoglobinopatias y anemias.

Enfermedades inflamatorias crdnicas.

Enfermedad celiaca.

Obesidad mérbida.

6.1.3.10. Enfermedades neurolégicas y neuromusculares graves.

6.1.3.11. Enfermedades cutaneas.

Otros riesgos

6.1.4.1.
6.1.4.2.
6.1.4.3.
6.1.4.4.
6.1.4.5.
6.1.4.6.

Fistula LCR. Implante coclear.

Sindrome de Down.

Tratamiento prolongado con acido acetil salicilico.
Enfermedad Meningocdcica Invasiva (EMI) previa.
Contactos de un caso de: hepatitis A, hepatitis B, EMI.
Poblacidon infantil de familias procedentes de paises

endémicos de hepatitis A.

6.2.1.
6.2.2.
6.2.3.

Hijos de madre portadora de VHB
Viajeros a paises de alta endemia.
Convivientes de inmunodeprimidos.

203




Inmunodeficiencia Primaria
Excepto déficit IgA asintomatico

Inmunodeficiencia combinada grave

Va Infeccién VIH T-CD4 <200

Va Infeccién VIH T-CD4 >200

Tratamiento inmunosupresor

Pre66
Tratamiento oncoldgico
post

B
a

Tratamiento hepatotdxico
Trasplante Organo Sélido

Trasplante Progenitores Hematopoyéticos

Asplenia anatémica o funcional/ Déficit
complemento

Insuficiencia renal estadio 4 y 5 hemodialisis.
Sindrome nefrético

Diabetes Mellitus

Enfermedad crénica cardiovascular

Enfermedad crénica pulmonar (incluye asma grave)
Hepatopatias crénicas.

Receptores de hemoderivados

Hemoglobinopatia y anemias

Enfermedades Inflamatorias crénicas

Enfermedad celiaca

Enfermedades neuroldgicas y neuromusculares
graves

Implantes cocleares fistula LCR

Sindrome Down

Tratamiento prolongado con a. acetilsalicilico

Enfermedad cutanea

Enfermedad Meningocdcica Invasiva previa

Segun calendario infantil.
Se recomiendan dosis adicionales o refuerzos en funcién de la situacién.

Contraindicacion.
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La edad gestacional y el peso al nacer no son factores limitantes al decidir si un nifio
prematuro clinicamente estable debe ser inmunizado en la fecha prevista. Los RNP deben
ser vacunados de acuerdo a su edad cronolégica, con independencia de su edad gestacional
y de su peso, comenzando su programa de vacunacién a los 2 meses de edad posnatal,
incluso si estdn ingresados.

Se considera que la mayor vulnerabilidad a las infecciones ocurre en los RNP < a 32 semanas
porque la respuesta inmune es inmadura y por la menor transferencia de anticuerpos
maternos transplacentarios. Entre estos nifios, son los menores de 29 semanas y/o de peso
inferior a 1000 g. los que presentan mas morbilidad, mayor inmadurez inmunoldgica y
practicamente nulo paso de anticuerpos transplacentarios maternos.

Calendario Vacunal en Prematuridad Euskadi 2024 (< 32 semanas de gestacion)

CALENDARIO VACUNAL EN PREMATURIDAD  EUSKADI
2024

(=32 semanas de gestacion)

2 meses | 4 meses | & meses m 12 meses m

Hepatitis B Hepatitis B Hepatitis B Sarampion Varicela

Difteria Difteria Difteria Rubéola

Tétanos Tétanos Tétanos Parotiditis

Tosferina Tosferina Tosferina

Poliomielitis Poliomielitis Poliomielitis

Haemophilus Haemophilus Haemophilus

influenzae b influenzae b influenzae b

Neumococo Neumococo Neumococo

Meningococo B Meningococo B Meningococo B
Meningococo C Meningococo C

Rotavirus

| 6 afios |

Sarampion Difteria Papilomavirus'

Rubéola Tétanos Difteria?

Parotiditis Tosferina Meningococo  Tetanos®

Varicela Poliomielitis ~ ACWY

aripe’

1.- Dos dosis: 22 dosis a los 6 meses de la primera.
(. Osakidetza 2. Se recomienda una dosis de recuerdo a los 65 afios de edad. QEELSKOJRUREARITZA S

. . - H Vi
3.- Desde los 6 hasta los 59 meses de edad: 2 dosis el primer afio EACOBIERNOVASCO
que se vacunen, con intervalo de 1 mes. TV OSASUNSAILA

OEPARTAMENTO DE SALUD
1Dos dosis: 22 dosis a los 6 meses de la primera:

2Se recomienda una dosis de recuerdo a los 65 afios de edad.

3 La primera vez que se vacunen se administraran dos dosis se paradas con un con un intervalo minimo de 1 mes.

Las vacunas combinadas son las mas adecuadas.

Los RNP deben recibir la vacuna antineumocécica (VNC13) y la vacuna hexavalente (DTPa-VPI-
VHB-Hib) a partir de los 2 meses con una pauta de 2 +1.

Los RNP deben recibir la vacuna antigripal a partir del sexto mes de vida.
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La vacuna frente al rotavirus es eficaz, segura e inmunégena en el RNP. Se recomienda en
prematuros de 32 semanas o menores por el mayor riesgo de infeccién grave. Se administraran las
dosis vacunales (2 o 3 segln el preparado) a partir de la 62 semana de vida. Esta contraindicada en
niflos con malformacién intestinal no corregida que predisponga a invaginacién.

En el caso de vacunacion en la unidad neonatal, se tomardn las medidas para la prevencion de la
transmision del virus durante dos semanas.

Hepatitis B: Los hijos/as de mujeres con HBsAg + RNP < 32 semanas deben recibir la vacuna en las

primeras 12 horas de vida junto con Inmunoglobulina especifica anti VHB. _

: una dosis de Nirsevimab a la poblacidn infantil nacida con menos de 35
semanas de gestacion (incluyendo la de edad gestacional menor de 29 semanas) antes de cumplir
12 meses de edad. Se administrard lapresentacién de 50 mg a poblacién infantil con peso corporal
<5 kg y la presentacién de 100 mg a poblacion infantil con peso corporal > 5 kg.

Se recomienda inmunizar al principio de la temporada de VRS (en el mes de octubre). Los nacidos
durante la temporada (octubre - marzo) deberan recibir nirsevimab de manera muy precoz
preferiblemente en las primeras 24-48 horas tras el nacimiento, debido a la mayor gravedad de la
enfermedad de VRS en los primeros dias de vida. Si no es posible, se deberd administrar a la mayor
brevedad.

ERRORES
INNATOS DE LA INMUNIDAD

Estos pacientes presentan una mayor incidencia de infecciones, potencialmente mds graves y con
mayor riesgo de diseminacién que la poblacién inmunocompetente. La respuesta inmune a las
vacunas es menor que en poblacién sana y de duracién mas corta.

De manera general, las personas inmunodeprimidas no deben recibir vacunas vivas,
bacterianas o viricas, por el riesgo de desarrollar una enfermedad por el propio agente
vacunal. No obstante, estas vacunas pueden plantearse en determinadas situaciones
particulares, valorando riesgos y beneficios en cada caso.
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Se debe evitar la administracion de vacunas vivas excepto si:

- La inmunosupresién es leve y hay datos que apoyen su uso.
- El riesgo de infeccidn natural es mayor que el riesgo de la vacunacién.

e Las vacunas inactivadas pueden administrarse en personas inmunodeprimidas segun las
recomendaciones habituales, ya que no aumentan el riesgo de efectos adversos. La
eficacia protectora puede ser menor en este colectivo por lo que siempre que sea
posible, se debe vacunar en el momento en que se pueda conseguir la maxima
respuesta inmune:

- Vacunar al menos 15 dias antes de que comience la inmunosupresion.
- Retrasar la vacunacion si la inmunosupresion es transitoria (siempre que sea
seguro hacerlo).

e La susceptibilidad y el grado de proteccion varian de acuerdo al grado de
inmunosupresion.

e Considerar la vacunacién del entorno del paciente:

— Vacunar a los convivientes.

— Vacunar al personal sanitario que atiende a estos pacientes.
Los pacientes inmunodeprimidos se caracterizan por una mayor incidencia de infecciones,
gue ademas son mds graves y diseminadas que las acontecidas en la poblaciéon
inmunocompetente, por lo tanto, la vacunacidn constituye una de las medidas preventivas
mas importantes. La respuesta inmune a las vacunas es menor que en nifios sanos y de mas
corta duracioén. Por otra parte, presentan riesgo de infeccion diseminada si se administran
vacunas de microorganismos vivos.

Las inmunodeficiencias primarias generalmente son hereditarias y se definen por la ausencia
o deficiencia cuantitativa o funcional de componentes celulares, humorales o ambos que
proporcionan inmunidad.

Entre las inmunodeficiencias primarias o errores innatos de la inmunidad, se incluyen
deficiencias en la produccion de anticuerpos, del complemento, de uno o mas aspectos de
la inmunidad mediada por células, y déficits mixtos. Las personas con déficits de
anticuerpos y del complemento presentan una susceptibilidad especial a las bacterias
encapsuladas y a los enterovirus, y las personas con deficiencias en las células T o
deficiencias mixtas son muy susceptibles a los patdgenos intracelulares.

Las inmunodeficiencias adquiridas se definen por pérdida o déficit cualitativo de los
componentes inmunes celulares o humorales como resultado de un proceso de la
enfermedad o su tratamiento. Ejemplos de inmunodeficiencia secundaria incluyen la
infeccion por VIH, tratamientos en algunas enfermedades malignas hematopoyéticas,
tratamiento con radiacidn, y el tratamiento con farmacos inmunosupresores, incluyendo
agentes alquilantes y antimetabolitos. El grado de inmunodepresion debe ser determinado
por un médico en funcién del tipo de farmacos utilizados.
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El grado de inmunosupresidon es variable y dependerd del tipo de inmunodeficiencia o
tratamiento, pudiendo variar entre insignificante y grave, y del riesgo de adquisicién de la
enfermedad inmunoprevenible.

Los mayores niveles de inmunosupresidon son producidos por:

Inmunodeficiencia combinada grave .

Receptores de quimioterapia por cancer.

- Los dos primeros meses tras TPH.
- EICH

- FAME

Trasplante de érgano sdlido.

- VIH con nivel T-CD4 < 200.

IPacientes en tratamiento sistémico con prednisona _

eLa indicacion o contraindicacion de recibir vacunas, esta en funcién del tipo de inmunodeficiencia
(tabla 2).

*En algunos tipos de deficiencias de células T, inmunodeficiencias combinadas, deficiencias del
sistema fagocitico y deficiencias de lainmunidad innata, las vacunas de microorganismos vivos estan
contraindicadas.

eLas vacunas de microorganismos muertos, toxoides o de fracciones celulares no implican ningun
riesgo, aunque la respuesta puede ser baja y a menudo insuficiente.

eTras la administracion de algunos hemoderivados, se recomienda diferir la administracion de
vacunas vivas atenuadas al menos 3 meses. El intervalo varia en funcién del tipo y de la dosis
administrada (tabla 2).

En los nifios/as con inmunodeficiencias humorales que reciben inmunoglobulinas de forma
periddica, la vacunacién se debe realizar en los dias previos a recibir la dosis programada con el fin
de disminuir la interferencia y mejorar la respuesta inmunitaria. Las vacunas inactivadas son seguras
en estos nifos, aunque la respuesta puede ser parcial induciendo solo respuestas celulares.

*En la Inmunodeficiencia combinada grave se recomienda evitar el contacto estrecho durante por
lo menos 6 semanas con personas recién vacunadas contra la varicela.
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*Estd recomendada la vacunacidn antineumocdcica con pauta secuencial (VNC13 +VNP23):

-En menores de 2 afios la vacunacién con VNC13 se realizara con cuatro dosis (3+1). Intervalo
minimo entre las tres primeras dosis 1 mes y 6 meses entre la 32 y 42 dosis.

-Entre 2-5 afios a los nifios no vacunados previamente se les administraran 2 dosis con un
intervalo minimo de 2 meses y a los nifios > 6 afios 1 dosis.

-La vacuna VNP23 se administrara a partir de los 2 afios de edad. Se administrara, con una
pauta de 2 dosis y un intervalo minimo de 5 afios.

-En el caso de que hubiera recibido en primer lugar la vacuna VNP23, en la edad pediatrica,
el intervalo minimo para administrar la vacuna VNC13 es de 8 semanas.

*En nifios/as con déficit de complemento esta recomendada la vacunacién con meningococo B y
meningococo ACWY.

e Se recomienda la Inmunizacion frente a VRS: una dosis en cada temporada VRS, antes de cumplir los
24 meses de edad en el momento de recibir la inmunizacion. Se administrard lapresentacion de 50
mg a poblacidn infantil con peso corporal <5 kg y la presentacidon de 100 mg a poblacion infantil
con peso corporal 2 5 kg.

Se recomienda inmunizar al principio de la temporada de VRS (en el mes de octubre). Los nacidos
durante la temporada (octubre - marzo) deberan recibir nirsevimab de manera muy precoz
preferiblemente en las primeras 24-48 horas tras el nacimiento, debido a la mayor gravedad de la
enfermedad de VRS en los primeros dias de vida. Si no es posible, se deberd administrar a la mayor
brevedad.

e Se recomienda |a vacunacion COVID-19 con una sola dosis independientemente del numero de
dosis recibidas con anterioridad, incluso ninguna dosis previa, al menos 3 meses desde la ultima
dosis administrada o desde la ultima infeccidn, excepto en poblacién infantil de 6 a 59 meses que
no han sido vacunados previamente o no han pasado la infeccidén, en cuyo caso se administrarian
3 dosis de vacuna. En el caso de inmunosupresidn grave se podran administrar una dosis adicional
con intervalo minimo de 3 meses con las vacunas disponibles. https://www.euskadi.eus/grupos-

y-criterios-vacunacion/web01-a3txerto/es/
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Tabla 2. Recomendaciones de vacunacién adicionales al

inmunodeficiencias primarias. Pautas de vacunacion.

Humorales graves

Agammaglobulinemia

Inmunodeficiencia variable comun

Hiper IgM

Todas las de
microorganismos vivos.

Inmunodeficiencias combinadas (Humorales y celulares)

Inmunodeficiencia combinada
grave

Di George completo

Di George parcial

Ataxia telangiectasia

Wiskott-Aldrich

Humorales parciales

Déficit de anticuerpos frente a
polisacéridos

Déficit de IgA aislado sintomético

Déficit de 1gG subclases
Déficit fagocitico

E. granulomatosa crénica
Neutropenia congénita

Defectos de moléculas de adhesion

Chediak Higashi

Todas las de
microorganismos vivos

Todas las de
microorganismos vivos

Todas las de
microorganismos vivos,
excepto viricas atenuadas si:
- 1-5 afios: TCD4>1000/mm3
- > 6 afios: TCD4>500/mm3

Todas las de
microorganismos vivos

Todas las de
microorganismos vivos,
excepto viricas atenuadas

Vacunas vivas bacterianas

Ninguna

Todas las de
microorganismos vivos

Defectos inmunidad innata.

Alteracion IL-12/INFgamma

Sindrome de Whim

Todas las de
microorganismos vivos

Todas las de
microorganismos vivos

Déficit de complemento

(via clasica o alternativa)

Ninguna

Vacunas inactivadas de
Calendario infantil, Gripe,
VNC+VNP

Vacunas inactivadas de
Calendario infantil, Gripe,
VNC+VNP, Men B, Men
ACWY
Vacunas inactivadas de
Calendario infantil, Gripe,
VNC+VNP

Vacunas inactivadas de
Calendario infantil (VPH
nifios y nifias), Gripe,
VNC+VNP

Vacunas de Calendario
infantil (VPH nifios y
nifas), Gripe, VNC+VNP

Vacunas inactivadas de
Calendario infantil (VPH
nifios y nifias), Gripe,
VNC+VNP

Vacunas inactivadas de
Calendario infantil, Gripe,

VNC+VNP

Vacunas inactivadas de
Calendario infantil (VPH
nifios y nifas), Gripe,
VNC+VNP

Vacunas de Calendario
infantil, Gripe, VNC+VNP,
meningococo B,
meningococo ACWY, Hib

calendario infantil en nifios con

1 dosis (0,5ml) anual (2 dosis el primer

RIPE ~ . .
e afio que se vacunen, intev. Min. 1 mes)
3 dosis en el primer
<2 afios afio de vida +1 dosis
VNC en el segundo afo
2-5 afios no .. .
2 dosis (interv. Min.
vacunados
. 2 meses)
previamente
> 6 afios no
vacunados 1 dosis
previamente
VNP 23 > 2 afios 2 dosis (interv. Min.

5 afios)

entre VNC y VNP intervalo minimo 8 semanas

MenACWY > 6 semanas 6 2 dosis (intervalo
12 meses o minimo 8 semanas )
2 afios segun 1 dosis adicional a
vacuna los 5 afios
2-3 meses 3+1
4-11 meses 2+1
2+1
12 - 23 meses
Men B " 2 dosis
2-10-afios . .
(interv. Min. 2 mes)
> 11 afiosy 2 dosis
adultos (interv. Min. 1 mes)
" 3 dosis
VPH >9 afios
(0-2-6 meses)
Hib 1 dosis. En >5 afios independientemente

de vacunacién previa

Laosis
s Ldoss o tamporada RS ares de 24
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Tabla 3. Intervalos entre la administracion de hemoderivados y vacunas Sarampidn-Rubeola- Parotiditis (TV)

y Varicela (VVZ).

p INTERVALO RECOMENDADO
DOSIS Y VIA DE
HEMODERIVADOS p EN MESES PARA
ADMINISTRACION 5
VACUNACION TV Y VVZ
INMUNOGLOBULINA POLIVALENTE
0,02-0,06 ml/kg 3
Inmunoglobulina i.m (ej.:anti 0,25 ml/kg >
hep. A) 0,5 ml/kg 6
100-200 mg/kg 5
400 mg/kg 8
Inmunoglobulinai.v. 400 mg/kg (varias dosis) 9
1000 mg/kg 10

INMUNOGLOBULINA ESPECIFICA HIPERINMUNE

Ig antiCMV 150 mg/kg ( IV)

Ig antihepatitis B 0,06 ml/kg (IM)

Ig antitetanica 250 Ul (IM)

Ig antirrabica 20 Ul/kg (IM)

Ig antivaricela 125 UI/10 kg (IM)
Ac. monoclonal VRS 50mg/100mg (IM)

OTROS HEMODERIVADOS

Hematies lavados 10 ml/kg
Hematies lavados con

. ) 10 ml/kg
adenina-salina 10 ml/kg
Concentrado de hematies 10 ml/kg
Sangre completa 10 ml/kg
Plasma o plaquetas 10 ml/kg

5

Ninguno

Ninguno

Cuando se administran inmunoglobulinas (o productos sanguineos que las contengan) en los 14 dias siguientes a la

administracién de triple virica y varicela, debe administrarse de nuevo la vacuna transcurrido el tiempo recomendado

que variara segun el producto administrado.?’
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En la poblacién infantil con infeccidén por el VIH no tratada, se produce una pérdida progresiva de
linfocitos TCD4 que implica riesgo de padecer formas graves de infecciones inmunoprevenibles y
una menor respuesta a las vacunas. Por esto, es recomendable que la vacunacién se realice lo mas
precozmente posible. En los nifios VIH que recuperan la cifra de linfocitos TCD4 como consecuencia
del tratamiento antirretroviral, la respuesta inmunoldgica a las vacunas mejora.

*En general la respuesta inmunolégica, tanto humoral como celular, estda conservada en los
primeros afios de la vida.

eLas vacunas son bien toleradas y confieren proteccidn, aunque inferior a la producida en la
poblacién general y menos duradera.

ela cifra de TCD4 se considera el mejor predictor de respuesta a las vacunas. Si hay
inmunodeficiencia, se recomienda iniciar o ajustar el TARGA para restablecer la inmunidad antes de
la vacunacién y mejorar la respuesta.

eLas vacunas inactivadas son seguras en cualquier situacidon inmunoldgica, sin embargo el titulo de
anticuerpos protectores desciende mas rdpidamente que en la poblacién general.

eLas vacunas de microorganismos vivos pueden dar lugar a infeccidon diseminada en caso de
inmunosupresion importante en el momento de la vacunacion, por lo que estarian contraindicadas
en esa situacion.

*BCG esta contraindicada, por riesgo de enfermedad local o diseminada en caso de
inmunosupresién evolutiva.

*Estd recomendada la vacunacién antineumocécica con pauta secuencial (VNC13 +VNP23):
-En menores de 2 afios la vacunacién con VNC13 se realizard con cuatro dosis (3+1).

-En niflos/as de 2 o mas afios no vacunados previamente se administraran 2 dosis con un
intervalo minimo de 2 meses.

- A partir de los 6 afios, 1 dosis.

-La vacuna VNP23 se administrara a partir de los 2 afios de edad con una dosis de recuerdo
después de 5 afios.

*El sarampidn natural tiene una letalidad mayor que la poblacién general y la varicela da lugar a
recurrencias. Se recomienda la vacunacion frente a estas enfermedades siempre que los nifios estén
asintomaticos o con sintomas leves (estadios N1y Al) y con los siguientes porcentajes de linfocitos
CD4:
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< 5 afios: CD4 > 15% (en los 6 meses previos a la vacunacion).

Si no se conoce el % debe basarse en la cifra absoluta de CD4:
-CD4 > 750 / mm3 en menores de 1 afio.
-CD4 > 500 / mm3 en nifios/as entre 1y 5 afios.

>5 afios: CD4 >15 % y CD4 > 200 / mm3 (en los 6 meses previos).

eSarampion/Rubeola/Parotiditis y Varicela: Si CD4 > de 15 % en los 6 meses previos. Para lograr que
la inmunizacién sea lo mas eficaz posible, se recomienda administrar la primera dosis de triple virica
y varicela a los 12 meses. La segunda a partir de 1 mes, cuando se prevea deterioro del sistema
inmune o la situacion epidemioldgica lo aconseje.

_: 2 dosis (0, 6-12 meses) se recomienda la medicién de

anticuerpos, al menos, un mes después de la vacunacién frente a la hepatitis A y revacunar a estas
personas si no tuvieron una respuesta inmune adecuada (1gG =10 mUI/ml) si las pruebas seroldgicas
posteriores a la revacunacidon no muestran respuesta no se recomienda la vacunacion adicional y se
debe aconsejar a la persona sobre los métodos para prevenir la infeccién por VHA, incluida la
necesidad de inmunoglobulina polivalente después de una exposicion.

. ERiEBGGHICORINAEUREBAEREIaNERRHERIS, 05 niros  adolescentes con anti-HBs<10

mUI/ml después de la pauta primaria, deben recibir una segunada serie seguida de anti HBs 1 a
2 meses después de la tercera dosis. En nifos y adolescentes con VIH no se ha determinado la
necesidad de dosis de refuerzo. Se deben considerar |as pruebas anuales de anti-HBs y las dosis
de refuerzo cuando los niveles de anti HBs disminuyen a <10 mUI/ml en individuos con riesgo

continuo de exposicién.
*Se recomienda vacunacién frente al Papilomavirus en nifos y nifias con una pauta de 3 dosis: 0-2-
6 meses.

*Por el mayor riesgo de desarrollar enfermedad meningocdcica invasiva (EMI) se recomienda:

-En menores de 12 meses sustituir la vacuna frente a meningococo C del calendario infantil por la
vacuna tetravalente ACWY con una pauta: 2+1 (Intervalo minimo 2 meses), una dosis de recuerdo
a los 5 afios y continuar con la dosis de calendario (12 afios).
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. RO EaRUREREER ~dcpendicntemente del nimero

de dosis recibidas con anterioridad, incluso ninguna dosis previa, al menos 3 meses desde la
ultima dosis administrada o desde la ultima infeccidn, excepto en poblacién infantil de 6 a
59 meses que no han sido vacunados previamente o no han pasado la infeccién, en cuyo
caso se administrarian 3 dosis de vacuna. En el caso de poblacion infantil con con alto grado
de inmunosupresiéon (VIH y un porcentaje de linfocitos T CD4 + <15 % hasta 13 afios o un
recuento de linfocitos T CD4 + <200 linfocitos/mm?3 en adolescentes >14 afios, pueden
requerir una dosis adicional en funcidn de la situacidon epidemioldgica con separacién de al
menos 3  meses. https://www.euskadi.eus/grupos-y-criterios-vacunacion/web01-

a3txerto/es/

0_ dosis en cada temporada VRS, antes de cumplir los

24 meses de edad en el momento de recibir la inmunizacion. Se administrara lapresentacion de 50
mg a poblacién infantil con peso corporal <5 kg y la presentacién de 100 mg a poblacién infantil
con peso corporal 2 5 kg.

Se recomienda inmunizar al principio de la temporada de VRS (en el mes de octubre). Los nacidos
durante la temporada (octubre - marzo) deberan recibir nirsevimab de manera muy precoz
preferiblemente en las primeras 24-48 horas tras el nacimiento, debido a la mayor gravedad de la
enfermedad de VRS en los primeros dias de vida. Si no es posible, se deberd administrar a la mayor
brevedad.
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Tabla 4. Recomendaciones de vacunacidn adicionales al calendario infantil en nifios con infeccion

VIH.

VACUNA

VNC13

VPN23

Pauta secuencial frente al
neumococo VNC13 + VNP23

Gripe

Meningococo ACWY

VPH

VHA

COVID-19*

*COVID-19 Guia utilizacion vacunas

EDAD PAUTA

3+1
< 2 afios no vacunados 3 dosis en el primer afio de vida

+1 dosis en el segundo afno

2-5 afios no vacunados 2 dosis (intervalo 2 meses)

> 6 afios 1 dosis

A partir de los 2 afios 1+1 (intervalo 5 afios)

entre VNC13 y VNP23 minimo 8 semanas

1 dosis (0,5ml) anual

6 meses -8 afios 2 dosis (0,5 ml) si es la primera
vez que se vacunan (intervalo
minimo 4 semanas)

> 9 afos 1 dosis (0,5 ml) anual
2+1
(Intervalo minimo 2 meses)
<12 meses ) R
1 dosis recuerdo a los 5 afios
Seguir calendario (12 afios)
2 dosis
. (Intervalo minimo 2 meses)
> 12 meses segun vacuna . N
1 dosis recuerdo a los 5 afios

Seguir calendario (12 afios)

3 dosis
> 9 anos
0-2-6 meses
> 1 af 2 dosis
>1 aino
0-12 meses
1 dosis
> 6 meses

(segun situacidn epidemioldgica)

personalsanitario Otono2022 16-1-2023 (1).pdf
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El grado de inmunosupresion en estos niflos depende del agente utilizado, de la dosis, de la
duracién del tratamiento y de la enfermedad de base. En general se siguen las normas de
vacunacién de los pacientes inmunodeprimidos. Los tratamientos inmunosupresores vy
biolégicos, utilizados en enfermedades inflamatorias crénicas y autoinmunes, son un grupo
de farmacos cuyo mayor impacto es a nivel de la inmunidad celular, aunque también se
puede afectar la inmunidad humoral con disminucién de la produccién de anticuerpos.

Se considera que los pacientes sometidos a tratamiento con farmacos bioldgicos y/o a dosis altas
de corticoides o a otros farmacos inmunosupresores, tienen alto nivel de inmunosupresion.

Farmacos mads frecuentemente utilizados y las dosis que se consideran inmunosupresoras
de alto grado son:

e Corticoides: dosis 22 mg/kg/dia (20 mg en nifios 210 kg) de prednisona o su
equivalente durante 214 dias o >20mg/dia de prednisolona durante mas de 1
semana o bolo > 500mg.

e FAMEs sintéticos. (farmacos antiinflamatorios modificadores de enfermedad):
Azatioprina >3 mg/kg/dia, 6-mercaptopurina > 1,5 mg/kg/dia, metotrexato >0,4
mg/kg/semana o 215 mg/m 2/semana o >25mg/semana, leflunomida >0,5mg/kg/dia
0 >20 mg/semana, ciclosporina >2,5 mg/kg/dia, micofenolato mofetil 230mg/kg/dia
0 >1000mg/dia, ciclofosfamida oral >2mg/kg/dia, tacrolimus >1,5mg/dia.

* Anticuerpos monoclonales inmunodepresores/inmunomoduladores

ID moderada: TNFalfa (adalumimab, certolizumab, etanercept, golimumab,
infliximab), los inhibidores de IL-6R (sarilumab, tocilizumab), IL-17A (secukinumab,
ixekizumab), IL-12/23 (ustekinumab), IL- 23 (guselkumab), IL-1 (canakinumab), IL-1R
(anakinra), IL-4 (dupilumab), IL-5 (mepolizumab)

Inmunosupresidon intensa: Anti-CD20 Rituximab Anakinra Canakinumab Ocrelizumab.
Bloqueo del receptor de IL-2 (CD25) Baxiliximab y anti-BLYSS (belimumab).Inhibidor de
fracciones terminales del complemento: eculizumab,_ .

A pesar de la gran variedad de farmacos disponibles, las recomendaciones para la vacunacién son
relativamente homogéneas. Las diferencias principales se refieren a los intervalos temporales que
se deben establecer entre el tratamiento y el uso de vacunas, especialmente las atenuadas.

El uso de eculizumab y ravulizumab tiene unas recomendaciones indicaciones especificas por el
riesgo de infecciones por bacterias capsuladas.
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Tabla 5. Farmacos Inmunosupresores.

6-Mercaptopurina
>1,5 mg/kg/dia

Azatioprina
>3-mg/kg/dia

Dosis equivalentes a:

>20 mg/dia de prednisolona
durante 10 o mas dias

210 mg/dia de prednisolona
durante mas de 4 semanas

FAMEs Corticoides Anticuerpos monoclonales
Metotrexato En los 30 dias previos a la TNFalfa (adalumimab, certolizumab,
>0,4 mg/kg/sem vacunacion. etanercept, golimumab, infliximab),

los inhibidores de IL-6R (sarilumab,
tocilizumab), IL-17A (secukinumab,
ixekizumab), 1L-12/23
(ustekinumab), IL- 23 (guselkumab),
IL-1 (canakinumab), IL-1R (anakinra),
IL-4 (dupilumab), IL-5 (mepolizumab)

Ciclosporina >40mg/dia de prednisolona
>2,5 mg/kg/dia durante mas de 1 semana Anti CD20
Rituximab, Anakinra, Canakinumab,
Bolo > 500mg Ocrelizumab, Abatacept, Baxiliximab

Y anti-BLYSS (belimumab).

*Si se prevé establecer un tratamiento de este tipo, es importante poner al dia el
calendario vacunal, utilizando si es preciso, pautas de vacunacidn aceleradas. Se
recomienda administrar las vacunas 2- 4 semanas antes de iniciar el tratamiento,
con este tipo de farmacos en funcién del tipo de vacuna para obtener una respuesta
adecuada con niveles de anticuerpos protectores.

* No se debe omitir ni retrasar dosis vacunales por temor a que la administracidn de vacunas
desencadene un brote de la enfermedad, ya que varios estudios han demostrado que este
hecho no se produce.

e Las vacunas inactivadas se pueden administrar un minimo de 2 semanas antes de
iniciar el tratamiento y 3 meses tras finalizarlo. Las vacunas de microorganismos
vivos (triple virica y varicela) estdn contraindicadas en los pacientes en tratamiento
con fdrmacos que originen una inmunosupresion significativa. Se pueden
administrar al menos 1 mes antes de iniciar la terapia inmunosupresora.

e Durante el tratamiento no se recomienda administrar vacunas de microorganismos vivos.
Una vez interrumpido, se pueden administrar respetando ciertos intervalos de tiempo en
funcién del farmaco utilizado.

* Tras la administracion de vacunas inactivadas o atenuadas, hasta el reinicio del tratamiento
se deben respetar unos intervalos minimos en funciéon del farmaco utilizado.
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*En niflos/as que reciben o van a recibir tratamiento con eculizumab y ravulizumab estan
recomendadas las vacunas frente al meningococo B y frente al meningococo ACWY.

Los recién nacidos de madres tratadas con anticuerpos monoclonales: Infliximab o
adalimumab en 22 o 32 trimestre del embarazo, podrian presentar inmunosupresién
inducida por el tratamiento materno.

Se recomienda:

- No administrar vacuna de rotavirus

- No administrar otras vacunas vivas atenuadas hasta transcurridos al menos 6 meses desde
el parto y 12 meses desde la ultima dosis administrada a la madre durante el embarazo

Si se realiza estudio seroldgico se debe de tener en consideracion para indicar las vacunas las

recomendaciones de la tabla 6 y para aplicar los intervalos las de la tabla 7 y tabla 8. En la tabla 9

aparecen las dosis adicionales y de refuerzo de las vacunas recomendadas.

Se recomienda la vcunacion COVID-19 con una sola dosis independientemente del nimero
de dosis recibidas con anterioridad, incluso ninguna dosis previa, al menos 3 meses desde la
ultima dosis administrada o desde la ultima infeccidn, excepto en poblacién infantil de 6 a
59 meses que no han sido vacunados previamente o no han pasado la infeccién, en cuyo
caso se administrarian 3 dosis de vacuna. En el caso de inmunosupresién grave se podra
administrar una dosis adicional al menos 3 meses después, excepto en casos que estén a
punto de recibir o aumentar la intensidad de un tratamiento inmunosupresory, por lo tanto,
se obtendria una mejor respuesta si se vacunaran antes de que comenzara el tratamiento.
En estos <casos inusuales se podria reducir el intervalo a 3 semanas.
https://www.euskadi.eus/grupos-y-criterios-vacunacion/web01-a3txerto/es/
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Tabla 6. Realizacion de estudio seroldgico (si no se aporta documentacion de vacunacién previa)

antes de tratamiento con inmunosupresores y actuacién

Enfermedad Marcador/es Resultado
prevenible
» Positiva
Sarampion* lgG
Negativa
Positiva
Varicela IgG
Negativa
AgHBs
. . Negativa
Hepatitis B Aralalzs
Anti-HBc

TV: vacuna triple virica; VVZ: vacuna frente a varicela

Actuacion

Ninguna

Administrar 1 dosis de TV al menos 4 semanas antes
de comenzar el tratamiento (o 2 dosis separadas
por cuatro semanas si se dispone de tiempo
suficiente)

Ninguna

Administrar 1 dosis de VVZ al menos 4 semanas
antes de comenzar el tratamiento (o 2 dosis
separadas por cuatro semanas si se dispone de
tiempo suficiente)

Si hay riesgo de exposicion se administrara pauta
completa de 3 dosis de HB (0, 1 y 6 meses), o dosis
de recuerdo en funcién de las dosis recibidas
previamente.

Tabla 7: Intervalos para administrar vacunas atenuadas en poblacién infantil con tratamiento con corticoides

y farmacos inmunomoduladores.

Desde la interrupcion

Desde la vacunacion al

Tratamiento del tratamiento a la

Dosis 220 mg/dia de

reinicio del tratamiento

vacunacion

prednisona o equivalente 4 semanas 4 semanas
Glucocorticoides >2 semanas
Bolo 3 meses 4 semanas
Metrotexate, azatioprina, 6-
& De 0* a 3 meses 4 semanas

mercaptopurina
Hidroxicloroquina,
FAMES convencionales (por via oral)

Otros (tacrolimus,
micofenolato, ciclofosfamida
y ciclosporina A)

Leflunomida

3 meses 4 semanas

2 afnos 4 semanas

* Se considera que las personas que reciben metotrexato a dosis de <0,4 mg/kg/semana, azatioprina <3 mg/kg/dia, o 6-mercaptopurina <1,5

mg/kg/dia, tienen inmunosupresion de bajo nivel, como en el caso de los tratamientos con corticoides a dosis no inmunosupresoras, no es

necesario aplicar estos intervalos.
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Tratamiento Vacunas atenuadas

Tiempo de Desde la Desde el fin de tratamiento al

eliminacion  vacunacion inicio de la vacunacion

Mecanismo de accion Agente biolégico

= R
Antagonistas Adalimumab 10semanas 4 semanas 12 semanas
de TNF a Certolizumab 10 semanas 12 semanas
Etanercept 3 semanas 4-12 semanas
Golimumab 9 semanas 12 semanas
Infliximab 7 semanas 12 semanas
Inhibicién de la unién de CD28 a Abatacept 10 semanas 4 semanas 12 semanas
CD80/CD86
Bloqueo de los receptores IL-6 Tocilizumab 10semanas 4 semanas 12 semanas
Anti-1L12/23 Ustekinumab 15 semanas 4 semanas 15 semanas
Anti-IL-23 Guselkumab 13 semanas 4 semanas 13 semanas
Tildrakizumab 17 semanas 17 semanas
Anti-IL-1 Anakinra 2 dias 4 semanas 12 semanas
Canakinumab 19 semanas 12 semanas
Bloqueo del receptor de IL-2 Baxiliximab 5 semanas 4 semanas 12 semanas
(cD25)
Daclizumab 15 semanas 15 semanas
Anti IL 17-A Brodalumab 8 semanas 4 semanas 12 semanas
Ixekizumab 10 semanas 12 semanas
Secukinumab 20 semanas 20 semanas
Bloqueo del receptor de IL-6 Sarilumab 15semanas 4 semanas 15 semanas
Tocilizumab 10 semanas 12 semanas
Anti-BLyS Belimumab 14 semanas 4 semanas 12 semanas
Bloqueo de SLAMF7 Elotuzumab 6 semanas 4 semanas 12 semanas
Integrina a4p1 Natalizumab 12 semanas 4 semanas 12 semanas
Integrina a4p7 Vedolizumab 18 semanas 4 semanas 12 semanas
Anti-CD20 Ibritumomab- 6 dias 4 semanas 12 semanas
tuixetan
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Obinutuzumab 19 semanas 4 semanas 12 meses

Ocrelizumab 26 semanas 4 semanas 12 meses
Rituximab 23 semanas 4 semanas 12 meses

Anti-CD-52 Alemtuzumab 4 semanas 6 semanas 12 meses

Anti-CD-30 Brentuximab- 4 semanas 4 semanas 12 semanas
vedotin

Anti-CD-33 Gemtuzumab- 5 semanas 4 semanas 12 semanas
ozogamicina

Anti-CD-38 Daratumumab 17 semanas 4 semanas 17 semanas

Anti-CD-22 Inotuzumabozoga 9 semanas 4 semanas 12 semanas
micina

HER-2 Trastuzumab- 3 semanas 4 semanas 12 semanas
emtansina

Factor C5 del complemento Eculizumab 8 semanas 4 semanas 12 semanas

Ravulizumab

Fuente: https://www.sociedadandaluzapreventiva.com/wp-content/uploads/Guia_vacunacion 2022.pdf

Tabla modificada*No se dispone de evidencia suficiente sobre los intervalos, las recomendaciones se basan en opiniones de expertos y en las

propiedades farmacoldgicas de los diferentes inmunosupresores, tiempo de semivida de eliminacion y efecto residual sobre el sistema inmune y en
las recomendaciones de las fichas técnicas de la Agencia Europea del Medicamento.
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Tabla 9: Vacunacion adicional recomendada en poblacién infantil con tratamiento inmunosupresor

VACUNA EDAD PAUTA
3+1
< 2 afios no vacunados 3 dosis en el primer afio de vida +1 dosis
en el segundo ano
VNC13
2- 6 afios no vacunados 2 dosis (intervalo 2 meses)
> 6 afios 1 dosis
VPN23 A partir de los 2 afos 1+1 (intervalo 5 afios)

entre VNC13 y VNP23 minimo 8 semanas
Pauta secuencial frente al

neumococo VNC13 + VNP23
entre VNP23 y VNC13 intervalo minimo 8 semanas

1 dosis (0,5ml) anual

6 meses -8 afios . . .
2 dosis (0,5 ml) si es la primera vez que se

Gripe vacunan (intervalo minimo 4 semanas)
> 9 afios 1 dosis (0,5ml) anual

>5 -12 anos, 1 dosis
(valorar pauta 2+1 en no vacunados con
inmunosupresion de alto grado)
6 meses-5 afos 3dosis

COVID-19 >6 meses

La quimioterapia, radioterapia y el propio cancer en el paciente oncoldgico, condicionan una
inmunodepresién cuantitativa y cualitativa que afecta a las células T y B. Cuanto menor es el nifio,
mayor es el riesgo de deterioro inmunoldgico y de pérdida de anticuerpos, y mayor el tiempo para
recuperar la inmunidad tras finalizar el tratamiento. Como media general se considera que las
alteraciones cuantitativas se recuperan, en los 6-12 meses siguientes tras finalizar el tratamiento.
Esta inmunodepresidn transitoria puede suponer la pérdida de la inmunidad frente a antigenos
vacunales administrados antes de la enfermedad. En algunos casos podria ser necesaria la
reinmunizacion mediante la administracion de dosis adicionales de vacuna, una vez finalizado el

tratamiento inmunosupresor.
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*En general, las vacunas del calendario vacunal no se deberian administrar a pacientes sometidos
a quimioterapia intensiva, especialmente si el paciente tiene <500 neutrdfilos/ul. Una excepcién a
lo anterior es la vacunacidn frente a la hepatitis B en niflos seronegativos en areas de alta
transmisidn de esta infeccidn. Las vacunas inactivadas si se pueden administrar durante la terapia
de mantenimiento, aunque no hay que considerarlas dosis vdlidas a la hora de completar el
calendario por ser menos inmundgenas en esta situacion.

eLas vacunas inactivadas se pueden administrar a partir de 3 meses de finalizar la quimioterapia
cuando se ha producido una recuperacién de la inmunidad humoral y celular, a fin de obtener una
mejor respuesta.

eLas vacunas de virus vivos no se recomiendan durante el tratamiento inmunosupresor. Pueden ser
administradas a partir de 6 meses tras finalizar la quimioterapia, segun el tipo de vacuna.

e En regimenes terapéuticos que incluyen anticuerpos anti-B (rituximab), se recomienda esperar, al
menos, 6 meses para administrar cualquier vacuna.
*Se adecuarad el calendario vacunal en funcidn de si lo ha completado o no, antes de la enfermedad.

*En pacientes con inmunosupresion transitoria o de bajo grado, se administrardan las dosis
necesarias para completar el calendario vacunal.

*En pacientes con leucemia, linfomas o neoplasias que hayan recibido quimioterapia intensiva,
puede ser necesario administrar dosis de refuerzo de todas las vacunas tras finalizar de la
guimioterapia.

¢ Se recomienda la vcunacién COVID-19 con una sola dosis independientemente del numero de
dosis recibidas con anterioridad, incluso ninguna dosis previa, al menos 3 meses desde la ultima
dosis administrada o desde la ultima infeccidn, excepto en poblacidn infantil de 6 a 59 meses que
no han sido vacunados previamente o no han pasado la infeccidén, en cuyo caso se administrarian
3 dosis de vacuna.

Calendario vacunal

Nifios/as con calendario vacunal completo antes de quimioterapia: en pacientes con leucemia,
linfoma o neoplasias que precisen quimioterapias intensivas, puede ser necesario administrar dosis
vacunales de refuerzo (1 dosis) de todas las vacunas del calendario a partir de 3 a 12 meses tras
finalizar la quimioterapia, en funcién del tipo de vacuna:

- Vacunas inactivadas a partir de los 3 meses.

- Vacunas atenuadas: Triple virica, a partir de los 6 meses y varicela a partir de los 12 meses.
Nifios/as con calendario vacunal incompleto antes de quimioterapia: considerar las dosis recibidas
antes de la enfermedad vy el tipo de tratamiento para restablecer de forma individualizada el
calendario vacunal.
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Tabla 10. Vacunacion adicional en pacientes oncoldgicos con alto grado de inmunosupresion
(segun historia previa)

VACUNA CALENDARIO INCOMPLETO CALENDARIO COMPLETO
PREQUIMIOTERAPIA PREQUIMIOTERAPIA
Gripe! Pauta segulin edad Anual
Pauta completa segtin edad 1 dosis
DTPa/VPI/Hib 2 p. g . . .
3 meses tras fin de tratamiento 3 meses tras fin de tratamiento
. Pauta completa segtin edad 1 dosis
Meningococo C/ACWY ) ) ) .
3 meses tras fin tratamiento 3 meses tras fin tratamiento
. Pauta completa 1 dosis
Hepatitis B . . . .
3 meses tras fin tratamiento 3 meses tras fin de tratamiento
VEN13: Pauta completa seguin edad 1 dosis
3 meses tras fin tratamiento 3 meses tras fin tratamiento
1 dosis 1 dosis
VNP23
2 meses tras VNC13 2 meses tras VNC13
Pauta completa
Sarampion / Rubeola / p. 1 dosis
. Intervalo entre dosis 3 meses . .
Parotiditis ) . 6 meses tras fin tratamiento
6 meses tras fin tratamiento
Pauta completa .
4 . 1 dosis
Varicela Intervalo entre dosis 3 meses " i .
5 ] . 1 afio tras fin tratamiento
1 ano tras fin tratamiento
Pauta completa
Papiloma VPH® 3 dosis (0-2-6 meses) 3 meses tras fin
tratamiento
. 1 dosis 1 dosis
COVID-19 . e
6 meses-59 meses: 3 dosis (segun situacidn epidemioldgica)

1. Gripe: En menores de 9 afos, 2 dosis si es primovacunacion, con intervalo de un mes.

2. Se administrara como vacuna combinada hexavalente.

3. Es preferible administrarla antes de iniciar la quimioterapia. Recomendada pauta secuencial VNC13 +VNP23.

4. ante la posibilidad de recidiva o segundo tumor, se considera adecuada la vacunacion a partir de 1 afio de finalizado
el tratamiento. En el caso de contacto previo sustancial con enfermo de varicela o sarampién valorar la administracion
de gammaglobulina especifica en funcion del grado de inmunosupresion del nifo.

5. VPH no se dispone de casuistica y por tanto el nimero de dosis a administrar cuando la paciente ha recibido
previamente la vacunacién completa estd por definir.

Hepatitis A si existe indicacion especifica, 2 dosis (0-12 meses) 3 meses tras fin de tratamiento. Si vacunacién previa, 1
dosis 3 meses tras fin de tratamiento.
6.https://www.sanidad.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/covid19/docs/COVID-

19 _Guia_utilizacion_vacunas_personalsanitario_Otono2022.pdf
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En los pacientes sometidos a TOS es generalmente a partir del momento del trasplante cuando
sobreviene la inmunosupresién como consecuencia del tratamiento instaurado para evitar el
rechazo, situacién que se mantendra la mayoria de las veces, durante toda la vida

*En los nifios/as candidatos a trasplante de 6rgano sdlido es prioritaria la vacunacion previa al
trasplante. Se recurrird a esquemas acelerados o adelanto de dosis, si fuera necesario.

eLa respuesta a las vacunas disminuye en mayor grado tras el trasplante debido al tratamiento
inmunosupresor, La inmunosupresion es maxima en los 2 meses tras el trasplante, aunque puede
persistir tras 2 afios. En general, se considera un intervalo de 6 meses postrasplante para administrar
vacunas inactivadas ya que la respuesta seria subdptima en intervalos inferiores.

elas vacunas de virus vivos estan contraindicadas desde 1 mes previo al trasplante y estan
contraindicadas postrasplante.

eActualizar la vacunacidn de los convivientes. Se recomienda la vacuna de gripe anual, asi como
triple virica y varicela en los convivientes susceptibles. En caso de que un conviviente vacunado
presente varicela postvacunal, se aconseja separarlo del nifio hasta la resolucion completa de las
lesiones.

225



Tabla 11. Recomendaciones de vacunacion en pacientes sometidos a trasplante de drgano sélido.

Vacunas

Recomendacion adicional al calendario vacunal

Pre-trasplante

Post-trasplante

Actualizar calendario
vacunal (pauta acelerada
si lo requiere)

A los 6 meses retomar y
adecuar el calendario vacunal

Pauta/ Intervalo minimo
entre dosis

Determinacion
anticuerpos
(Post-
vacunacion)

Vacunas de virus vivos contraindicadas dentro del mes previo al trasplante (Se pueden adelantar a los 6 meses de edad en

lactantes candidatos a TOS) y post-trasplante.

Triple Virica 1 mes NO
P > 6 meses: 2 dosis Contraindicada
Varicela > 6 meses: 2 dosis Contraindicada 1 mes. Optimo 3 meses NO
En no vacunados En no vacunados
. 0,1,6 meses A los 12 meses
Hepatitis B pauta 0,1,6 meses vacuna doble carga
del trasplante
. Pauta secuencial en no
Pauta secuencial: De VNC a VNP23: 8
) ., vacunados antes del
VCN13(n?2 dosis seguin semanas. De VNP23 a
Neumococo . trasplante: N NO
edad) + VNP23 en >2 afios . i VNC: 1 afio. Entre VNP23
. VCN13(n? dosis segun edad) + -
2 dosis N ) y VNP23: 5 afios.
VNP23 en 22 afios 2 dosis
Meningococo B Pauta segun edad con intervalos minimos 2 meses NO
Meningococo C/ , . .
Pauta segun edad con intervalos minimos 2 meses NO
ACWY
1 dosis completa anual a partir
de los 6 meses edad con
. vacuna inactivada. Se puede
X 1 dosis completa anual a .
Gripe ) administran 1 mes Anual NO
partir de los 6 meses edad .
postrasplante, si coincide con
temporada epidemioldgica de
gripe.
Hepatitis A
En trasplante .
. . 2 dosis 6 meses NO
hepatico realizado o
previsto
VPH Segun calendario infantil (3 dosis) 0,2,6 meses/ 0,1,6 meses NO
1 dosis
3 meses desde ultima
COVID-19 >59 meses (valorar en no vacunados 2+1 ) No

6-59 meses: 3 dosis

dosis o infeccidn
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Triple virica y varicela: si se administran antes del afio de edad no se contabiliza esa dosis. No utilizar
vacuna tetravirica.

Otras vacunas: VHA: indicada en candidatos a trasplante hepatico o paciente trasplantado y/o riesgo
de hepatotoxicidad farmacoldgica.

Dos dosis, pauta (0, 6-12 meses) o 3 dosis si se administra la presentacion combinada con VHB (0-1-
6 meses). Control de anti-HbsAg y anti-VHA, entre 1-3 meses después de la 22 dosis. Si titulo no
protector revacunar, en el caso de la hepatitis B administrar 3 dosis con vacuna de doble carga.

VPH segun calendario de vacunacion infantil, siempre con pauta de 3 dosis (0, 1-2, 6 meses), en pre
o postrasplante.

e Se recomienda la vcunacién COVID-19 con una sola dosis independientemente del nimero
de dosis recibidas con anterioridad, incluso ninguna dosis previa, al menos 3 meses desde la
ultima dosis administrada o desde la ultima infeccion, excepto en poblacién infantil de 6 a
59 meses que no han sido vacunados previamente o no han pasado la infeccidn, en cuyo
caso se administrarian 3 dosis de vacuna.. En el caso de inmunosupresion grave se podra
administrar una dosis adicional al menos 3 meses después, excepto en casos que estén a
punto de recibir o aumentar la intensidad de un tratamiento inmunosupresory, por lo tanto,
se obtendria una mejor respuesta si se vacunaran antes de que comenzara el tratamiento.
En estos casos inusuales se podria reducir el intervalo a 3 semanas.
https://www.euskadi.eus/grupos-y-criterios-vacunacion/web01-a3txerto/es/

Los TPH pueden proceder de sangre periférica, médula ésea o cordén umbilical. La inmunidad
protectora frente a infecciones inmunoprevenibles, se pierde total o parcialmente después de un
TPH ya sea autélogo o alogénico.

La respuesta inmune vacunal tras un TPH depende del grado de inmunosupresidn relacionado con
el tipo de trasplante (el alogénico produce mas inmunodepresién), la intensidad del régimen de
acondicionamiento, la existencia de enfermedad injerto contra huésped (EICH) y del tipo de
tratamiento inmunosupresor postrasplante. Aunque la cifra de Inmunoglobulinas suele ser normal
entre los 3 y 6 meses tras el trasplante, las subclases 1gG2 e 1gG4, ligadas a la respuesta de los
antigenos polisacéaridos, pueden estar disminuidas hasta 18-24 meses.

En general se recomiendan las mismas vacunaciones independientemente del tipo de trasplante
(autdlogo o alogénico).

Las personas trasplantadas (nifios y adultos) requieren repeticion completa de la vacunacion ya que

la ablacién de las células hematopoyéticas en la médula ésea elimina la memoria inmune.
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eDado que los donantes de progenitores hematopoyéticos, con el trasplante transfieren algin
grado de inmunidad al receptor (inmunidad de adopcién) en el donante se recomienda la
actualizacion del calendario vacunal y la administracidon de dosis vacunales de refuerzo, teniendo en
cuenta que no deben recibir vacunas de virus vivos en el mes previo a la donacién.

eLa administracidon de vacunas de virus vivos atenuados al receptor, no se debe realizar en el mes
previo al inicio del tratamiento inmunosupresor pretrasplante.

eEstos pacientes son especialmente susceptibles a infecciones por Neumococo, Haemophilus
influenzae b, y Meningococo. Antes del trasplante si es posible es prioritario actualizar el calendario
vacunal del nifio/a para mejorar la proteccion en la fase de mayor riesgo de infeccion.

eTras el trasplante se debe realizar una vacunaciéon completa, teniendo en cuenta que el paciente
ha perdido sus anticuerpos vacunales. La revacunacion puede generalmente, iniciarse a los 3 meses
postrasplante (VNC), o a partir de los 6 meses en el caso de otras vacunas inactivadas.

*Se aconseja administrar la vacuna triple virica a partir de los 24 meses postrasplante, con la
condicién de que el nifio no esté en tratamiento inmunosupresor y no haya enfermedad injerto
contra huésped.

eLa vacuna de varicela se puede administrar a partir de los 24 meses postransplante si no recibe
inmunosupresores ni farmacos anti-herpes, los linfocitos T son > 200/ mm3 y no existe enfermedad
injerto contra huésped.

e Se recomienda la vcunacién COVID-19 con una sola dosis independientemente del numero
de dosis recibidas con anterioridad, incluso ninguna dosis previa, al menos 3 meses desde la
ultima dosis administrada o desde la dltima infeccidn, excepto en poblacién infantil de 6 a
59 meses que no han sido vacunados previamente o no han pasado la infecciéon, en cuyo
caso se administrarian 3 dosis de vacuna.. En el caso de inmunosupresion grave se podra
administrar una dosis adicional al menos 3 meses después, excepto en casos que estén a
punto de recibir o aumentar la intensidad de un tratamiento inmunosupresory, por lo tanto,
se obtendria una mejor respuesta si se vacunaran antes de que comenzara el tratamiento.
En estos casos inusuales se podria reducir el intervalo a 3 semanas.
https://www.euskadi.eus/grupos-y-criterios-vacunacion/web01-a3txerto/es/

Administrar vacuna de gripe inactivada anual y vacunar de varicela y triple virica a los convivientes
susceptibles. Se recomienda valorar la separacidon durante 6 semanas de los contactos recién
vacunados contra la varicela, de los nifios en proceso de TPH.
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Tabla 12: Calendario de vacunacién en pacientes sometidos a TPH

Vacuna
autélogo
alogénico
VNC

VNP23
(en EICH sustituir por 42 dosis de
VNC)

DTPa-VPI-VHB-Hib

MenACWY
MenB (4CMenB)
Gripe

v

Varicela

VHA (sélo en GR)

VPH
Segun calendario vacunal infantil
con pauta 3 dosis, ambos sexos

COVID-19

Meses tras trasplante

>3m >4m >5m
26m 27m 28m 212m 213m 215m 218m
>6m >7m >10m
12 22 32
12
12 22 32 42

12 2a
12

12 22

12 22 32

1 dosis
(segun situacion puede requerir dosis adicional)
NO Vacunados : >12 afios 2+1+refuerzo (0-1-2-5)
>5 -11 afios 2+1 + refuerzo (0-2-4-7)
6 meses-5 afos 3 dosis+1 (0-21 dias-2 meses-3 meses)

Meningococo ACWY 2 dosis con intervalo minimo de 6 meses.

224m

Intervalo minimo entre
dosis

1 mes

2 meses con VNC

1 mes entre las tres
primeras y 6 meses con la
42

6 meses

1 mes

4 semanas
4 semanas

6 meses

1 mes entre las dos
primeras y 4 meses con la
32

3 meses desde dosis
anterior o infeccion

Neumocdcica VPN23: a partir de los 2 afios, (2 dosis con intervalo de 5 afios) 12 2 meses tras Gltima dosis de vacuna VNC:

3 dosis

Gripe: de 6 m a 9 afios: dosis completa (0,5 ml); 2 dosis con intervalo de 1 mes, si es primovacunacién. Posteriormente, 1 sola dosis. >9

afios: 1 dosis en todas las situaciones.

Sarampién / Rubeola / Parotiditis: siempre que no haya enfermedad injerto contra huésped y estando al menos 3 meses sin

tratamiento inmunosupresor.

Varicela. Administrar a partir de los 24 meses del fin del tratamiento inmunosupresor realizado tras el trasplante, salvo si los

CD4<200/mm?, si recibe terapia inmunosupresora o si recibe farmacos antivirales. No debe recibir tratamiento con inmunoglobulinas y

si las ha recibido, deben de haber pasado de 8 a 11 meses y no debe presentar reaccion injerto contra huésped: 1-12 afios: 2 dosis con

intervalo- 6ptimo de 3 meses; >13 afios: 2 dosis con intervalo minimo de 1 mes

Hepatitis A: Si existe indicacién especifica: 2 dosis
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Los pacientes esplenectomizados o con asplenia funcional (drepanocitosis, talasemia major,
sindrome de asplenia o poliesplenia) tienen mayor riesgo de presentar infecciones graves por
bacterias capsuladas, como Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae tipo by Neisseria
meningitidis, asi como por gérmenes Gram negativos.

*En el caso de la esplenectomia programada se recomienda realizar la vacunacidon al menos 2
semanas antes de la cirugia.

*En caso de esplenectomia urgente se procedera a vacunar a partir de 2 semanas de la intervencion,
salvo si el paciente ha recibido quimioterapia previa, en cuyo caso se espera un mes. Si estd indicada
la quimioterapia o radioterapia tras la esplenectomia, la vacunacién debe posponerse al menos 3
meses

eEstd recomendada la vacunacién antineumocdcica con pauta secuencial (VNC13 +VNP23):

-En menores de 2 anos la vacunacion con VNC13 se realizara con cuatro dosis (3+1). En ninos de 2 o
mas afos no vacunados previamente se administraran 2 dosis con un intervalo minimo de 2 meses.

-Si se ha iniciado la vacunacion con VNP23 se debe mantener un intervalo éptimo de 12 meses para
administrar la vacuna VCN13. Pero si es necesario, puede acortarse a 8 semanas este intervalo.

-La vacuna VNP23 se administrara a partir de los 2 afios de edad con una dosis de recuerdo después
de 5 anos.

*H. influenzae tipo b. < 5 afios: Vacunacion rutinaria segun la edad. Si la patologia sobreviene 12
meses después de completada la vacunacion, recibira una dosis adicional. >5 afios: Una dosis Unica
independientemente de la vacunacién anterior

eLa vacuna antimeningocécica C se llevard a cabo segun la edad, utilizando esquemas mixtos con la
vacuna conjugada ACWY. Refuerzo a los 5 afios

*Es recomendable la vacunacion anual de la gripe a partir de los 6 meses de vida, debido a que la
infeccion por virus Influenza, predispone a infecciones bacterianas (S pneumoniae y S. aureus).

«Se recomienda la veunacién COVID-19 con una sola dosis independientemente del numero de
dosis recibidas con anterioridad, incluso ninguna dosis previa, al menos 3 meses desde la ultima
dosis administrada o desde la ultima infeccidn, excepto en poblacién infantil de 6 a 59 meses que
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no han sido vacunados previamente o no han pasado la infeccidén, en cuyo caso se administrarian
3 dosis de vacuna.. https://www.euskadi.eus/grupos-y-criterios-vacunacion/web01-a3txerto/es/

eNo estd contraindicada ninguna vacuna, incluidas la vacuna de la fiebre amarilla, fiebre tifoidea,

encefalitis centroeuropea, etc.

Calendario Vacunal Infantil en Asplenia Euskadi 2024 se aplicara a los recién nacidos

con Asplenia.

12 meses

Hepatitis B [Meningococo B Hepatitis B Meningococo B IMeningococaB Hepatitis B Sarampidn
Difteria Difteria Difteria Rubéola
Tétanos Tétanos Tétanos  Parotiditis
Tosferina Tosferina Tosferina
Poliomielitis Poliomielitis Poliomielitis

conjugada
Neumococo Neumococo Neumococo -
conjugada conjugada conjugada

> meses

_ Sarampion Difteria Papilomavirus'  Difteria
Paratiditis Tosferina
q Neumococo ; ook Neumococo
Varicela Varicela Poliomielitis polisacdrida 23v

polisacarida 23v

L—
|

1.- Dos dosis: 2.2 dosis a los 6 meses de la primera.
EUSKO JAURLARITZA

. Osakidetza 2.-%e ref:omlenda una dosis de recuerdoz? If)s Bﬁ‘anos dg edad. ‘ GOBIERND VASCO
3.-La primera vez que se vacunen se administrarén 2 dosis separadas con un intervalo
minimo de 1 mes. OSASUN SHILA
DEPARTAMENTO DE SALUD
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Tabla 13. Recomendaciones de vacunacion adicionales al calendario infantil tras la esplenectomia o el

diagndstico de Asplenia funcional.

VACUNA EDAD

< 2 afios no vacunados

PAUTA

3+1
3 dosis en el primer afio de vida +1 dosis en el
segundo afio

VNC13
2- 6 afnos no vacunados 2 dosis (intervalo 2 meses)
> 6 afios 1 dosis
VPN23 A partir de los 2 afos 1+1 (intervalo 5 afios)
Pauta secuencial frente entre VNC13 y VNP23 intervalo éptimo 12 meses (minimo 8 semanas)
al neumococo VNC13 +
VNP23 entre VNP23 y VNC13 intervalo minimo 12 meses
Vacunacidn rutinaria
<5 afios 1 dosis adicional si la patologia sobreviene 12
Hib? meses después de completada la vacunacion
i
1 dosis
> 5 afios Independientemente de historia vacunal
previa
1 dosis (0,5ml) anual
6 meses -8 afnos 2 dosis (0,5 ml) si es la primera vez que se
Gripe vacunan (intervalo minimo 4 semanas)
> 9 afios 1 dosis (0,5 ml) anual
3+1
3 dosis (intervalo minimo 1 mes)
3 meses . .
1 dosis recuerdo 12-15 meses edad( intervalo
minimo 6 meses con primovacunacion)
2+1
2 dosis (intervalo minimo 2 mes)
4-11 meses . N L L.
1 dosis segundo afio de vida intervalo minimo
Men B 2 meses con primovacunacion)
Men B 4c 2+1
2 dosis (intervalo minimo 2 mes)
12-23 meses L.
1 dosis (intervalo 12-23 meses con
primovacunacion)
2-10 afios 2 dosis (intervalo minimo de 2 meses)
> 10 afios 2 dosis (intervalo minimo de 1 mes)

1 dosis de recuerdo 1 aiio después de completar la vacunacion y posteriormente, cada 5 afos..

< 2 afios Calendario de RN con asplenia
Meningococo ACWY 2 dosis
> 2 afos (Intervalo minimo 2 meses)
1 dosis recuerdo a los 5 afios
2 1 dosis
COVID-19 > 6 meses — — - —
(segun situacidn epidemioldgica)
1 Refuerzo a los 5 afios de la Ultima dosis. 2 Pauta variable en funcién de las recomendaciones
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El padecimiento de una enfermedad inmunoprevenible en un nifio con patologia crénica de base,
incluso sin inmunodepresidn asociada, puede desestabilizar al paciente, y se asocia a mayor
letalidad que en individuos sanos, por lo que es importante la vacunacion 6ptima de la forma mas
completa y precoz. Conseguir este objetivo resulta complicado en ocasiones, ya que las
reagudizaciones del proceso, los episodios intercurrentes, y los falsos temores a la hora de vacunar
a estos nifos dan lugar a la infravacunacién.

Se incluyen en este grupo:

e Enfermedades crdénicas cardiovasculares, cardiopatias congénitas cianosantes, cardiopatia que
cursa con insuficiencia cardiaca o alteracion hemodinamica.

e Enfermedad pulmonar grave, incluyendo la displasia bronco-pulmonar, la fibrosis quistica, las
bronquiectasias y el asma grave.

* Se considera que un nifio padece asma grave si cumple alguna de estas condiciones: Precisa como
tratamiento de base: en < de 2 afios >200 pg de Fluticasona o > 500 pg de Budesonida/dia o En > de
2 afios >500 pg de Fluticasona o >1000 pg de Budesonida/dia. Ha precisado ingreso hospitalario en
el afio previo por un episodio de asma.

e Enfermedades metabdlicas, incluye diabetes mellitus tipo |, obesidad mérbida (IMC>3
desviaciones para la edad y sexo), insuficiencia suprarrenal y acidemias organicas.

* Nefropatia cronica.
* Hepatopatia cronica.

* SNC: enfermedades neuromusculares, encefalopatia moderada-grave, lesion medular, paralisis
cerebral, implante coclear, valvula de derivacién ventriculo-peritoneal y fistula del espacio
subaracnoideo.

e Enfermedades cutaneas crénicas severas, incluye la epidermdlisis ampollosa y la dermatitis
atopica grave.

e Enfermedades crénicas que requieran tratamiento inmunosupresor: enfermedad inflamatoria
crénica, enfermedades reumaticas y enfermedades autoinmunes.
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En los pacientes con enfermedades crdnicas, lo idéneo es cumplimentar la vacunacién en los
plazos recomendados, aunque puede ser necesario aprovechar los periodos estables del
paciente para vacunar.

En ocasiones estdn indicadas pautas aceleradas para poder administrar las dosis precisas
antes del inicio de una terapia.

Los niflos/as con enfermedades crénicas, pueden iniciar la vacunacion antigripal a partir de
los 6 meses.

La vacuna frente a la varicela, en poblacién susceptible no vacunada, se administrara la
vacuna frente a varicela segin calendario y en poblacion nacida antes de 2015, se
administraran 2 dosis con un intervalo minimo de 1 mes y éptimo de 3. Asimismo, se
recomienda la vacunacion de los convivientes susceptibles.

En nifos epilépticos o con historia familiar de convulsiones u otras enfermedades
neuroldgicas estables y no progresivas, la vacunacién no esta contraindicada.

Vacunacién de convivientes: las personas que conviven con poblacién infantil que presenta
alguna enfermedad crénica, deben actualizar su vacunacion para evitar la trasmisién de
algunas enfermedades. Se recomienda la vacuna de la gripe anual, asi como la TV y Varicela
en susceptibles.

En las situaciones en que el riesgo de Enfermedad Neumocécica Invasiva (ENI) es mayor esta
indicada la vacunacién antineumocodcica con pauta secuencial: VCN13 (dosis segun edad) +
VPN23 a partir de los 2 afios (1 dosis Unica, excepto en inmunocomprometidos a los que se
administraran 2 dosis separadas por 5 afos).

Se recomienda la vcunacién COVID-19 con una sola dosis independientemente del nimero
de dosis recibidas con anterioridad, incluso ninguna dosis previa, al menos 3 meses desde la
ultima dosis administrada o desde la Ultima infeccidn, excepto en poblacién infantil de 6 a
59 meses que no han sido vacunados previamente o no han pasado la infeccién, en cuyo
caso se administrarian 3 dosis de vacuna.. https://www.euskadi.eus/grupos-y-criterios-

vacunacion/web01-a3txerto/es/
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Las enfermedades infecciosas pueden suponer un mayor riesgo de complicaciones en la poblacion
infantil que presenta estas enfermedades. Ademas, los nifios en hemodialisis responden con titulos
de anticuerpos protectores inferiores tras la vacunacién y poseen una mayor dificultad para
mantenerlos en el tiempo.

Se incluyen en este grupo a los nifios que durante un periodo >3 meses presentan un filtrado
glomerular (FG) disminuido (FG<60 ml/min/1,73 m2 en nifios > 2 afos) y/o presencia de marcadores
de dafio renal (uno o varios) o existencia de anomalias renales histoldgicas, o en los que presentan
una nefropatia que pueda evolucionar a IRC.

Para conseguir la mejor respuesta a la vacunacién, siempre que sea posible, se debe vacunar al inicio
del declive de la funcidn renal y siempre antes de empezar con la dialisis.

Estos niflos deben recibir:
Vacunacién anual frente a la gripe desde los 6 meses de vida, asi como sus convivientes.
En susceptibles no vacunados, vacunacién frente a la varicela a partir de los 12 meses de edad.

Pauta secuencial frente a neumococo VCN13 (dosis segiin edad) + VPN23 a partir de los 2 afios (2
dosis separadas por 5 afos).

Hepatitis B: segun calendario infantil o adaptacién del calendario infantil en no vacunados. En
pacientes con nefropatia sometidos a hemodidlisis, es fundamental asegurar la proteccidn frente a
la hepatitis B, por lo que deben hacerse controles seroldgicos y revacunacion, si es necesario.

Si no se han vacunado previamente a entrar en didlisis se utilizara vacuna con dosis de adulto para
la vacunacién. Si la vacunacidn previa a didlisis fuera incompleta se completara con dosis de adulto.

Es necesario hacer control serolégico a las 4-8 semanas tras vacunacidn para asegurar la
seroconversion. Si no hay seroconversidon se administrara otra pauta completa (si estd en fase de
dialisis o predialisis se utilizara vacuna de adulto) de 3 dosis con repeticién de serologia. En caso de
no responder se realizardn determinaciones anuales de AgHBs. Si hay exposiciéon al VHB se
administrard inmunoglobulina especifica antihepatitis B.

En el caso de respondedores en didlisis se hara seguimiento seroldgico anual, administrando una
dosis de recuerdo (de adulto) si anti-HBs < 10muUl/ml.

*Se recomienda la veunacién COVID-19 con una sola dosis independientemente del numero de
dosis recibidas con anterioridad, incluso ninguna dosis previa, al menos 3 meses desde la ultima
dosis administrada o desde la ultima infeccidn. https://www.euskadi.eus/grupos-y-criterios-

vacunacion/web01-a3txerto/es/
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Los nifios con diabetes pueden presentar alteraciones del sistema inmunitario, con menor respuesta
de anticuerpos ante infecciones, alteracion de la funcién fagocitica y de los leucocitos y mayor
predisposicion a la colonizacidon bacteriana, por otro lado, las infecciones intercurrentes pueden
descompensar la diabetes.

Vacunacién anual frente a la gripe desde que tienen 6 meses de vida, asi como sus convivientes.

«Se recomienda la veunacién COVID-19 con una sola dosis independientemente del nimero de
dosis recibidas con anterioridad, incluso ninguna dosis previa, al menos 3 meses desde la ultima
dosis administrada o desde la Ultima infeccion, excepto en poblacidn infantil de 6 a 59 meses que
no han sido vacunados previamente o no han pasado la infeccion, en cuyo caso se administrarian
3 dosis de vacuna.. https://www.euskadi.eus/grupos-y-criterios-vacunacion/web01-a3txerto/es/

Vacunacion antineumocdcica secuencial VNC13 + VNP23
En susceptibles no vacunados vacunacion frente a la varicela.

Incluye: cardiopatias congénitas cianosantes, cardiopatia que cursa con insuficiencia cardiaca o
alteracion hemodindmica, incluyendo la displasia bronco-pulmonar, la fibrosis quistica, las
bronquiectasias y el asma con alto riesgo de exacerbaciones.

Se considera que un nifio padece asma con alto riesgo de exacerbaciones si cumple alguna de estas
condiciones:

-Precisa como tratamiento de base:
En < de 2 afios >200 mcg de Fluticasona o > 500 mcg de Budesonida/dia.
En > de 2 afios >500 mcg de Fluticasona o >1000 mcg de Budesonida/dia.

-Ha precisado ingreso hospitalario en el afio previo por un episodio de asma.

Pauta secuencial frente a neumococo VNC13+VNP23
Gripe anual
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[ )

Se recomienda la veunacién COVID-19 con una sola dosis independientemente del nimero de
dosis recibidas con anterioridad, incluso ninguna dosis previa, al menos 3 meses desde la ultima
dosis administrada o desde la ultima infeccidn, excepto en poblacién infantil de 6 a 59 meses que
no han sido vacunados previamente o no han pasado la infeccién, en cuyo caso se administrarian
3 dosis de vacuna.. https://www.euskadi.eus/grupos-y-criterios-vacunacion/web01-a3txerto/es/

En susceptibles no vacunados, vacunacién frente a la varicela desde los 12 meses de edad.
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Existe una alteracién de la funcion fagocitica y de la produccién de anticuerpos opsonizantes por lo
gue hay mayor susceptibilidad a las infecciones. También es mayor el riesgo de hepatitis fulminante
por VHA y VHB.

Pauta secuencial frente a neumococo VNC13+VNP23

Vacunacidn antigripal anual desde los 6 meses de vida

[ )

Se recomienda la vcunacién COVID-19 con una sola dosis independientemente del nimero de
dosis recibidas con anterioridad, incluso ninguna dosis previa, al menos 3 meses desde la ultima
dosis administrada o desde la Ultima infeccidn, excepto en poblacién infantil de 6 a 59 meses que
no han sido vacunados previamente o no han pasado la infeccién, en cuyo caso se administrarian
3 dosis de vacuna.. https://www.euskadi.eus/grupos-y-criterios-vacunacion/web01-a3txerto/es/

Hepatitis A: a partir del afio de edad. Pauta 2 dosis con intervalo de 12 meses (minimo 6 meses).
Hepatitis B: segun calendario infantil o adaptacién del calendario infantil en no vacunados.

Es importante ver la respuesta a la vacuna frente a la hepatitis B, y si hay una respuesta anti-HBs
<10 mUI/ml. se recomienda una nueva serie completa de 3 dosis con la pauta habitual (0, 1y 6
meses) y si la determinacién posterior de anti-HBs, 1-2 meses después persistiese negativa (<10
mUI/ml) deberan ser considerados finalmente como no respondedores a la vacunacion frente a la
hepatitis B y no debe aplicarseles mas dosis.

La poblacién infantil con alteraciones de la coagulacién, como la hemofilia o la purpura
trombocitopénica autoinmune, o que reciben tratamiento anticoagulante, presentan
mayor riesgo de sangrado después de una inyeccién intramuscular, no obstante la
vacunacién por via intramuscular en estos nifios es segura si se siguen una serie de
recomendaciones; se debe emplear una aguja de calibre maximo 23 G(25Gx1 6 23Gx1), se
debe aplicar una firme presién sobre la zona de puncién (sin frotar, ni masajear) durante,
al menos, 2 minutos para favorecer la hemostasia. Se advertird a los padres de la
posibilidad de que aparezca un hematoma en la zona de inyeccion.

En caso de hemofilia, la vacunacion se administrard lo mas rapidamente posible después de recibir
la terapia sustitutiva con factores de la coagulacidn.
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Las recomendaciones de vacunacion son las mismas de la poblacién infantil general pero
asegurando una proteccion adecuada frente a la hepatitis B por lo que estd indicado realizar
marcadores seroldgicos a las 4-8 semanas de finalizar la vacunacién frente a hepatitis B
para asegurar la seroconversién. Si no hay respuesta adecuada se debe revacunar con 3
dosis adicionales y repetir la serologia. En no respondedores con exposicion al VHB se

administrara inmunoglobulina especifica antihepatitis B.

Se recomienda vacunacion frente a la gripe anual.

[ ]

Se recomienda la veunacién COVID-19 con una sola dosis independientemente del nimero de
dosis recibidas con anterioridad, incluso ninguna dosis previa, al menos 3 meses desde la ultima
dosis administrada o desde la ultima infeccidn, excepto en poblacién infantil de 6 a 59 meses que
no han sido vacunados previamente o no han pasado la infeccidén, en cuyo caso se administrarian
3 dosis de vacuna.. https://www.euskadi.eus/grupos-y-criterios-vacunacion/web01-a3txerto/es/

Las hemoglobinopatias, incluyen un grupo de enfermedades heterogéneas, que pueden
comportarse como una asplenia funcional, en particular la Talasemia mayor. Por tanto, las
recomendaciones adicionales son las mismas que en el caso de la Asplenia.

En la actualidad, muchos de estos pacientes reciben como tratamiento de hidroxiurea de forma
precoz. Este medicamento inhibe de forma reversible la ribonucleétido reductasa y con ello
también se demora la maduracion celular de linfocitos T memoria y la respuesta frente a triple
virica se retrasa pero es suficiente por lo que no es necesario modificar el calendario, En situacién
de brote o epidemia de sarampion, se recomienda realizar un calendario acelerado con triple
virica, vacunando a partir de los 6 meses de edad y con reinmunizacién a los 12-15 meses, al
menos 28 dias tras la primera dosis de vacuna y suspender la hidroxiurea un periodo de tiempo
cercano a la vacunacion.

Las formas heterocigotas asintomdticas de las hemoglobinopatias mds frecuentes en nuestro
medio, como la beta talasemia minor y la presencia del rasgo falciforme, no suponen
inmunosupresion, por lo que sus portadores deberdn recibir la misma pauta de vacunaciones que
la poblacién general.

Vacunacién anual frente a la gripe desde que tienen 6 meses de vida, asi como sus convivientes.

* Se recomienda la vcunacién COVID-19 con una sola dosis independientemente del nimero de
dosis recibidas con anterioridad, incluso ninguna dosis previa, al menos 3 meses desde la ultima
dosis administrada o desde la ultima infeccidn, excepto en poblacién infantil de 6 a 59 meses que
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no han sido vacunados previamente o no han pasado la infeccidén, en cuyo caso se administrarian
3 dosis de vacuna.. https://www.euskadi.eus/grupos-y-criterios-vacunacion/web01-a3txerto/es/

Vacunacién antineumocadcica secuencial VNC13 + VNP23.

En susceptibles no vacunados, vacunacién frente a la varicela desde los 12 meses de edad.

Si existe hepatopatia, se recomienda la vacuna frente a la hepatitis A a partir de los 12 meses de
vida.

En los casos en los que se prevé la posibilidad de esplenectomia aplicar el mismo calendario que en
la asplenia.

En este grupo se incluyen los nifios con enfermedades reumaticas (artritis idiopatica juvenil, lupus,
etc), enfermedad inflamatoria intestinal (enfermedad de Crohn, colitis ulcerosa) y las enfermedades
cutdneas croénicas. El mayor riesgo de enfermedad infecciosa complicada en estos nifios se debe a
una respuesta alterada del sistema inmune, por ejemplo, en Ell por malnutriciéon, y a la
inmunosupresion ocasionada por los tratamientos especificos utilizados en estas patologias. Ver el
apartado de tratamientos inmunosupresores.

Se debe vacunar antes de iniciar tratamiento inmunosupresor para conseguir una éptima respuesta
inmune, si es posible se debe completar la vacunacién frente a varicela y sarampidn (a partir de los
12 meses, 2 dosis, el intervalo minimo es de 4 semanas).

Vacunacién anual frente a la gripe desde que tienen 6 meses de vida, asi como sus convivientes.

«Se recomienda la veunacién COVID-19 con una sola dosis independientemente del numero de
dosis recibidas con anterioridad, incluso ninguna dosis previa, al menos 3 meses desde la ultima
dosis administrada o desde la ultima infeccidn, excepto en poblacién infantil de 6 a 59 meses que
no han sido vacunados previamente o no han pasado la infeccién, en cuyo caso se administrarian
3 dosis de vacuna.. https://www.euskadi.eus/grupos-y-criterios-vacunacion/web01-a3txerto/es/

Vacunacién antineumocdcica secuencial VNC13 + VNP23 en caso de tratamiento inmunosupresor.
La vacuna frente a la hepatitis A estara indicada si utilizamos farmacos hepatotdxicos.

La enfermedad celiaca en el adulto asocia cierto grado de hipoesplenismo, esta situacién en la edad
pediatrica es excepcional, por lo que en la vacunacién infantil, no se recomienda una pauta
especifica para microorganismos capsulados.
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Vacunacién anual frente a la gripe desde que tienen 6 meses de vida.

«Se recomienda la veunacién COVID-19 con una sola dosis independientemente del numero de
dosis recibidas con anterioridad, incluso ninguna dosis previa, al menos 3 meses desde la ultima
dosis administrada o desde la Ultima infeccion, excepto en poblacidn infantil de 6 a 59 meses que
no han sido vacunados previamente o no han pasado la infeccién, en cuyo caso se administrarian
3 dosis de vacuna.. https://www.euskadi.eus/grupos-y-criterios-vacunacion/web01-a3txerto/es/

Se considera obesidad mdrbida un indice de masa corporal >3 desviaciones tipicas (DS) en la
infancia. Las personas con obesidad moérbida tienen un mayor riesgo de hospitalizacion por
complicaciones respiratorias debidas a la infeccidon por el virus de la gripe, por lo que se recomienda
la vacunacién anual frente a gripe.

[ )

Se recomienda la veunacién COVID-19 con una sola dosis independientemente del nimero de
dosis recibidas con anterioridad, incluso ninguna dosis previa, al menos 3 meses desde la ultima
dosis administrada o desde la ultima infeccidn, excepto en poblacién infantil de 6 a 59 meses que
no han sido vacunados previamente o no han pasado la infeccidén, en cuyo caso se administrarian
3 dosis de vacuna.. https://www.euskadi.eus/grupos-y-criterios-vacunacion/web01-a3txerto/es/

En presencia de una enfermedad neuroldgica evolutiva, inestable o no filiada, es recomendable
retrasar las vacunas que pudieran desestabilizar la enfermedad, como las vacunas con componente
de tosferina, hasta que el paciente esté estable.

En nifios epilépticos, en principio, no esta contraindicada ninguna vacuna. Aunque la vacunacion
con DTPa y, mas raramente, con triple virica o con varicela, puede aumentar el riesgo de
convulsiones, éstas son autolimitadas, asociadas a la fiebre y no dejan secuelas. La existencia de
antecedentes familiares de convulsiones no constituye una contraindicacién para la vacunacién
frente a la tosferina, el sarampidn o la varicela, ni son motivo para diferirlas.

En caso de crisis convulsivas secundarias a procesos febriles, se recomienda, de forma general, la
administracion de antitérmicos profilacticos ante cualquier inmunizacién. En niflos que padecieron
una encefalopatia aguda, con secuelas permanentes en los 7 dias posteriores a una vacunacion
frente a la tosferina, esta contraindicada la administracién de nuevas dosis del mismo preparado o
equivalentes.
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La toma de farmacos antiepilépticos que en muchas ocasiones presentan potencial hepatotoxicidad,
como por ejemplo el acido valproico, conlleva la recomendacion de la vacunacién frente a
la hepatitis A.

En nifios/as que hayan sufrido una enfermedad neuroldgica inflamatoria autoinmune:
encefalomielitis, sindrome de Guillain-Barré, relacionada con alguna vacuna, no deberian recibir
nuevas dosis.

Ademas de las vacunas de calendario, se recomienda la vacunacién antigripal anual desde los 6
meses de vida, y la vacunacién antineumocdcica secuencial.

[ )

Se recomienda la veunacién COVID-19 con una sola dosis independientemente del nimero de
dosis recibidas con anterioridad, incluso ninguna dosis previa, al menos 3 meses desde la ultima
dosis administrada o desde la ultima infeccidn, excepto en poblacién infantil de 6 a 59 meses que
no han sido vacunados previamente o no han pasado la infeccidén, en cuyo caso se administrarian
3 dosis de vacuna.. https://www.euskadi.eus/grupos-y-criterios-vacunacion/web01-a3txerto/es/

Se incluyen enfermedades como: dermatitis atdpica moderada-grave, epidermdlisis ampollosa,
mastocitosis, acrodermatitis enteropatica, etc. No existe ninguna contraindicacion en cuanto al
calendario oficial habitual, salvo que estén inmunocomprometidos de forma importante, debiendo
evitarse entonces las vacunas atenuadas.

La administraciéon de inmunosupresores topicos (corticoides), situacién habitual en algunos de estos
pacientes, no contraindica ninguna vacuna.

En cuanto a otros inmunosupresores tépicos (tacrolimus y pimecrolimus), se deben realizar las
siguientes consideraciones. Existen escasos datos de inmunogenicidad y seguridad de las vacunas
en pacientes tratados con estos farmacos. Con tacrolimus, hay estudios en los que se evidencia que
no existen problemas de seguridad ni de respuesta inmunitaria con vacunas inactivadas, pero no
existen datos con vacunas atenuadas. A pesar de ello, en la ficha técnica, no se realiza ninguna
advertencia especial en relacion a vacunas en estos pacientes. En cambio, con pimecrolimus, se
advierte en la ficha técnica que ante la falta de datos, en pacientes con afectacion cutanea extensa
en tratamiento, se vacune mejor en periodos sin tratamiento.

Se recomienda, si no existe contraindicacidn, la vacunacién frente a la varicela, con 2 dosis,
administrandose la primera a partir de los 12 meses de vida y la 22 con intervalo de 3 meses. En caso
de exantema florido tras la vacuna de la varicela, puede tratarse con aciclovir.
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Los nifios receptores de implante coclear o aquellos candidatos a recibirlo poseen un alto
riesgo de ENI, por lo que deben recibir vacunaciéon secuencial frente a neumococo
(VNC13+VNP23), pauta VNC13 segun edad y a partir de los 2 aios, 1 dosis VNP23. En estos
nifios se recomienda, ademas, la vacuna frente a la gripe con caracter anual.

Pauta secuencial frente a neumococo VNC13+VNP23

Gripe anual

[ )

Se recomienda la vcunacién COVID-19 con una sola dosis independientemente del nimero de
dosis recibidas con anterioridad, incluso ninguna dosis previa, al menos 3 meses desde la ultima
dosis administrada o desde la Ultima infeccion, excepto en poblacidn infantil de 6 a 59 meses que
no han sido vacunados previamente o no han pasado la infeccion, en cuyo caso se administrarian
3 dosis de vacuna.. https://www.euskadi.eus/grupos-y-criterios-vacunacion/web01-a3txerto/es/

Las personas con sindrome de Down (SD) tienen particular predisposicion a padecer infecciones, en
particular durante sus primeros 5 afios de vida, sobre todo por la asociacién del sindrome con una
inmunodeficiencia primaria multifactorial, pero que no suele contraindicar ninguna vacuna. En
general, estos pacientes deben recibir todas las vacunas indicadas en el calendario infantil.

Estos niflos presentan un riesgo incrementado de infecciones respiratorias de vias altas y bajas,
incluido otitis media y neumonia, asi como un mayor riesgo de gravedad.

Pauta secuencial frente a neumococo VNC13+VNP23. Si hay inmunodeficiencia confirmada, se
administrard una segunda y Ultima dosis de VNP23 a los 5 afios de la primera.

Gripe anual a partir de los 6 meses de vida.

«Se recomienda la veunacién COVID-19 con una sola dosis independientemente del nimero de
dosis recibidas con anterioridad, incluso ninguna dosis previa, al menos 3 meses desde la ultima
dosis administrada o desde la uUltima infeccidn, excepto en poblacién infantil de 6 a 59 meses que
no han sido vacunados previamente o no han pasado la infeccidén, en cuyo caso se administrarian

3 dosis de vacuna.. https://www.euskadi.eus/grupos-y-criterios-vacunacion/web01-a3txerto/es/
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Aunque la relacion causa-efecto entre la toma de acido acetilsalicilico y el sindrome de Reye en
menores no se apoya en evidencia suficiente, no se recomienda la toma de acido acetilsalicilico en
menores para evitar la aparicion de este sindrome ante una infeccion virica.

No se han observado efectos adversos tras la vacunacién frente a varicela asociados al tratamiento
con salicilatos, aunque en las fichas técnicas de las vacunas frente a varicela figura la precaucion de
evitar el uso de salicilatos durante las 6 semanas posteriores a la vacunacién.

En nifios en tratamiento crénico con acido acetilsalicilico, se recomienda la administracién anual de
vacunacion frente a la gripe.

Se recomienda la vacunacién frente a meningococo B y meningococo ACWY. Ver protocolo
https://www.euskadi.eus/web01-

a2gaixo/es/contenidos/informacion/vigilancia protocolos/es def/index.shtml

Las actuaciones preventivas mediante vacunacién estan indicadas en los diferentes protocolos de
Salud Publica. Las indicaciones de los contactos que deben ser vacunados, seran establecidos por
los diferentes servicios de Salud Publica.

En esta direccidn se pueden consultar los protocolos vigentes en la Comunidad
https://www.euskadi.eus/web01-

a2gaixo/es/contenidos/informacion/vigilancia protocolos/es def/index.shtml

La poblacién infantil de familias procedentes de paises de alta endemia de hepatitis A debe ser
vacunada con vacuna frente a hepatitis A, independientemente de que hayan nacido en la CAPV
o no.

Esta poblacién tiene riesgo de contraer el VHA, cuando viaja a sus paises de origen o cuando recibe
en su entorno amigos o familiares procedentes de dichos paises.

Se recomienda la vacunacion con vacuna frente a Hepatitis A, a partir del afio de edad.

244


https://www.euskadi.eus/web01-a2gaixo/es/contenidos/informacion/vigilancia_protocolos/es_def/index.shtml
https://www.euskadi.eus/web01-a2gaixo/es/contenidos/informacion/vigilancia_protocolos/es_def/index.shtml
https://www.euskadi.eus/web01-a2gaixo/es/contenidos/informacion/vigilancia_protocolos/es_def/index.shtml
https://www.euskadi.eus/web01-a2gaixo/es/contenidos/informacion/vigilancia_protocolos/es_def/index.shtml

Tabla 14. Recomendaciones de vacunacidn adicional al calendario infantil segun la patologia
crénica de base.

*Sin antecedente de enfermedad y no vacunados no esperar a los 10 afios
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Los hijos/as de mujeres con HBsAg (+) recibiran al nacimiento una dosis de vacuna frente a VHB y
gammaglobulina especifica, posteriormente proseguirdn con la pauta 2-4-11 meses. En todos los
hijos de mujer portadora de VHB se determinara el HBsAg y titulacion de anti-HBs a los 12 meses de
vida, y se indicara revacunacion con 3 dosis, si la tasa de anti-HBs post-vacunal es < 10 mUI/ml.

Ver el capitulo 9

Deben tener actualizado el calendario de la poblacién adulta (capitulo 3 y anexos 11.12
y 11.15) y deben recibir la vacunacién frente a la gripe anualmente.
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Generalidades

e Enalgunas enfermedades crénicas en relacion con la situacion fisiopatoldgica del organismo
derivada de la enfermedad, existe una mayor predisposicién a desarrollar una enfermedad
grave en caso de infeccién. En funcién del tipo de enfermedad crénica que presenten estos
casos puede haber una indicacién especifica de determinadas inmunizaciones para
aumentar la proteccién de estos pacientes.

e Las situaciones de inmunodepresidon son cada vez mas frecuentes por la utilizacion de
nuevos farmacos o de intervenciones terapéuticas, que implican una inmunosupresion mas
0 menos intensa, lo que puede suponer un incremento del riesgo o severidad de las
infecciones inmunoprevenibles, por lo que pueden requerir recomendaciones especificas.

e En determinadas situaciones relacionadas con estilos de vida o con practicas de riesgo el
riesgo de exposicidon a algunas enfermedades vacunables puede ser mayor por lo que es
necesario hacer recomendaciones especificas.

Valoracidon de la respuesta a la vacunacion frente a hepatitis B: respondedores

En algunas situaciones es necesario determinar que la persona es respondedora a la vacunacién
frente a hepatitis B. Para ello es necesario realizar marcadores seroldgicos (anti-HBs) entre 1 o 2
meses de finalizar la pauta vacunal. Cuando esto no ha sido posible la actuacién serd la siguiente:

En personas con pauta completa de vacunacién frente a hepatitis B documentada y no testada
serolégicamente tras finalizar vacunacion, si el resultado actual de anti-HBs es < 10 mUl/ml no hay
seguridad de que sea un no respondedor. (Se seguira el algoritmo)
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NO VACUNADO 1 dosis lo antes posible
Vacunado con VNC13 1 dosis al afio de la dosis de VNC13
Vacunado con VNP23 1 dosis al afio de la dosis de VNP23

Vacunado con VNC13+VNP23

1 dosis a los 5 afos de la ultima vacuna recibida

Vacunado con VNC13+VNP23+VNP23

No requiere ninguna dosis adicional

NO VACUNADO 1 dosis
Vacunado con VNC13 No requiere ninguna dosis adicional
Vacunado con VNP23 No requiere ninguna dosis adicional

Vacunado con VNC13+VNP23

No requiere ninguna dosis adicional

Vacunado con VNC13+VNP23+VNP23

No requiere ninguna dosis adicional
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Se consideran los siguientes grupos de riesgo

7.1 Por condiciones de salud

7.1.1 Inmunodepresion.

7.1.1.1 Inmunodeficiencias primarias.

7.1.1.2 VIH.

7.1.1.3 Tratamientos inmunosupresores.

7.1.1.4 Tratamiento oncoldgico.

7.1.1.5 Trasplante de érgano sélido (TOS).

7.1.1.6 Trasplante de progenitores hematopoyéticos (TPH)

7.1.1.7 Terapia CAR-T

7.1.1.8 Asplenia anatdomica o funcional.
7.1.2 Enfermedades crdnicas

7.1.2.1 Insuficiencia renal crénica. Sindrome nefrético.
Hemodialisis.

7.1.2.2 Diabetes.

7.1.2.3 Enfermedades crdnicas cardiovasculares y pulmonares.

7.1.2.4 Enfermedad hepatica cronica. Alcoholismo crdnico.
Cirrosis.

7.1.2.5 Receptores cronicos de hemoderivados.

7.1.2.6 Hemoglobinopatias y anemias.

7.1.2.7 Enfermedades inflamatorias crdnicas.

7.1.2.8 Enfermedad celiaca.

7.1.2.9 Obesidad morbida.

7.1.2.10 Enfermedades neuroldgicas y neuromusculares graves.
7.1.3 Otros riesgos

7.1.3.1 Fistula LCR. Implante coclear.

7.1.3.2 Sindrome de Down.

7.1.3.3 Tratamiento prolongado con acido acetil salicilico.

7.1.3.4 Tratamiento escisional de cérvix.

7.1.3.5 Enfermedad Meningocdcica Invasiva (EMI) previa.

7.1.3.6 Contactos de un caso de: hepatitis A, hepatitis B, EMI.
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7.2 Situaciones especiales

7.2.1 Viajeros a paises de alta endemia.
7.2.2 Personas con conductas de riesgo
Usuarios de drogas por via parenteral.
Personas en situacion de prostitucion.
Hombres que tienen sexo con hombres.
7.2.3 Riesgo laboral
Personal sanitario.
Personal de educacion infantil de 0 a 3 afos.
Personal de instituciones penitenciarias y centros de
inmigrantes.
Cuidadores de pacientes de alto riesgo o mayores.
Aplicadores de tatuajes.
Personal expuesto a aves/cerdos.
Servicios publicos esenciales.
7.2.4. Otras situaciones especiales
Embarazo.
Cuidadores y convivientes de inmunodeprimidos.

7.1. NECESIDADES DE VACUNACION POR CONDICIONES DE SALUD

Algunas condiciones de salud pueden incrementar el riesgo de adquirir algunas
enfermedades infecciosas o de sufrir complicaciones de su enfermedad de base por lo que
estas personas requieren la administracién de vacunas o dosis adicionales para conseguir
la adecuada proteccidn.

Como norma general se deberda aprovechar cualquier visita al centro de salud para
actualizar el Calendario Vacunal del adulto y afadir aquellas vacunas que estén
especificamente recomendadas en cada situacion.
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En este manual se recogen las recomendaciones generales de vacunacién en los diferentes
casos de mayor riesgo que se pueden presentar. Sin embargo, pueden presentarse
situaciones excepcionales que deberan valorarse de manera individualizada.
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Tabla 1. Necesidades especificas de vacunacion por condiciones de salud.

Vacunas

Condiciones de salud

Meningococo ACWY
Meningococo B
Papiloma
Herpes Zoster

Inmunodeficiencia

Infeccién VIH T-CD4 <200

o
N
S s
'&’ ] 2} >
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K} = S o
o o (o) b
2 S S
= g
[}
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Infeccién VIH T-CD4 >200

Valorar AZA, Anti
S6lo con ot J2k o

Tratamiento inmunosupresor inmunidad _ INF < alta

osupr

Preo Sélo
24 meses post h_epé'
tico
Pre o Hy M
24 meses post 9-45a

Insuficiencia renal estadio 4 y 5 hemodialisis.
Sindrome nefrético

Enfermedad

Enfermedad
grave)

Hepatopatias crdnicas.

Cirrosis. Alcoholismo crénico
Receptores de hemoderivados
Hemoglobinopatia y anemias
Enfermedades Inflamatorias crénicas
Enfermedad celiaca

ad mérbida

Implantes cocleares

Sindrome Down

Tratamiento prolongado con

Enfermedad Meningocdcica Invasiva previa

2 6 mas epidsodios previos
Segun calendario sistematico del adulto sano.

Para todas las personas en esta categoria y que no
tienen vacunacion previa.

Contraindicacion.
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Vacuna

Gripe

Triple virica
Varicela

COVID-19
Neumococo VNC20
Meningococo ACWY
Meningococo B

Hib

Hepatitis B

Hepatitis A
Hepatitis A-B
Papiloma

Herpes Zoster

N2 DOSIS- PAUTA
(ACELERADA)

1 dosis anual

2 dosis

2 dosis

1 dosis segun situacion epidemioldgica

1 dosis

1 dosis
2 dosis en inmunosupresion

2 dosis

1 dosis

3 dosis 0-1-6 meses
(0-1-2-12 meses)
0-7d-21d-12m sélo con Engerix 20)
2 dosis 0-12 meses
(0-6 meses)

3 dosis 0-1-6 meses
(0-7d-21d-12m)

3 dosis 0-2-6 meses

2 dosis 0-2 meses

4 semanas

4 semanas

4 semanas

3 meses

2 meses

2 meses

1 mes con 12 dosis, 5 meses
entre 22y 32

6 meses

1 mes con 12 dosis, 5 meses
entre 22y 32

1 mes con 12 dosis, 3 meses
entre 22y 32

1 mes

ninguno

4 semanas con vacunas
atenuadas

4 semanas con vacunas
atenuadas

ninguno

Ninguno con no neumocécicas

ninguno

ninguno

ninguno

ninguno

INTERVALO MINIMO INTERVALO MiNIMO -
ViA OBSERVACIONES
ENTRE DOSIS CON OTRAS VACUNAS
IM

SC

SC

Sélo seronegativos. Contraind en determ GR

Sélo seronegativos. Contraind en determ GR

Ver tabla con vacunacién antineumocdcica previa

Una dosis adicional a los 5 afios

Dosis de recuerdo en determinados grupos

Presentacion alta carga o adyuvada sélo en hemodializados
o pre-dialisis, TOS, TPH; Ttos inmunosupresores y VIH
inmunodeprimidos

No se debe intercambiar con vacuna monovalente de
hepatitis A

Hasta la edad de 45 afios; sin limite de edad en conizacién
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De manera general, las personas inmunodeprimidas no deben recibir vacunas vivas,
bacterianas o viricas, por el riesgo de desarrollar una enfermedad por el propio agente
vacunal. No obstante, estas vacunas pueden plantearse en determinadas situaciones
particulares, valorando riesgos y beneficios en cada caso.

e Se debe evitar la administracion de vacunas vivas excepto si:

- La inmunosupresion es leve y hay datos que apoyen su uso.
- El riesgo de infeccidn natural es mayor que el riesgo de la vacunacion.

e Las vacunas inactivadas pueden administrarse en personas inmunodeprimidas segun las
recomendaciones habituales, ya que no aumentan el riesgo de efectos adversos. La
eficacia protectora puede ser menor en este colectivo por lo que siempre que sea
posible, se debe vacunar en el momento en que se pueda conseguir la maxima
respuesta inmune:

- Vacunar al menos 15 dias antes de que comience la inmunosupresion.
- Retrasar la vacunacioén si la inmunosupresion es transitoria (siempre que sea
seguro hacerlo).

e La susceptibilidad y el grado de proteccion varian de acuerdo al grado de
inmunosupresion.
e Considerar la vacunacién del entorno del paciente:
— Vacunar a los convivientes.
— Vacunar al personal sanitario que atiende a estos pacientes.
Los pacientes inmunodeprimidos se caracterizan por una mayor incidencia de infecciones,
gue ademas son mds graves y diseminadas que las acontecidas en la poblaciéon
inmunocompetente, por lo tanto, la vacunacién constituye una de las medidas preventivas
mas importantes. La respuesta inmune a las vacunas es menor que en adultos sanos y de
mas corta duracién. Por otra parte, presentan riesgo de infeccién diseminada si se
administran vacunas de microorganismos vivos.

Las inmunodeficiencias primarias generalmente son hereditarias y se definen por la ausencia
o deficiencia cuantitativa de componentes celulares, humorales o ambos que proporcionan
inmunidad.

Entre las inmunodeficiencias primarias se incluyen deficiencias en la produccidon de
anticuerpos, del complemento, de uno o mas aspectos de la inmunidad mediada por
células, y déficits mixtos. Las personas con déficits de anticuerpos y del complemento
presentan una susceptibilidad especial a las bacterias encapsuladas y a los enterovirus, y
las personas con deficiencias en las células T o deficiencias mixtas son muy susceptibles a
los patdgenos intracelulares.
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Las inmunodeficiencias adquiridas se definen por pérdida o déficit cualitativo de los
componentes inmunes celulares o humorales como resultado de un proceso de la
enfermedad o su tratamiento. Ejemplos de inmunodeficiencia secundaria incluyen la
infeccion por VIH, tratamientos en algunas enfermedades malignas hematopoyéticas,
tratamiento con radiacién, y el tratamiento con farmacos inmunosupresores, incluyendo
agentes alquilantes y antimetabolitos. El grado de inmunodepresion debe ser determinado
por un médico en funcién del tipo de farmacos utilizados.

El grado de inmunosupresidon es variable y dependera del tipo de inmunodeficiencia o
tratamiento, pudiendo variar entre insignificante y grave, y del riesgo de adquisicidon de la
enfermedad inmunoprevenible. Los mayores niveles de inmunosupresidon son producidos
por:

- Inmunodeficiencias combinadas severas.

- Receptores de quimioterapia por cancer.

- Los dos primeros meses tras trasplante de érgano sélido.

- Dentro de los 2 primeros meses posteriores a un trasplante de progenitores
hematopoyéticos (TPH) (el tiempo es mayor en el caso de alotrasplantes), y las
complicaciones posteriores al trasplante, como enfermedad de injerto contra el huésped
(EICH) y su tratamiento.

- VIH con nivel T-CD4 < 200.

- Pacientes en tratamiento sistémico con prednisona a dosis > 20 mg/dia durante

14 dias o > 60 mg por dia durante mds de 1 semana u otro corticoides a dosis
equivalentes.

- Terapia con determinados inmunomoduladores bioldgicos, como los antagonistas
del factor de necrosis tumoral alfa -TNF-a- (por ejemplo, adalimumab, certolizumab,
infliximab, etanercept y golimumab), anticuerpos monoclonales antilinfocitos B (por
ejemplo, rituximab) o anticuerpos monoclonales antilinfocitos T (por ejemplo,
alemtuzumab).

Las vacunas de microorganismos muertos, toxoides o de fracciones celulares no implican
riesgo, aunque la respuesta puede ser baja e insuficiente. Si un paciente ha recibido
tratamiento sustitutivo con inmunoglobulinas la respuesta a las vacunas que se administren
puede ser menos eficaz.

e Trasla administracion de hemoderivados, se recomienda diferir la administracién de
vacunas vivas atenuadas al menos 3 meses. El intervalo varia en funcion del tipo y
de la dosis administrada.

Estd recomendada la vacunacién antineumocécica con Vacuna VNC20 (cuando esté
disponible) (ver tabla segun historia previa de vacunacion)

e En determinadas Inmunodeficiencias primarias se recomiendan vacunas frente a
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Meningococo ACWY. Meningococo By VPH (ver Tabla 3)

nimero de dosis recibidas con anterioridad, incluso ninguna dosis previa, al menos 3 meses
desde la dltima dosis administrada o desde la ultima infeccion. En el caso de
inmunosupresion grave se podrd administrar una dosis adicional al menos 3 meses después.
https://www.euskadi.eus/grupos-y-criterios-vacunacion/web01-a3txerto/es/

e Lavacunacidn frente a gripe esta indicada

7.1.1.1 Inmunodeficiencias Primarias

Estos pacientes presentan una mayor incidencia de infecciones, potencialmente mds graves y con
mayor riesgo de diseminacion que la poblacion inmunocompetente. La respuesta inmune a las
vacunas es menor que en poblacién sana y de duracidn mas corta. Por otra parte presentan riesgo
de infeccion diseminada si se administran vacunas de microorganismos vivos.

Entre las inmunodeficiencias primarias se incluyen deficiencias en la produccion de
anticuerpos, del complemento, de uno o mas aspectos de lainmunidad mediada por células,
y déficits mixtos. Las personas con déficits de anticuerpos y del complemento presentan
una susceptibilidad especial a las bacterias encapsuladas y a los enterovirus, y las personas
con deficiencias en las células T o deficiencias mixtas son muy susceptibles a los patégenos
intracelulares.

Recomendaciones

®laindicacién o contraindicacién de recibir vacunas, esta en funcién del tipo de inmunodeficiencia
(ver tabla 3).

eLas vacunas de microorganismos muertos, toxoides o de fracciones celulares no implican ningun
riesgo, aunque la respuesta puede ser baja y a menudo insuficiente.

*Si un paciente ha recibido tratamiento sustitutivo con inmunoglobulinas es probable que la
respuesta a las vacunas que se administren sea menos eficaz.

*Tras la administracidon de algunos hemoderivados, se recomienda diferir la administracién de
vacunas vivas atenuadas al menos 3 meses. El intervalo varia en funcién del tipo y de la dosis
administrada (ver tabla 3 ).

*En los personas con inmunodeficiencias humorales que reciben inmunoglobulinas de forma
periddica, la vacunacion se debe realizar en los dias previos a recibir la dosis programada con el fin
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https://www.euskadi.eus/grupos-y-criterios-vacunacion/web01-a3txerto/es/

de disminuir la interferencia y mejorar la respuesta inmunitaria. Las vacunas inactivadas son
seguras, aunque la respuesta puede ser parcial induciendo solo respuestas celulares.

*En la Inmunodeficiencia combinada grave se recomienda evitar el contacto estrecho durante por
lo menos 6 semanas con personas recién vacunadas contra la varicela y durante 2 semanas evitar el
contacto con los paiales de los niflos vacunados con rotavirus.

eEstd recomendada la vacunacion antineumocdcica con
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Tabla 3: Vacunacion en personas con inmunodeficiencias primarias (errores innatos de la inmunidad)

Vacunas inactivadas de
Calendario infantil, Gripe,

Agammaglobulinemia Todas las de microorganismos VNC20
vivos.
Inmunodeficiencia variable comun - GRIPE > 9 afios 1 dosis (0,5ml) anual
HZ
Hiper IgM COVID

Todas las de microorganismos Vacunas inactivadas de
vivos Calendario infantil, Gripe,

> 6 afios no
deficienci binad VNC+VNP, Men B, Men ot
Inmunodeficiencia combinada grave ACWY HZ VNC vacunados 1 dosis
CoVID previamente

Todas las de microorganismos Vacunas inactivadas de
vivos Calendario infantil, Gripe, _
VNC20 Hz HerpeszZéster > 18aifos
CoviD semanas)

Di George completo

Todas las de microorganismos

. L . Vacunas inactivadas de 2 dosis (intervalo
Vivos, excepto viricas atenuadas si: Calendario infantil. Gri > 6 semanas o 2 minimo 8 semanas )
Di George parcial - 1-5 afios: TCD4>1000/mm3 eI, g MenACWY N ) 1 dosis adicional a |
-> 6 afios: TCD4>500/mm3 VNC20 afios seguin vacuna osis a IEIOI’Ia alos
VPH hombres y mujeres 5 afios
(Hasta 45 afios) HZ

2 dosis (interv. Min. 1
mes)

Wiskott-Aldrich vivos En déficit

Men B > 11 afios y adultos _
Vacunas de Calendario _
infantil, Gripe, VNC20 _

VPH hombres y mujeres
Déficit de anticuerpos frente a (Hasta 45 afios)

Ataxia telangiectasia Todas las de microorganismos CoVvID

polisacaridos Todas las de microorganismos HZ VPH >9 afios y adultos 3 dosis (0-2-6 meses)
COVID

Deficit selectivo de IgA vivos, excepto viricas atenuadas

Déficit de 1gG subclases

Vacunas inactivadas de

Calendario infantil, Gripe, Hib 1 dosis.
E. granulomatosa cronica Vacunas vivas bacterianas VNC20
Neutropenia congénita Ninguna VA e A7 I
(Hasta 45 afios)
Defectos de moléculas de adhesién HZ
Vacunas vivas viricas
Chediak Higashi CovID

Vacunas inactivadas de -

Todas las de microorganismos Calendario infantil, Gripe,
Alteracion IL-12/INFgamma g VNC20 HZ

vivos COVID

Vacunas inactivadas de
Calendario infantil, Gripe,

. . VNC20
, . Todas las de microorganismos
Sindrome Whim Vivos VPH hombres y mujeres
(Hasta 45 afios) HZ

CovID
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Vacunas de Calendario
infantil, Gripe, VNC20,
meningococo B,

via clasica o alternativa Ninguna
( ) s meningococo ACWY, Hib
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7.1.1.2 VIH

En estos pacientes el nivel de inmunosupresién también puede ser variable y se considera que
aquellos que son asintomaticos o con un nivel de T-CD4 > 200 presentan un riesgo bajo de
inmunosupresion.
El tratamiento antirretroviral de gran actividad (TARGA) mejora la inmunosupresién y la respuesta
a las vacunas, pero no restablece por completo la inmunidad especifica, por lo que es necesario
establecer recomendaciones especificas de vacunacion.

e Las vacunas son bien toleradas y confieren proteccién, aunque inferior a la producida en la

poblacion general y menos duradera.

o La cifra de T-CD4 se considera el mejor predictor de respuesta a las vacunas.

e Las vacunas inactivadas son seguras en cualquier situacién inmunoldgica, sin embargo el

titulo de anticuerpos protectores desciende mas rdpidamente que en la poblacion general.

e Las vacunas de microorganismos vivos pueden dar lugar a infeccién diseminada en caso de

inmunosupresién importante en el momento de la vacunacién _, por lo
gue estarian contraindicadas en esa situacion.

Recomendaciones

Las vacunas de microorganismos vivos pueden dar lugar a infeccidn diseminada en caso de
inmunosupresidn importante en el momento de la vacunacién, por lo que estdn contraindicadas
en pacientes con T-CD4 <200.

Vacunacion antineumocdcica con Vaclina VNC20 (cuandoesté disponible)(Ver tabla'segiin historia

Vacunacion antigripal: una dosis anual.
Vacunacion frente a Hepatitis B
La respuesta de anticuerpos a la vacunacion estandar frente a la hepatitis B (VHB) puede ser

menor en las personas infectadas con VIH. Esifecomendable evaluar el nivel de anticuerpos antes

eses después de completar la vacunacion. Se seguira el algoritmo de valoracidn de respuesta
a la vacunacidn frente a hepatitis B.

Vacunacion frente a hepatitis A:

Vacunacidn frente a Papilomavirus: vacunacién de hombres y mujeres hasta los 45 afios de edad con
pauta de 3 dosis (0-2-6 meses).
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Vacunacion frente a meningococo ACWY. 2 dosis, intervalo minimo 2 meses. 1 dosis adicional a los 5

Q
=13
@]
v

dosis recibidas con anterioridad, incluso ninguna dosis previa, al menos 3 meses desde la ultima
dosis administrada o desde la ultima infeccion. Personas con alto grado de inmunosupresion
(infeccion por VIH con bajo recuento de CD4 (<200 cel/ml)) pueden requerir la administracion
de una dosis mas de vacuna frente a COVID-19, al menos 3 meses después
https://www.euskadi.eus/grupos-y-criterios-vacunacion/web01-a3txerto/es/

Vacunas Contraindicadas

BCG

Atenuada

Recomendada en VIH asintomaticos

Triple virica Atenuada Segun T-CD4 .
seronegativos con T-CD4 >200
) 5 Recomendada en VIH asintomaticos
Varicela Atenuada Segun T-CD4 .
seronegativos con T-CD4 >200
Polio oral Atenuada
Herpes Zoster Atenuada
Gripe intranasal Atenuada
Tifoidea oral Atenuada
Fiebre Amarilla Atenuada Valorar riesgo

7.1.1.3 Tratamientos inmunosupresores

En los ultimos anos se han desarrollado nuevos tratamientos con agentes inmunosupresores, sobre

todo terapias bioldgicas, que han incrementado el nimero de pacientes con estos tratamientos.

Estos tratamientos pueden utilizarse en situaciones muy variadas: algunos casos de enfermedad

inflamatoria crénica, enfermedades autoinmunes, enfermedades hematoldgicas malignas

(Leucemia, Mieloma, Linfoma), Tumor Sélido, Pacientes Pre/post trasplante (Trasplante érgano
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sélido (TOS), Trasplante de progenitores hematopoyéticos (TPH)). En estos casos el riesgo frente a
enfermedades inmunoprevenibles estd relacionado con la administracién de tratamientos con

capacidad inmunosupresora.

El grado de inmunosupresidn asociado a tratamientos es muy variable y es necesario considerar
diferentes factores para determinar la intensidad de la inmunosupresion que determine
necesidades de vacunacion especificas:

-Tipo de medicacién y dosis utilizada.
-Duracion del tratamiento.
-La combinacidn de farmacos inmunosupresores incrementa el riesgo.

-La inmunidad generada por las vacunas recibidas antes del tratamiento suele persistir, aunque
puede estar disminuida.

eCiertos farmacos inmunosupresores no implican necesidad de pautas especificas de vacunacién:
-La terapia con esteroides no siempre implica actividad inmunosupresora: si se aplica durante un
corto periodo de tiempo (menos de 2 semanas), si son dosis bajas o moderadas (> 20 mgr/dia/14
dias o > de 60 mg/dia/7 dias) o la administracion de corticoides por aerosol, topica (en ojos o piel)
o inyeccién intraarticular en tenddn. En estos casos no es necesario establecer recomendaciones
vacunales diferentes al resto de la poblacién.

-Los tratamientos a dosis bajas con Metotrexato < 0,4 mg/kg/semana, Azatioprina < 3 mg/ kg/dia o
6-mercaptopurina < 1,5 mg/kg/dia implican bajo nivel de inmunosupresién. El nivel de
inmunosupresion se incrementa con dosis mas elevadas o cuando se combina con otros agentes
bioldgicos como antiTNF o rituximab.

eLos pacientes con alto grado de inmunosupresién asociada a farmacos incluye aquellos que
requieren tratamientos:

-De quimioterapia para el cancer.

-Durante los dos primeros meses después de un trasplante de drgano sdlido.

-Tratamiento con corticoides o prednisona a dosis > 20 mgr/dia durante 14 dias o >60 mg por dia
durante mds de una semana.

-Tratamiento con inmunomoduladores biolédgicos, anti TNF.

Existen diferentes tipos de fdrmacos con posible efecto inmunosupresor:
266




Tabla 4. Clasificaciéon de los farmacos inmunosupresores e inmunomoduladores segtin su cédigo ATC*

Subgrupo ATC

Subgrupo HO2: Corticoides sistémicos

Subgrupo L01: Agentes antineoplasicos

Subgrupo L04: Inmunosupresores

1 inmunosupresor bioldgico especifico del intestino (uso con precaucion vacuna viva atenuada oral)

Codigo ATC
HO02AB Glucocorticoides

LO1AA
nitrogenadas

LO1AB Alquilsulfonatos

LO1AX Otros agentes alquilantes
LO1BA Anadlogos del acido félico
LO1BB Analogos de la purina

Andlogos de las mostazas

LO1BC Analogos de la pirimidina
Gemcitabinal01CA Alcaloides de la vinca y
analogos

LO1CB Derivados de podofilotoxina

LO1CD Taxanos
LO1CX Otros
productos naturales

LO1DB Antraciclinas y
relacionados

alcaloides de plantas vy

productos
LO1DC Otros antibidticos citotoxicos
LO1XA Derivados de platino

LO1XB Metilhidrazinas
LO1XC Anticuerpos monoclonales

LO1XE Inhibidores directos de la protein-
quinasa

LO1XX Otros agentes antineoplasicos

LO4AA Inmunosupresores selectivos

LO4AB Inhibidores del factor de necrosis
tumoral alfa
LO4AC Inhibidores de la Interleucina

LO4AD Inhibidores de la Calcineurina
LO4AX Otros inmunosupresores

Farmacos

Dexametasona, Metilprednisona, Prednisona,
Prednisolona

Ciclofosfamida, Clorambucil, Melfalan,
Ifosfamida,

Busulfano

Dacarbazina, Temozolomida

Metotrexato, Raltitrexed

Cladribina, Clofarabina, Fludarabina (fosfato),
Mercaptopurina

Citarabina, Fluorouracilo, Gemcitabina

Vinblastina, Vincristina, Vindesina, Vinorelbina

Etopdsido
Docetaxel, Paclitaxel
Trabectedina

Daunorubicina, Doxorubicina, Epirubicina,
Idarubicina, Mitoxantrona, Pixantrona
Bleomicina, Mitomicina

Carboplatino, Cisplatino, Oxaliplatino
Procarbazina

Ofatumumab, Panitumumab, Rituximab,
Trastuzumab, Trastuzumab emtansina,
Ipilimumab, Brentuximab vedotina,
Obinutuzumab, Ramucirumab, Nivolumab,
Pembrolizumab

Dasatinib, Erlotinib, Everolimus, Gefitinib,
Imatinib, Lapatinib, Nilotinib, Sorafenib,
Sunitinib, Temsirolimus, Vandetanib,

Vemurafenib, Axitinib, Ruxolitinib, Crizotinib,
Bosutinib, Ponatinib, Dabrafenib, Afatinib,
Ibrutinib,
Nintedanib, Ceritinib, Lapatinib, Lenvatinib,
Trametinib

Regorafenib, Cabozantinib,

Alitretinoina, Anagrelida, Celecoxib,
Pentostatina, Topotecan, Tretinoina

Abatacept, Eculizumab, Inmunoglobulina Anti
Timocitica (Conejo), Natalizumab, Sirolimus,
Teriflunomida,

Alemtuzumab,

Belimumab,
Apremilast,

Belatacept,
Vedolizumab?,
Micofendlato, Leflunomida, Baracitinib,
Tofacitinib

Adalimumab, Certolizumab Pegol, Etanercept,
Golimumab, Infliximab

Anakinra, Basiliximab, Canakinumab,
Tocilizumab, Ustekinumab

Ciclosporina, Tacrélimus

Pirfenidona,

Azatioprina, Lenalidomida,

Pomalidomida
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Estd recomendada la vacunacidon antineumocdcica con Vacuna VNC20, cuando esté
disponible (ver tabla segun historia previa de vacunacion)

Vacunacion antigripal: una dosis anual. Aunque la inmunogenicidad de la vacuna
antigripal es menor que la de otras vacunas, se ha demostrado que es eficaz para
reducir la enfermedad grave en pacientes inmunodeprimidos.

Se recomienda la vcunacién COVID-19 con una sola dosis independientemente del numero de
dosis recibidas con anterioridad, incluso ninguna dosis previa, al menos 3 meses desde la ultima
dosis administrada o desde la ultima infeccion. En el caso de inmunosupresién grave se podra
administrar una dosis adicional al menos 3 meses después, excepto en casos que estén a punto
de recibir o aumentar la intensidad de un tratamiento inmunosupresor y, por lo tanto, se
obtendria una mejor respuesta si se vacunaran antes de que comenzara el tratamiento. En estos
casos inusuales se podria reducir el intervalo a 3 semanas. https://www.euskadi.eus/grupos-y-

criterios-vacunacion/web01-a3txerto/es/

Se recomienda la vacuna recombinante adyuvada frente a Herpes Zdster en personas a
partir de 18 afios con tratamiento anti JAK o que produzcan alta inmunosupresién. Pauta
2 dosis con intervalo de 8 semanas.

Vacuna Hepatitis A y B: En ttos hepatotdxicos

Aungue no hay mads riesgo de padecer infeccién por VHB por el hecho de recibir
tratamiento inmunosupresor, el prondstico de la infeccién es peor que en poblacidn
general, por lo que se recomienda la vacunacidn frente a hepatitis B de los susceptibles
si hay riesgo elevado de exposicién (sexual, PID, contacto de portador de AgHBs,
infeccién con VIH, trabajador sanitario con riesgo ocupacional o TOS/TPH). En caso de
gue la persona ya haya iniciado el tratamiento inmunosupresor se pueden utilizar
vacunas mas inmundgenas (de alta carga antigénica o con adyuvantes mas potentes).

Vacunacion frente a Papilomavirus de mujeres en tratamiento con con tto Inmunosupresor AZA,
antiTNF: vacunacion mujeres hasta los 45 afios de edad con pauta de 3 dosis (0-2-6 meses).
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Tabla 5. Realizacion de estudio seroldgico (si no se aporta documentacidon de vacunacién
previa) antes de tratamiento con inmunosupresores y actuacién

Sarampion* Positiva Ninguna
Administrar 1 dosis de TV al menos 4 semanas antes de
Negativa comenzar el tratamiento (o 2 dosis separadas por cuatro
semanas si se dispone de tiempo suficiente).

Varicela I1gG Positiva Ninguna

Administrar 1 dosis de VVZ al menos 4 semanas antes de
Negativa comenzar el tratamiento (o 2 dosis separadas por cuatro
semanas si se dispone de tiempo suficiente).
. Si hay riesgo de exposicion** se administrara pauta
. AgHBs, anti-HBs, . . .
Hepatitis B . Negativos completa de 3 dosis de HB (0, 1 y 6 meses), o dosis de
anti-HBc recuerdo en funcién de las dosis recibidas previamente.
TV: vacuna triple virica; VVZ: vacuna frente a varicela
*no se recomienda de manera general la realizacion de serologia de rubeola y parotiditis por problemas de sensibilidad de las
técnicas y su interpretacion
**vacunacion frente a hepatitis B de los susceptibles si hay riesgo de exposicidn (sexual, personas que se inyectan drogas, contacto
de portador de AgHBs, infeccion con VIH o VHC, hepatopatias crénicas, TOS/TPH, recepcién de hemoderivados o personal sanitario
con riesgo ocupacional)

Tabla 6: Intervalos recomendados entre vacunacidn y tratamiento con inmunosupresores

4 semanas (3 meses

L i Atenuada 4 semanas Contraindicadas
Corticoides a dosis en caso de bolo)
inmunosupresoras . No existe .
Inactivada 2 semanas o Ningun intervalo
contraindicacion
Atenuada 4 semanas Contraindicadas 3 meses minimo
Otros
A . No existe .
inmunosupresores Inactivada 2 semanas Ningun intervalo

contraindicacion

Las personas vacunadas dentro de un periodo de 14 dias antes de comenzar el
tratamiento inmunosupresor o mientras reciben terapia inmunosupresora, deben
considerarse no vacunadas y deberan vacunarse al menos 3 meses después de suspender
el tratamiento si se ha restaurado la competencia inmune.

Tratamiento con eculizu mab_
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complemento. Las personas que van a recibir o estdn recibiendo este tratamiento tienen
las mismas recomendaciones de vacunacion adicional, que las personas con Asplenia
anatémica o funcional (ver tabla 9).

Tratamiento con AC monoclonales Inmunosupresores

En referencia a las terapias con AC monoclonales sélo los anticuerpos inmunosupresores (ACMlIs)
requieren vacunacion especifica. La dificultad radica en elegir correctamente el momento y la
vacuna para cada paciente, en funcion de su enfermedad y de los ACMIs. Hasta la fecha, no hay
estudios que indiquen con precisién la eficacia de las diferentes pautas temporales y los datos
recientes muestran una gran heterogeneidad en los resultados(35). La vacunacién debe
administrarse, si es posible, antes de iniciar el tratamiento inmunosupresor, como se recomienda
sistematicamente.

Por tanto, si el clinico sabe que el tratamiento con ACMI se va a iniciar de manera programada en
un futuro, es necesario que derive precozmente al paciente a la consulta de vacunaciéon de Medicina
Preventiva. Sin embargo, la vacunacion no debe retrasar el tratamiento si éste es esencial.

En resumen, las recomendaciones sobre los periodos dptimos de vacunacién dependen del inicio
del tratamiento con el ACMI. Por lo tanto, si la vacunacidn puede administrarse antes del
tratamiento, los tiempos recomendados son de al menos 2-4 semanas desde la administracién de
las vacunas inactivadas (dependiendo del ACMI) o de 4 semanas desde la administracidon de las
vacunas vivas atenuadas (6 semanas para el alemtuzumab). Cuando la vacunacién se administra
durante el tratamiento, hay que tener en cuenta la posologia de los ACMIs y procurar vacunar unos
dias antes de la siguiente administracién. No obstante, si la vacunacion se realiza tras el final del
tratamiento, los tiempos recomendados son de 5 veces la semivida plasmatica o de 4 semanas a 6
meses (segun el ACMI) en el caso de las vacunas inactivadas, y de 5 veces la semivida plasmatica o
de 12 semanas a 12 meses (segun el ACMI) en el caso de las vacunas vivas atenuadas (Anexo 0).

Estos tiempos son mas largos para los ACMIs de alto grado de inmunosupresién, como los anti-
CD20 (ibritumomab-tuixetan, obinutuzumab, ocrelizumab, ofatumumab, rituximab). En estos casos,
seran necesarios 12 meses entre el final del tratamiento y la vacunacién.

En cualquier caso, la evaluacidn de los tiempos de vacunacién debe ser individualizada, y deben
considerarse los riesgos y beneficios. Las indicaciones de vacunacion dependen tanto de los efectos
inmunosupresores de los ACMIs, que implican un riesgo de infecciones futuras, como de las
enfermedades subyacentes que requieren tratamiento con ACMs. Varias circunstancias pueden
implicar una disminucién de los tiempos recomendados, como los viajes internacionales de riesgo
o los tratamientos inmunosupresores cronicos.
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7.1.1.4 Tratamiento oncoldgico

Las personas con tratamiento oncoldgico pueden presentar inmunosupresion derivada del
tratamiento y por ello pueden encontrarse en situacion de mayor riesgo para algunas
enfermedades.

En general, es muy importante que estas personas mantengan actualizado el calendario vacunal de
la poblacién adulta antes de recibir la quimioterapia.

Recomendaciones
dTpa: dosis Unica
Triple Virica: si no tiene vacunacion documentada con dos dosis, se realizara serologia de sarampidn
y
e En caso de negatividad, administrar una dosis al menos cuatro semanas antes de comenzar
el tratamiento (o dos dosis separadas por cuatro semanas si se dispone de tiempo
suficiente). Si no se ha podido completar la pauta antes del tratamiento se completara al
menos 12 meses tras finalizar el mismo y siempre en funcién del tipo de tratamiento.
Varicela: si no tiene vacunaciéon documentada con dos dosis, se realizard serologia de varicela
e En caso de negatividad, administrar una dosis al menos cuatro semanas antes de comenzar
el tratamiento (o dos dosis separadas por cuatro semanas si se dispone de tiempo
suficiente). Si no se ha podido completar la pauta antes del tratamiento se completar3, al
menos 12 meses tras finalizar el mismo y siempre en funcién del tipo de tratamiento.
Gripe anual. Vacunacién anual, al menos en las tres primeras temporadas tras la quimioterapia.

dosis recibidas con anterioridad, incluso ninguna dosis previa, al menos 3 meses desde la ultima
dosis administrada o desde la uUltima infeccidon. En el caso de inmunosupresion grave se podra
administrar una dosis adicional al menos 3 meses después, excepto en casos que estén a punto de
recibir o aumentar la intensidad de un tratamiento inmunosupresor y, por lo tanto, se obtendria
una mejor respuesta si se vacunaran antes de que comenzara el tratamiento. En estos casos
inusuales se podria reducir el intervalo a 3 semanas. https://www.euskadi.eus/grupos-y-criterios-

vacunacion/web01-a3txerto/es/

Neumococo: Estd recomendada la vacunacién antineumocdcica
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7.1.1.5 Trasplante de 6rgano sélido (TOS)

En los pacientes sometidos a TOS es a partir del momento del trasplante cuando sobreviene la
inmunosupresidon como consecuencia del tratamiento instaurado para evitar el rechazo, situacion
gue se mantendra la mayoria de las veces, durante toda la vida.

* En los candidatos a trasplante de drgano sdlido es prioritaria la vacunacion previa al trasplante,
incluso utilizando esquemas acelerados.
e Serecomienda tener actualizado el calendario vacunal sistematico del adulto e incluir las vacunas

especificamente indicadas por su situacion particular.

e Los receptores de 6rgano sélido reciben tratamientos inmunosupresores de larga duracién,
dependiendo del érgano trasplantado siendo los primeros 3 a 6 meses los de mayor grado de
inmunosupresion. Presentan un mayor riesgo de Enfermedad Invasiva por Neumococo y
complicaciones por varicela.

e La respuesta a las vacunas disminuye en mayor grado tras el trasplante debido al tratamiento
inmunosupresor, sobre todo en los dos primeros afos tras el trasplante.
e Las vacunas de virus vivos estan contraindicadas desde un mes previo al trasplante.

e Hay que actualizar la vacunacién de los convivientes. Se recomienda la vacuna de gripe anual, asi
como triple virica y varicela en los convivientes susceptibles.

dosis recibidas con anterioridad, incluso ninguna dosis previa, al menos 3 meses desde la ultima
dosis administrada o desde la ultima infeccién. En el caso de inmunosupresion grave se podra
administrar una dosis adicional al menos 3 meses después, excepto en casos que estén a punto de
recibir o aumentar la intensidad de un tratamiento inmunosupresor y, por lo tanto, se obtendria
una mejor respuesta si se vacunaran antes de que comenzara el tratamiento. En estos casos
inusuales se podria reducir el intervalo a 3 semanas. https://www.euskadi.eus/grupos-y-criterios-

vacunacion/web01-a3txerto/es/Nelimococo: Est Fecomendada la Vacuinacion antineumococica
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Recomendaciones

Tabla 7. Recomendaciones de vacunacién en pacientes sometidos a trasplante de érgano sélido

Vacunas de virus vivos contraindicadas dentro del mes previo al trasplante y post-trasplante.

Triple Virica X o 1 mes NO
2 dosis Contraindicada
Varicela 2 dosis Contraindicada LIRS LR 2 e e
Hepatitis B Eanu:: (;/ ic; I’r‘:;zjsoess vacuna EdI:)Er;\::aacrugid:; uvada 015 messs) Alos 12 meses
P P T g Y 0,1,2,12 meses del trasplante
Vacuna VNC20 (ver tabla Vacuna VNC20 en no De VNC a VNP23: 8
Neumococo segun historia previa de vacunados (ver tabla segun historia semanas. De VNP23 a NO
vacunacion) previa de vacunacién) VNC: 1 afio. .

1 dosis completa anual a partir
de los 6 meses edad con

. vacuna inactivada. Se puede
1 dosis completa anual a

Gripe . administran 1 mes Anual NO
partir de los 6 meses edad L
postrasplante, si coincide con
temporada epidemioldgica de
gripe.
Hepatitis A
Ent lant
: r’a.sp an e. 2 dosis 0-12 mes/6 meses NO

hepatico realizado o
previsto
dTpa 1 dosis NO




7.1.1.6 Trasplante de Progenitores Hematopoyéticos (TPH)

Los TPH pueden proceder de sangre periférica, médula dsea o corddn umbilical. La inmunidad
protectora frente a infecciones inmunoprevenibles, se pierde total o parcialmente después de un
TPH ya sea autélogo o alogénico.

La respuesta inmune vacunal tras un TPH depende del grado de inmunosupresidon relacionado con
el tipo de trasplante (el alogénico produce mas inmunodepresién), la intensidad del régimen de
acondicionamiento, la existencia de enfermedad injerto contra huésped (EICH) y del tipo de
tratamiento inmunosupresor postrasplante. Aunque la cifra de Inmunoglobulinas suele ser normal
entre los 3 y 6 meses tras el trasplante, las subclases 1gG2 e 1gG4, ligadas a la respuesta de los
antigenos polisacdridos, pueden estar disminuidas hasta 18-24 meses.

En general se recomiendan las mismas vacunaciones independientemente del tipo de trasplante
(autdlogo o alogénico).

Las personas trasplantadas (nifios y adultos) requieren repeticion completa de la vacunacién ya que
la ablacién de las células hematopoyéticas en la médula dsea elimina la memoria inmune.

Recomendaciones

eDado que los donantes de progenitores hematopoyéticos, con el trasplante transfieren algun
grado de inmunidad al receptor (inmunidad de adopcién) en el donante se recomienda la
actualizacion del calendario vacunal y la administracion de dosis vacunales de refuerzo, teniendo en
cuenta que no deben recibir vacunas de virus vivos en el mes previo a la donacidn.

eLa administracion de vacunas de virus vivos atenuados al receptor, no se debe realizar en el mes
previo al inicio del tratamiento inmunosupresor pretransplante.

*Estos pacientes son especialmente susceptibles a infecciones por Neumococo, Haemophilus
influenzae b, y Meningococo. Antes del trasplante si es posible es prioritario actualizar el calendario
vacunal para mejorar la proteccién en la fase de mayor riesgo de infeccion.

eTras el trasplante se debe realizar una vacunacién completa, teniendo en cuenta que el paciente
ha perdido sus anticuerpos vacunales. La revacunacién puede generalmente, iniciarse a los 3 meses
pos trasplante (VNC), o a los 6 meses en el caso de otras vacunas inactivadas.

*Se aconseja administrar la vacuna triple virica a partir de los 24 meses postrasplante, con la
condicidon de que el nifio no esté en tratamiento inmunosupresor y no haya enfermedad injerto
contra huésped.
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eLa vacuna de varicela se puede administrar a partir de los 24 meses postransplante si no recibe
inmunosupresores ni farmacos anti-herpes, los linfocitos T son > 200/ mm3 y no existe enfermedad
injerto contra huésped.

Administrar vacuna de gripe inactivada anual y vacunar de varicela y triple virica a los convivientes
susceptibles. Se recomienda valorar la separacion durante 6 semanas de los contactos recién
vacunados contra la varicela, de los niflos en proceso de TPH.

dosis recibidas con anterioridad, incluso ninguna dosis previa, al menos 3 meses desde la ultima
dosis administrada o desde la ultima infeccion. En el caso de inmunosupresidon grave se podra
administrar una dosis adicional al menos 3 meses después, excepto en casos que estén a punto de
recibir o aumentar la intensidad de un tratamiento inmunosupresor y, por lo tanto, se obtendria
una mejor respuesta si se vacunaran antes de que comenzara el tratamiento. En estos casos
inusuales se podria reducir el intervalo a 3 semanas. https://www.euskadi.eus/grupos-y-criterios-

vacunacion/web01-a3txerto/es/

Se puede utilizar la presentacién combinada, vacuna hexavalente DTPa-VPI-VHB-Hib para la
vacunacion en cualquier edad.

Tabla 8. Calendario de vacunacion en pacientes sometidos a TPH*

1 mes entre las tres

VNC20 12 22 32 4 primeras y 6 meses

con la 42

1 mes entre las tres

DTPa-VPI-VHB-Hib 12 22 32 42 primeras y 6 meses

con la 42
MenACWY 12 22 6 meses

32
MenB (4CMenB) 12 22 12m de la 1 mes
anterior

Gripe 12
TV lay 22 4 semanas
Varicela 12y 22 4 semanas
VHA (sélo en GR) alel 22 6 meses
VPH, . 1 mes entre las dos
Segun calendario vacunal R
X . o 12 22 32 primeras y 4 meses
infantil y hasta 45 afios, con con Ia 32

pauta 3 dosis, ambos sexos
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La inmunoterapia que usa células T modificadas con receptor de antigeno quimérico
dirigidas a células B -CD19-(CAR-T) para tratar neoplasias malignas hematoldgicas esta
transformando la atencion de pacientes con enfermedades refractarias o recidivantes

Existe, l6gicamente, poca experiencia todavia con la terapia celular CAR-T. En general
segln publicaciones del afio 2022 las sociedades americanas recomiendan seguir las
pautas de vacunacidon en el alotrasplante de TPH. Se recomienda comenzar con
inmunizacidon con vacunas inactivadas después de 3- 6 meses de la terapia CAR-T y
considerar administrar vacunas vivas después de 24 meses de la terapia CAR-T o con
niveles de CD4>200/ulL

7.1.1.8 Asplenia anatomica o funcional.

Las personas esplenectomizadas o con Asplenia funcional: drepanocitosis, talasemia major,
sindrome de Asplenia o poliesplenia, tienen mayor riesgo de presentar infecciones graves
por bacterias capsuladas, como el Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae
tipo b y Neisseria meningitidis, asi como por gram negativos.

Recomendaciones especificas

En el caso de la esplenectomia programada se recomienda realizar la vacunacion al menos
2 semanas antes de la cirugia asegurando la actualizacion del calendario del adulto asi como
las vacunas especificamente indicadas.

En caso de esplenectomia urgente se procederd a vacunar a partir de 2 semanas de la
intervencion, salvo si la persona ha recibido quimioterapia previa, en cuyo caso se espera
un mes o si estd indicada la quimioterapia o radioterapia tras la esplenectomia, se pospone
3 meses.

Vacunacidon antineumocdcica: Estd recomendada la vacunaciéon antineumocdcica -
H. influenzae b: 1 dosis.

Meningococo:

-Vacuna meningocdcica conjugada ACWY. 2 dosis, intervalo minimo 2 meses. 1 dosis
adicional a los 5 afios.

-Vacuna meningocdcica B: 2 dosis, intervalo minimo 1 mes. _
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Gripe: Es recomendable la vacunacién anual de la gripe para disminuir el riesgo de
infecciones bacterianas secundarias

dosis recibidas con anterioridad, incluso ninguna dosis previa, al menos 3 meses desde la ultima
dosis administrada o desde la ultima infeccidon. https://www.euskadi.eus/grupos-y-criterios-
vacunacion/web01-a3txerto/es/

Tabla 9: Recomendaciones de vacunacién en pacientes con Asplenia.

VACUNA PAUTA DOSIS DE RECUERDO
Gripe 1 dosis anual
- 1 dosis

o L. 1 dosis adicional a los 5
Men ACWY 2 dosis (intervalo minimo de 8 semanas ) .
afios
1 dosis a los 12 meses de la
- 2 dosis (interv. Min. 1 mes) primovacunacion y

después cada 5 afos
Hib 1 dosis independientemente de vacunacion Ninguna
i
previa

- 1 dosis

(segun situacidn epidemioldgica)
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7.1.2 ENFERMEDADES CRONICAS

7.1.2.1 INSUFICIENCIA RENAL CRONICA Y SINDROME NEFROTICO.
HEMODIALISIS

En este tipo de pacientes pueden presentarse disfunciones de las células T con una respuesta
subdéptima a la vacunacién por lo que debe utilizarse una vacuna especifica frente a la hepatitis B
mas inmundgena.

Recomendaciones

Gripe anual.

Neumococo: Esta recomendada la vacunacion antineumocécica gon Viacuna VNC20, cuando esté

Hepatitis B: Pauta estandar con vacuna especifica para hemodializados (vacuna con 20 ug de AgHBs
y adyuvante, pauta 0, 1, 2, 6 meses o vacuna de alta carga 40 pg de AgHBs, pauta 0, 1, 6 meses).

Es necesario realizar control serolégico 4-8 semanas tras la vacunacién para asegurar la
seroconversion. Se seguira el algoritmo de valoracién de respuesta a la vacunacion frente a

hepatitis B. Si no seroconvierte tras revacunacion, se realizara determinacién anual de AgHBs. En
caso de una exposicién a VHB, las personas no respondedoras deberdn recibir inmunoglobulina
especifica antihepatitis B. Se realizard seguimiento seroldgico anual a las personas en didlisis,
administrando dosis de recuerdo si anti-HBs es <10 mUI/ml.

Se recomienda la vacunacién COVID-19 con una sola dosis independientemente del numero de
dosis recibidas con anterioridad, incluso ninguna dosis previa, al menos 3 meses desde la ultima
dosis administrada o desde la ultima infeccién. En el caso de inmunosupresién grave se podra
administrar una dosis adicional al menos 3 meses después. https://www.euskadi.eus/grupos-y-

criterios-vacunacion/web01-a3txerto/es/

Ninguna vacuna del calendario sistematico del adulto estd contraindicada.

7.1.2.2 DIABETES

Las personas con Diabetes mellitus que presentan ademadas afectacién hepdtica tienen
alterada la funcidon fagocitica y neutrdéfila. Presentan un riesgo incrementado frente a
infecciones por neumococo y gripe.

Recomendaciones

Gripe anual.
Neumococo: 1 dosis VNC20

278



https://www.euskadi.eus/grupos-y-criterios-vacunacion/web01-a3txerto/es/
https://www.euskadi.eus/grupos-y-criterios-vacunacion/web01-a3txerto/es/

dosis recibidas con anterioridad, incluso ninguna dosis previa, al menos 3 meses desde la ultima
dosis administrada o desde la ultima infeccidon. https://www.euskadi.eus/grupos-y-criterios-

vacunacion/web01-a3txerto/es/

Ninguna vacuna del calendario sistematico del adulto esta contraindicada.

7.1.2.3 ENFERMEDADES  CRONICAS  CARDIOVASCULARES Y
PULMONARES

En caso de gripe, las personas con enfermedades cardiacas o respiratorias crénicas de vias bajas
tienen un riesgo mas elevado de padecer formas graves de la infeccion, asi como complicaciones y
descompensaciones de su patologia de base (ej.: neumonia bacteriana secundaria, exacerbaciones
de bronquitis créonica o EPOC...), lo que puede llevar a un incremento en las hospitalizaciones y
mortalidad de estos pacientes. Ademas, las personas con estas enfermedades crénicas tienen un
riesgo incrementado de enfermedad neumocdcica (neumonia y/o enfermedad invasiva), debido
principalmente a factores locales (mucosa respiratoria) como un peor funcionamiento de las células
ciliadas epiteliales o de la inmunidad innata, inflamacién crdénica, translocacién bacteriana, etc.
Estos mayores riesgos son extensibles a otras infecciones que igualmente pueden, en estos

pacientes, tener una mayor gravedad y riesgo de complicaciones.

Enfermedad crdnica cardiovascular

Recomendaciones

Gripe anual.
Neumococo: 1 dosis VNC20

dosis recibidas con anterioridad, incluso ninguna dosis previa, al menos 3 meses desde la ultima
dosis administrada o desde la ultima infeccidon. https://www.euskadi.eus/grupos-y-criterios-

vacunacion/web01-a3txerto/es/
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Ninguna vacuna del calendario sistematico del adulto esta contraindicada.
Enfermedad crdnica respiratoria (incluye asma grave)

Recomendaciones

Gripe anual.
Neumococo: 1 dosis VNC20

dosis recibidas con anterioridad, incluso ninguna dosis previa, al menos 3 meses desde la ultima
dosis administrada o desde la ultima infeccion. https://www.euskadi.eus/grupos-y-criterios-

vacunacion/web01-a3txerto/es/

Ninguna vacuna del calendario sistematico del adulto estd contraindicada.

Asma persistente grave en el adulto: se define como aquellos pacientes que requieren dosis altas
de corticoides inhalados, o bien continuo o casi continuo tratamiento con corticoides orales para
mantener el control del asma, o incluso aquellos que no consiguen dicho control con el tratamiento
mencionado. Se recomienda tener controlada el asma antes de la administracién de vacunas.

7.1.2.4 ENFERMEDAD HEPATICA CRONICA. ALCOHOLISMO CRONICO.
CIRROSIS.

Las personas con afectacidon hepdtica tienen alterada la funcién fagocitica y la produccion
de anticuerpos opsonizantes. La encefalopatia hepatica y el consumo crénico de alcohol
pueden conducir a la neumonia por aspiracién y presentan un riesgo incrementado frente
a infecciones por neumococo y gripe.

Recomendaciones

Gripe anual.

Neumococo: 1 dosis VNC20

Hepatitis B: 3 dosis (0-1-6). Se recomienda serologia prevacunal y postvacunal. Se seguira el
algoritmo de valoracidn de respuesta a la vacunacidn frente a hepatitis B. Las personas no

respondedoras deberdn recibir inmunoglobulina especifica antihepatitis B en caso de una
exposicion a VHB.

Las personas que reciban tratamiento antiviral especifico frente a VHC, deben revacunarse
a los 3 meses de iniciar el tratamiento.

Hepatitis A: 2 dosis (0-12 meses). Si se utiliza la vacuna combinada Hepatitis A+B, la pauta
es 0-1-6.
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dosis recibidas con anterioridad, incluso ninguna dosis previa, al menos 3 meses desde la ultima
dosis administrada o desde la ultima infeccidn.

Ninguna vacuna del calendario sistematico del adulto esta contraindicada.

7.1.2.5 RECEPTORES CRONICOS DE HEMODERIVADOS.

Diferentes enfermedades que cursan con trastornos hemorragicos de la coagulacién, pueden
requerir la recepcion de hemoderivados; los principales trastornos hemorragicos son: enfermedad
de Von Willebrand (EVW) (tipos I, Il y 1lI), hemofilia A, hemofilia B, purpura trombocitopénica
idiopdtica (PTI), defectos adquiridos de la funcién plaquetaria, defectos congénitos de la funcién
plaquetaria, deficiencia congénita de proteina C o S, coagulacion intravascular diseminada (CID),
deficiencia del factor Il, deficiencia del factor V, deficiencia del factor VII, deficiencia del factor X,
deficiencia del factor XII.

El riesgo de hepatitis viricas tras la recepcidn de transfusiones de sangre es minimo, al igual que en
paises de nuestro entorno.

Recomendaciones

Gripe anual.

Hepatitis B: 3 dosis (0-1-6 meses). Aunque la probabilidad de transmisién de VHB por
hemoderivados en Espafia es minima, se recomienda vacunar frente a hepatitis B a las
personas que reciben hemoderivados. Es necesario realizar marcadores seroldgicos 4-8
semanas tras la vacunacion para asegurar la seroconversion.

Se seguira el algoritmo de valoracién de respuesta a la vacunacién frente a hepatitis B. Las

gue finalmente sean no respondedoras y tengan una exposicion a VHB, deberan recibir
inmunoglobulina especifica antihepatitis B.

dosis recibidas con anterioridad, incluso ninguna dosis previa, al menos 3 meses desde la ultima
dosis administrada o desde la ultima infeccion. https://www.euskadi.eus/grupos-y-criterios-

vacunacion/web01-a3txerto/es/

7.1.2.6 HEMOGLOBINOPATIAS Y ANEMIAS.

Las hemoglobinopatias son trastornos que afectan la estructura, la funcién o la produccion
de hemoglobina. Suelen ser hereditarias y su gravedad va desde constituir un dato anormal
en una prueba de laboratorio en una persona asintomatica, hasta provocar la muerte fetal
intrauterina. Las distintas formas en que se pueden presentar incluyen anemia hemolitica,
eritrocitosis, cianosis o estigmas vasooclusivos.
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La anemia es un grupo muy heterogéneo de enfermedades, tanto en etiologia y patogenia,
como en sus manifestaciones clinicas. Puede ser la manifestacién de una enfermedad
hematoldgica o una manifestacién secundaria a otras enfermedades (anemias por fallo
medular, anemias diseritropoyéticas, anemias hemoliticas, etc.).

La alteracion del sistema inmune puede deberse a la propia enfermedad, como ocurre con
la anemia falciforme o drepanocitosis donde existe Asplenia, o bien al uso de diferentes
tratamientos como transfusiones, esplenectomia, corticoides, etc.

Las formas heterocigotas asintomaticas de las hemoglobinopatias mds frecuentes en
nuestro medio, como la beta talasemia minor y la presencia del rasgo falciforme, no
suponen inmunosupresion, por lo que las personas que padecen esas enfermedades
recibirdn la misma pauta de vacunaciones que la poblacién general.

Gripe anual.

Se recomienda la vacunacién COVID-19 con una sola dosis independientemente del nimero de
dosis recibidas con anterioridad, incluso ninguna dosis previa, al menos 3 meses desde la ultima
dosis administrada o desde la ultima infeccidén. https://www.euskadi.eus/grupos-y-criterios-

vacunacion/web01-a3txerto/es/

7.1.2.7 ENFERMEDADES INFLAMATORIAS CRONICAS

En este grupo se incluyen la enfermedad Inflamatoria Intestinal (Ell), artropatias
inflamatorias y también determinadas condiciones dermatoldgicas inflamatorias. En este
apartado se tratardn las recomendaciones en Ell (enfermedad de Crohn y colitis ulcerosa) y
artropatias inflamatorias (lupus eritematoso sistémico —LES-, artritis reumatoide o juvenil,
etc.), en las que las infecciones inmunoprevenibles causan importante morbilidad y
mortalidad.

Se debe vacunar antes de iniciar tratamiento inmunosupresor para conseguir una éptima
respuesta inmune. En general, deben tener actualizado el calendario vacunal de la
poblacién adulta.

Recomendaciones especificas de vacunacion

El riesgo de enfermedades inmunoprevenibles en las personas con enfermedades
inflamatorias se debe tanto a una respuesta alterada del sistema inmune como a la posible
malnutricién (en Ell) y a la inmunosupresidon ocasionada por los tratamientos especificos
utilizados, asi como por otras patologias asociadas. Es importante tener en cuenta que las
recomendaciones de vacunacién dependen del grado de inmunosupresidn por la
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enfermedad o por el tipo de tratamiento administrado.

Las personas con estas enfermedades no tratadas con fdrmacos inmunosupresores, o en
tratamiento con inmunomoduladores a dosis no inmunosupresoras, se consideran
inmunocompetentes y deben recibir las vacunas recomendadas en poblacién general.

Recomendaciones

Gripe anual.

Triple virica. Segun el calendario de vacunaciéon de la poblacién adulta sana (link). Si se
encuentra en tratamiento inmunosupresor, esperar al menos tres meses después de
finalizado. Estd contraindicada la vacunacién durante la inmunosupresion.

Varicela. Se realizard serologia especifica pretratamiento incluso en el caso de que sean
positivos los antecedentes de padecimiento previo, no siendo necesaria si con anterioridad
se han recibido dos dosis de vacuna. Si es negativa, recibird una o dos dosis (segun las
recibidas previamente) al menos cuatro semanas antes de iniciar el tratamiento. Si se
encuentra en tratamiento inmunosupresor, esperar al menos tres meses después de
finalizado. Esta contraindicada la vacunacion durante la inmunosupresién.

Hepatitis B. Solo se recomienda en quienes presentan riesgo elevado de infeccién y tras
realizar estudio seroldgico (AgHBs, anti-HBs y anti-HBc).

Neumococo. En caso de presentar inmunosupresién se administrara _
cuando esté disponible (ver tabla segdn historia previa de vacunacién)

Se recomienda la vacunacién COVID-19 con una sola dosis independientemente del numero de
dosis recibidas con anterioridad, incluso ninguna dosis previa, al menos 3 meses desde la ultima
dosis administrada o desde la ultima infeccidén. https://www.euskadi.eus/grupos-y-criterios-

vacunacion/web01-a3txerto/es/

7.1.2.8 ENFERMEDAD CELIACA.

Aunque no del todo aclarada la patogenia, desde hace décadas se ha asociado la
enfermedad celiaca con un cierto grado de hipoesplenismo. En la edad pediatrica, el
hipoesplenismo moderado o grave es muy poco frecuente pero es mas comun en la edad
adulta (alrededor de un 30%). La prevalencia en la edad adulta estd en relacién con la
coexistencia de otras enfermedades, pasando de un 19% cuando no se presenta otra
patologia, al 59% si se asocia con enfermedades autoinmunes y al 80% cuando coexisten
enfermedades malignas. Cuando la enfermedad celiaca no se acompafia de otras patologias,
la funcién esplénica se asocia especialmente a la duracion de la exposicidn al gluten y suele
revertir tras dieta exenta del mismo. Por tanto, las personas celiacas adultas dietéticamente
bien controladas y sin patologias asociadas autoinmunes o malignas no serian tributarias
de vacunas adicionales
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Recomendaciones

Gripe anual.

dosis recibidas con anterioridad, incluso ninguna dosis previa, al menos 3 meses desde la ultima
dosis administrada o desde la ultima infeccidon. https://www.euskadi.eus/grupos-y-criterios-

vacunacion/web01-a3txerto/es/

7.1.2.9 OBESIDAD MORBIDA

El sobrepeso y la obesidad se definen como una acumulacion anormal o excesiva de grasa. Segun
definiciones de la OMS, se considera sobrepeso cuando el indice de masa corporal (IMC) es 225y
obesidad cuando el IMC es 230.

Se considera obesidad mérbida un indice de masa corporal 240 en personas adultas, 235 en
adolescentes.

Desde la pandemia de 2009, son numerosos los estudios que han demostrado que las personas con
obesidad mdrbida tienen un mayor riesgo de hospitalizacién por complicaciones respiratorias
debidas a la infeccién por el virus de la gripe. Se recomienda la vacunacion anual frente a gripe de
las personas con obesidad mérbida.

dosis recibidas con anterioridad, incluso ninguna dosis previa, al menos 3 meses desde la ultima
dosis administrada o desde la ultima infeccidon. https://www.euskadi.eus/grupos-y-criterios-

vacunacion/web01-a3txerto/es/
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Tabla 10: Vacunacion en pacientes con enfermedades crénicas

Enfermedades cardiovasculares Anual 1 dosis
y respiratorias créonicas VNC20
adultos en
Enfermedad renal crénica y 1 dosis didlisis:
sindrome nefrético. Anual - vacunas para
Hemodialisis pre dialisis y
dialisis
1 dosis 3 dosis 2 dosis
Enfermedad hepatica croénica, Anual
VNC 0, 1- 6 meses  (0-12 meses)
el o L 1 dosis 3 dosis 2 dosis
coholismo crénico y cirrosis
Y - 0, 1-6 meses  (0-12 meses)
Diabetes Mellit Anual 1 dosis 1 dosi
iabetes Mellitus
VNC20 Ldoss
- Segun situacion
. 3 dosis
Receptores de hemoderivados Anual =
0, 1- 6 meses
Hemoglobinopatias y anemias Anual = - -
Obesidad mérbida Anual - - -
Enfermedad neuroldgica 1 dosis
gicay Anual - -
neuromuscular grave VNC20

Enfermedades inflamatorias
cronicas sin tratamiento Anual = = =
inmunosupresor (EIC)

Enfermedad celiaca Anual 5 - -

7.1.2.10 ENFERMEDADES NEUROLOGICAS Y NEUROMUSCULARES
GRAVES

Las enfermedades neuroldgicas son trastornos del sistema nervioso central y periférico que incluyen
la epilepsia, la enfermedad de Alzheimer y otras demencias, enfermedades cerebrovasculares,
esclerosis multiple, enfermedad de Parkinson, infecciones del SNC, tumores, trastornos debido a
traumatismos, etc. Las enfermedades neuromusculares (ENM) afectan a cualquier componente de
la unidad motora: al sistema nervioso periférico, al musculo esquelético, a la unién neuromuscular
y a la médula espinal.
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Recomendaciones

En general, en las personas que hayan desarrollado una enfermedad neuroldgica inflamatoria
autoinmune tras la recepcién de alguna vacuna, como sindrome Guillain Barré (SGB) o
encefalomielitis, debe realizarse una valoracion individual de la administracion de mas dosis de esa
vacuna.

Gripe. Se recomienda la vacunacion anual frente a la gripe, tanto a quienes padecen estas
enfermedades como a los convivientes.

Neumococo. Se recomienda la vacunacion con VNC20 en personas con enfermedades neuroldgicas
cronicas con dificultades de manejo de secreciones orales, como paralisis cerebral o crisis
convulsivas.

dosis recibidas con anterioridad, incluso ninguna dosis previa, al menos 3 meses desde la ultima
dosis administrada o desde la ultima infeccidn. https://www.euskadi.eus/grupos-y-criterios-
vacunacion/web01-a3txerto/es/

7.1.3 OTROS RIESGOS

7.1.3.1 FISTULA LCR. IMPLANTE COCLEAR.
La poblacién con implante coclear (o candidatos a recibirlo) o con fistula LCR tiene un alto

riesgo de ENI y mayor riesgo de complicaciones tras la infeccidn gripal.

Recomendaciones:

Gripe anual

dosis recibidas con anterioridad, incluso ninguna dosis previa, al menos 3 meses desde la ultima
dosis administrada o desde la dltima infeccion. https://www.euskadi.eus/grupos-y-criterios-

vacunacion/web01-a3txerto/es/

7.1.3.2 SINDROME DE DOWN.

La poblacidon con este sindrome presenta una inmunodeficiencia primaria con alteraciones
como una moderada linfopenia T y B, alteracién en la proliferacion de células T inducida
por mitégenos, reducciéon en la respuesta de anticuerpos especificos tras la vacunacién y
defectos en la quimiotaxis de neutréfilos.
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Estas personas tienen mayor predisposicion a enfermedades infecciosas y una posible
menor respuesta inmunitaria a ciertas vacunas.

Recomendaciones:

Gripe anual: una dosis anual.

dosis recibidas con anterioridad, incluso ninguna dosis previa, al menos 3 meses desde la ultima
dosis administrada o desde la ultima infeccién. https://www.euskadi.eus/grupos-y-criterios-

vacunacion/web01-a3txerto/es/

Vacunacion frente a neumococolcon Vactina VNE20, cliando esté disponible (Ver tabla segtin

Hepatitis B: pauta estandar con 3 dosis 0-1-6 meses.

7.1.3.3 TRATAMIENTO PROLONGADO CON ACIDO ACETIL SALICILICO.

Gripe anual
Se recomienda suspender dicho tratamiento durante 6 semanas tras la vacunacién frente
a varicela.

7.1.3.4 TRATAMIENTO DE LESION INTRAEPITELIAL DE ALTO GRADO EN
CERVIX.

Aunque no se ha demostrado un beneficio terapéutico de la vacunacién frente al VPH, distintos
estudios han probado la eficacia de la vacuna para prevenir la reactivacién o reinfeccion por los
tipos vacunales. Por ello se recomienda la vacunacion frente al virus del papiloma humano en
mujeres conizadas que cumplan los requisitos siguientes:

-Mujeres de cualquier edad que presenten CIN2+ o adenocarcinoma in situ.
-Que no hayan sido vacunadas previamente.

-Que vayan a someterse a un ffatamiento de lesion intraepitelial de alto grado/en cérvix o

lo hayan hecho en el Ultimo afio.

La pauta sera de 3 dosis con la vacuna disponible en cada momento (ver capitulo 4.11).

7.1.3.5 ENFERMEDAD MENINGOCOCICA INVASIVA (EMI) PREVIA

Se considera Enfermedad Meningocdcica Invasiva (EMI) toda enfermedad en la que la bacteria
Neisseria meningitidis invade liquido o tejido normalmente estéril. A pesar de que la forma clinica
puede variar, habitualmente se presenta como sepsis 0 meningitis.
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Las personas que han sufrido un episodio de EMI deben vacunarse frente a meningococo de
serogrupos B y ACWY, independientemente del estado previo de vacunacion.

La pauta de vacunacion sera de dos dosis con intervalo de 2 meses para cada tipo de vacuna. De
momento no estan indicadas las dosis de recuerdo.

7.1.3.6 CONTACTOS DE UN CASO DE: HEPATITIS A, HEPATITIS B, EMI

La prevencion mediante vacunacidn de hepatitis B, Hepatitis A o Enfermedad Meningocdcica
Invasiva, en los contactos estrechos de un caso seguira las recomendaciones establecidas en los
diferentes protocolos de Vigilancia Epidemioldgica vigentes en nuestra Euskadi.

http://www.euskadi.eus/informacion/protocolos/web01-a2gaixo/es/
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7.2 SITUACIONES ESPECIALES

Tabla 11. Necesidades especificas de vacunacién en situaciones especiales.

VETAIERS

Triple virica
Varicela
Hepatitis B
Hepatitis A
Papiloma

—
el
L
©
‘=
Q
£
©
é
o
c
©
)
‘O
[

Situaciones especiales

Personas que se inyectan drogas (PID)

Personas en situacion de prostitucion

Hombres que tienen sexo con hombres

Cuidadores y convivientes de inmunodeprimidos

Segun calendario sistematico del adulto sano.

Para todas las personas en esta categoria y que no tienen vacunacion previa

7.2.1 VIAJEROS A PAISES DE ALTA ENDEMIA

Ver capitulo 9

7.2.2 PERSONAS CON CONDUCTAS DE RIESGO

Personas que se inyectan drogas (PID).

Presentan un mayor riesgo de infeccién frente a hepatitis Ay B. Deben actualizar su
calendario de vacunacion, especialmente frente a tétanos por su riesgo aumentado, y
debe tenerse en cuenta que se administrard una dosis de inmunoglobulina ante heridas
potencialmente tetanigenas independientemente del estado de vacunacion.

Recomendaciones

Se recomienda la realizacién de marcadores (anti-HBc, anti-HBs, AgHBs, anti-VHA 1gG)
antes de la vacunacion por la mayor probabilidad de seropositividad en este grupo. En
caso de ser negativos se administrard la pauta habitual:

Vacuna frente a Hepatitis B: pauta estandar 0-1-6 meses.

Vacuna frente a Hepatitis A: pauta estdndar 0-12 meses.
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Si se utiliza la vacuna combinada Hepatitis A+B, la pauta es 0-1-6 meses.

No se puede intercambiar la vacuna monovalente frente a hepatitis A con la vacuna
combinada en la misma pauta.

Vacuna frente a Td: se debe revisar el estado de vacunacién y actualizar en caso
necesario hasta completar 5 dosis (en caso de no tener documentacién de vacunacién
previa se administrardn 3 dosis de primovacunacion (0, 1 y 6 meses) y 1 dosis de
recuerdo cada 10 afios hasta completar 5 dosis).

Personas en situacion de prostitucion.

Recomendaciones

Se recomienda la realizacion de marcadores (anti-HBc, anti-HBs, AgHBs, anti-VHA 1gG)
antes de la vacunacion por la mayor probabilidad de seropositividad en este grupo. En
caso de ser negativos se administrara la pauta habitual:

Vacuna frente a Hepatitis B: pauta estandar 0-1-6 meses.

Vacuna frente a Hepatitis A: pauta estdndar 0-12 meses.

Si se utiliza la vacuna combinada Hepatitis A+B, la pauta es 0-1-6 meses.

VPH. Pauta de 3 dosis (0-2-6 meses). Ambos sexos hasta los 45 afios.

Valorar el uso pre-exposicion de la vacuna frente a la viruela de los monos por practicas
sexuales de riesgo.

Hombres que tienen sexo con hombres

Presentan un mayor riesgo de infeccién frente a hepatitis A, By VPH.

Recomendaciones

Vacuna frente a Hepatitis B: pauta estandar 0-1-6 meses.

Vacuna frente a Hepatitis A: pauta estandar 0-12 meses.

Si se utiliza la vacuna combinada Hepatitis A+B, la pauta es 0-1-6 meses.
VPH. Pauta de 3 dosis (0-2-6 meses). Desde los 15 afios hasta los 45 afnos.

7.2.3 RIESGO LABORAL

La vacunacidn es una herramienta imprescindible para prevenir algunas enfermedades
infecciosas que estdn asociadas a determinadas actividades laborales. Existe un marco
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legislativo que establece claramente la obligacion de la empresa para asumir la
responsabilidad de dicha vacunacidn:

Ley de Prevenciéon de Riesgos Laborales. La Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de
Prevencién de Riesgos Laborales.

Real Decreto sobre proteccidon frente a agentes bioldgicos. El Real Decreto 664/1997, de
12 de mayo, sobre la proteccién de los trabajadores contra los riegos relacionados con
la exposicién a agentes bioldgicos durante el trabajo.

Por lo tanto, toda la vacunacién derivada de un riesgo laboral debe ser derivada a los
servicios médicos contratados por la empresa. La indicacién de vacunacién de cada
puesto de trabajo, asi como la administracién de dichas vacunas ES A CARGO DE LA
EMPRESA.

El medio laboral también es una oportunidad para revisar el calendario vacunal de la
poblacién adulta y actualizarlo.

Los profesionales sanitarios plantean una doble vertiente en cuanto a la prevencidn
de infecciones prevenibles por vacunacion:

® Desde la perspectiva de su proteccidon personal como trabajadores por el riesgo
de transmisiéon del paciente al trabajador.

* Desde una perspectiva poblacional, como posible transmisor de infecciones a
la poblacién que atiende.

Como el resto de la poblacién general debe mantener actualizado su calendario vacunal.
Ademas, se debe incluir las indicaciones especificas por su trabajo.

Para todo el personal sanitario.

Sarampion, Rubéola, Parotiditis (susceptibles).

Hepatitis B.

Gripe anual.

Varicela (susceptibles).

Se recomienda la vacunacién COVID-19 con una sola dosis independientemente del nimero de
dosis recibidas con anterioridad, incluso ninguna dosis previa, al menos 3 meses desde la ultima
dosis administrada o desde la dltima infeccidon. https://www.euskadi.eus/grupos-y-criterios-

vacunacion/web01-a3txerto/es/
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En sanitarios que trabajan en laboratorios que manipulan microorganismos pueden estar
indicadas las vacunas: Polio, BCG, Rabia, Meningococo, Hepatitis A.

Sarampidn
Se consideran inmunes al sarampiodn los trabajadores sanitarios con al menos una de las
tres condiciones siguientes, no siendo necesario en ellos, por tanto, realizar serologia:
e Documentacion escrita de haber recibido dos dosis de vacuna triple virica o de
haber padecido la enfermedad.

* Nacidos con anterioridad a 1970.
e Evidencia de inmunidad por el laboratorio.

El personal sanitario que haya nacido a partir de 1970 que no tenga antecedentes de
haber padecido sarampidn y/o no haber sido vacunado con dos dosis de vacuna
antisarampionosa o Triple Virica, se considerard susceptible al sarampién y debera
completar las dosis que le falten, hasta completar 2 dosis, siempre utilizando vacuna
Triple Virica y respetando el intervalo minimo de 4 semanas entre ambas.

Se deben tener en cuenta las contraindicaciones de las vacunas atenuadas:
Descartar embarazo. Evitar el embarazo al menos durante 1 mes tras la vacunacion.
Inmunosupresion por enfermedad o tratamiento.
No precisa la realizaciéon de marcadores postvacunales.
Rubéola y Parotiditis

Se consideran inmunes a la rubeola y parotiditis los trabajadores sanitarios con al menos
una de las dos condiciones siguientes, no siendo necesario en ellos, por tanto, realizar
serologia:

- Documentacion escrita de haber recibido una dosis de vacuna frente a la rubeola o
vacuna triple virica.

- Evidencia de inmunidad por el laboratorio.

El personal sanitario que no cumpla alguna de las condiciones anteriores se le
considerard susceptible y debera completar las dosis que le falten, hasta completar 2
dosis, siempre utilizando vacuna Triple Virica y respetando el intervalo minimo de 4
semanas entre ambas.

Hepatitis B

La poblacién nacida a partir de 1981 ha sido vacunada frente a la hepatitis B en su
calendario infantil. El personal sanitario que nacié con anterioridad o que no fue

vacunado en su infancia debe recibir la vacuna en pauta de 3 dosis.
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En la poblacién general no estd indicada la realizacién de serologias postvacunales ni
la administracion de dosis de refuerzo pero en el personal sanitario, por ser un
grupo de alto riesgo, es necesario conocer su condicion de respondedores a la
vacunacioén. La serologia postvacunal sélo tiene valor si se realiza de 1 a 2 meses
después de completar la vacunacion.

En personal sanitario no vacunado previamente, se administraran 3 dosis de adulto con
pauta 0, 1, 6 meses. Se realizaran marcadores posvacunales (entre 1 y 2 meses tras la
tercera dosis). Si el titulo de anticuerpos antiHBs es mayor o igual a 10 mUl/ml se
considerard respondedor y no son necesarias dosis de recuerdo posteriores.

Si el titulo de anticuerpos antiHBs es menor de 10 mUl/ml, se repetira la pauta de
vacunacion con tres dosis adicionales. Si después de esta segunda pauta sigue sin existir
una respuesta adecuada, tampoco deberdn administrarse mas dosis y la persona se
considerard no respondedora.

Personal sanitario con vacunacién incompleta, se completard la pauta y se seguira el
mismo esquema anterior.

Personal sanitario con vacunacidn previa que desconoce su situaciéon de respuesta tras
la vacunacidon, se realizard prueba serolédgica y solo en el caso de que el titulo de
anticuerpos antiHBs sea menor a 10 mUl/ml, se administrard 1 dosis y se realizara prueba
seroldgica entre 1 y 2 meses tras de la vacunacion. Si el titulo de anticuerpos antiHBs es
mayor o igual a 10 mUl/ml, se considera adecuadamente vacunado y si es menor de 1
mUI/ml, se administrardn otras 2 dosis con separacién de al menos 6 meses entre dosis;
entre 1 y 2 meses tras las ultima dosis se volveran a realizar marcadores y si sigue sin
existir una respuesta adecuada se considerard al trabajador no respondedor y no se
administraran mas dosis. Ver algoritmo.

Gripe

Dado que la gripe se puede transmitir durante el periodo de incubacién o durante la
infeccion subclinica, el personal sanitario debe vacunarse antes del inicio de la
temporada de gripe.

La vacunacidén del personal sanitario no solo evitard que enferme y transmita la gripe a
sus pacientes, sino que ayudard a tenerla presente a la hora de su recomendacion.

Varicela

Se evaluara el antecedente de enfermedad y en caso de no tener historia previa de haber
pasado la enfermedad o tener dudas se realizard serologia. En aquellos sanitarios con
serologia negativa se recomendara la vacunacién con 2 dosis de vacuna con un intervalo
minimo de 4 semanas entre ambas dosis.
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Los centros de educacion infantil de 0 a 3 afios son lugares de facil diseminacion de infecciones
prevenibles por vacunacion, por lo que deben realizarse las actuaciones necesarias dirigidas tanto
al alumnado como al personal laboral y docente. El personal laboral de estos centros puede estar
desprotegido frente a enfermedades inmunoprevenibles, por lo que puede ser receptor de las
infecciones transmitidas por los menores o potencial fuente de contagio.

Deben tener actualizado el calendario de la poblacién adulta (capitulo 3).

En las personas que no refieran antecedentes de padecimiento de varicela o herpes zéster o sean
inciertos, se realizara serologia de varicela, a menos que hayan recibido dos dosis de vacuna
previamente. En caso de serologia negativa se administraran dos dosis de vacuna frente a varicela.
En el caso de haber recibido previamente una sola dosis, recibiran una segunda dosis sin necesidad
de serologia previa.

En lo que respecta al virus de la hepatitis A, la transmision se facilita con la manipulacién y el cambio
de paiales de lactantes, especialmente cuando el centro atiende a poblacién infantil con padres
nacidos en paises de alta endemia de hepatitis A. Se recomienda la vacunacién frente a hepatitis A
en los trabajadores de guarderias y centros de educacion infantil de 0 a 3 afios.

El riesgo de adquirir una enfermedad transmisible dentro de un centro penitenciario es alto
debido a las caracteristicas de la poblacién recluida.

Deben tener actualizado el calendario de la poblacién adulta (capitulo 3) link y se recomienda la
vacunacion frente a la hepatitis B si no estuvieran vacunados previamente.

Deben tener actualizado el calendario de la poblacidon adulta (capitulo 3) y deben recibir la
vacunacion frente a la gripe anualmente.

Se recomienda la vacunacién COVID-19 con una sola dosis independientemente del nimero de
dosis recibidas con anterioridad, incluso ninguna dosis previa, al menos 3 meses desde la ultima
dosis administrada o desde la dltima infeccidon. https://www.euskadi.eus/grupos-y-criterios-

vacunacion/web01-a3txerto/es/
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En Espafia, todas las CCAA y la ciudad de Ceuta disponen de normativa autondmica sobre los
requisitos que deben cumplir los locales donde se realizan estas técnicas y su personal. En ellas se
indica que el personal aplicador de estas técnicas debera estar vacunado frente a hepatitis B y
tétanos.

Se debe asegurar que tienen actualizado el calendario de la poblacién adulta (capitulo 3).

Existe consenso en que vacunar frente a la gripe estacional a las personas que tienen un riesgo alto
de exposicion a gripe aviar o porcina permite, por una parte, facilitar la identificacion de casos en el
contexto de un posible brote de gripe animal y, por otra, minimizar el riesgo de que se produzcan
recombinaciones del material genético virico en estos individuos.

Se recomienda la vacunacion frente a la gripe con caracter anual a las personas con exposicidn
laboral directa a aves domésticas o a cerdos, en granjas o explotaciones avicolas o porcinas y
también a aves silvestres. La finalidad es reducir la oportunidad de una infeccién concomitante de
virus humano y aviar o porcino, disminuyendo la posibilidad de recombinaciéon o intercambio
genético entre ambos virus.

Son servicios publicos esenciales: las fuerzas y cuerpos de seguridad del Estado, los bomberos, los
servicios de proteccidn civil, las personas que trabajan en los servicios de emergencias y los centros
de internamiento por resolucién judicial. Todos ellos tienen en comun que desempefian funciones
fundamentales para la comunidad y el personal estd mas expuesto y tiene mayor riesgo de contraer
enfermedades prevenibles por vacunacion.

Se debe revisar y completar el calendario de vacunacién de la poblacién adulta (capitulo 3).

Esta recomendada la vacunacion frente a hepatitis B en el personal que participe en los servicios de
emergencias y en algunos casos también frente a hepatitis A (personas implicadas en situaciones de
catastrofes, funciones en el subsuelo, etc.).

Se recomienda la vacunacién antigripal anual.

Ver capitulo 5
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Deben tener actualizado el calendario de la poblacion adulta (capitulo 3) y deben
recibir la vacunacioén frente a la gripe anualmente.

Se recomienda la vacunacion COVID-19 con una sola dosis independientemente del niumero de
dosis recibidas con anterioridad, incluso ninguna dosis previa, al menos 3 meses desde la ultima
dosis administrada o desde la ultima infeccion. https://www.euskadi.eus/grupos-y-criterios-

vacunacion/web01-a3txerto/es/
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Capitulo 8

ADAPTACION VACUNAL EN
PERSONAS NO VACUNADAS O
INCOMPLETAMENTE
VACUNADAS

S Gnual de
inmunizaciones
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La revision de la historia vacunal debe ser una practica sistematica, y no sélo en el area
pedidtrica, sino también en la consulta del adulto. Cada vez acudird a las consultas un
mayor numero de adultos que tuvieron en su infancia un calendario de vacunacion
sistematica. Si tenemos en cuenta que el primer calendario de vacunacién infantil se
instaurd en 1975, cabe suponer que, al menos quienes nacieron a partir de ese afio pueden
estar vacunados en su infancia y por lo tanto se debe preguntar por su historia vacunal.

La historia vacunal de una persona le acompafia a lo largo de toda su vida y no pierde
validez con el paso del tiempo. Por ello, es muy importante que toda la vacunacién que ha
recibido sea correctamente registrada tanto en su historia clinica como en su cartilla o
documento de vacunacién (cap. 2.3. Registros vacunales.)

Pueden existir diferentes motivos por los que se deba actualizar la historia vacunal:

e Procedentes de paises con esquemas de vacunacidon diferentes.
e Abandonar la vacunacion previamente iniciada y presentar una historia
vacunal incompleta.

e No haberse vacunado nunca.

e Desconocer su situaciéon vacunal.
El proceso para realizar la adaptacion del calendario de vacunacién es el mismo
independientemente del motivo por el que no presenta un calendario correcto, siguiendo
el mismo procedimiento tanto en poblacidn infantil como adulta.

PROCEDIMIENTO

1. Evaluar la documentacidén vacunal que aporte la persona (cartilla vacunal, certificados de
vacunacion, etc) o que conste en los registros vacunales disponibles.

2. Comparar su estatus vacunal con la historia vacunal de las personas de su misma edad de
la CAPV.

4. Disenar el calendario vacunal para equiparar su estatus vacunal.
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8.1. ADAPTACION VACUNAL EN POBLACION INFANTIL

NO VACUNADOS

En esta situaciéon podemos encontrarnos nifios/as que no recibieron ninguna vacuna del
calendario infantil por la negativa de sus padres a vacunarles y que se han replanteado
su posicion y deciden iniciar la vacunacion o bien poblacién con problemas sociales con
poca adherencia a las recomendaciones sanitarias.

Se procede a iniciar la vacunacion siguiendo el esquema del anexo 11.11.

Se disefiard el esquema vacunal adaptado a cada caso.

VACUNACION INCOMPLETA O NO DOCUMENTADA

Insistir en la necesidad de conseguir todos los documentos vacunales disponibles.

Se debe dar por vélido cualquier documento oficial pero asegurandose de que se
mantienen los intervalos minimos entre dosis y entre vacunas atenuadas.

Se contabilizan todas las dosis que hayan respetado los intervalos minimos y se
estableceran las dosis que le faltan segun el calendario que le correspondia y que estén
indicadas para su edad actual.

No se reiniciara la vacunacién desde el principio sino que se continuara donde quedd
interrumpida.

Si no hay documentacion, o la disponible es incompleta, y la persona ha nacido en Espafia y es
consciente de haber recibido las vacunas correspondientes a su edad, ha estado escolarizada o
se constate que ha recibido algunas dosis con anterioridad, se podran considerar correctamente
administradas las vacunas correspondientes a su edad. En el anexo 11.6 podemos ver las
vacunas que puede haber recibido segun el afio de nacimiento.

El antecedente de vacunacién frente al sarampidn antes de los 12 meses no se
considerara valido debido a la interferencia con los anticuerpos maternos, debiendo
recibir la vacuna triple virica (TV) a partir de los 12 meses de vida.

Es muy importante identificar correctamente los datos vacunales que aporte

teniendo en cuenta que puede haber recibido vacunas que actualmente no se
utilizan.

Se puede consultar el calendario vacunal infantil actual de todas las Comunidades
Autdénomas en
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https://www.sanidad.gob.es/areas/promocionPrevencion/vacunaciones/calendario-y-

coberturas/calendario/Calendario CCAA.htm

ADAPTACION EN POBLACION INFANTIL EXTRANJERA

Mas de la mitad de la poblacién extranjera que reside en la CAPV procede de paises
en vias de desarrollo en los que los calendarios sistematicos de vacunaciéon son lo que
podriamos denominar un calendario de “minimos”, variables dentro de una misma
zona geografica y que incluyen Unicamente las vacunas del Programa Ampliado de
Vacunacion (PAl) de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) por lo que es
necesario proporcionar aquellas vacunas que les igualen al resto de la poblacién
autdctona.

Segun los datos de lkuspegi-Observatorio Vasco de Inmigraciéon, en 2019 Marruecos,
Colombia y Rumania son las tres nacionalidades que mas personas extranjeras aportan,
seguidos de Bolivia, Nicaragua, Ecuador y Venezuela.

La proporcidon de extranjeros residentes en los diferentes Territorios es variable, siendo
Alava el Territorio en el que reside el mayor nimero de extranjeros, seguido de Gipuzkoa
y después Bizkaia.

Se debe aprovechar cualquier contacto con el centro de salud para actualizar su situacién
vacunal, no sélo en la poblacién infantil sino también en todos los adultos jévenes que ya
son susceptibles de haber completado el calendario vacunal.

La poblacidn infantil de familias procedentes de paises de alta endemia de hepatitis A debe ser
vacunada con vacuna frente a hepatitis A, independientemente de que hayan nacido en la CAV o

no.

Esta poblacidn tiene riesgo de contraer el VHA, cuando viaja a sus paises de origen o cuando recibe
en su entorno amigos o familiares procedentes de dichos paises.

Podemos consultar la situacidon de endemicidad de hepatitis A en

https://www.who.int/images/default-source/maps/global hepa ithriskmap.png?sfvrsn=a54529dd 0

Las personas procedentes de otros paises deben tener y/o recibir las mismas vacunas que cualquier
persona hubiese recibido en la CAPV a su misma edad y que estén indicadas en el momento actual.

Las vacunaciones recibidas en los paises de origen deben considerarse validas siempre que se
respeten las edades y los intervalos minimos entre dosis.
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CON VACUNACION DOCUMENTADA

En el caso de personas extranjeras pueden presentar documentos con algunas
peculiaridades que se deben conocer como, por ejemplo, las vacunas que nunca se han
comercializado en nuestro pais o aquellas que por razones epidemioldgicas no se aplican
en la CAPV.

Las dificultades que podemos encontrarnos para valorar estos documentos pueden ser
varias: caracteres ilegibles, diferentes idiomas, siglas vacunales desconocidas o que se
interpretan erréneamente.

En los documentos vacunales de Latinoamérica en que se registra una vacuna como
pentavalente se debe tener en cuenta que es una presentacién que no incluye polio
inactivada: PENTAVALENTE (Latinoamérica) = DTP-VHB — Hib.

La vacuna frente a la poliomielitis que se utiliza en paises menos desarrollados, suele ser
atenuada y de administracion oral. A efectos de valoracién vacunal se considera igual que
la inactivada.

El antecedente de vacunacién frente al sarampidén antes de los 12 meses no se considerara
valido debido a la interferencia con los anticuerpos maternos y no se contabilizard para la
adaptacion a las dos dosis de vacuna Triple Virica.

DTP = DTC = DPT = DTPw = Difteria-Tétanos-Tos ferina (célula completa)

TV = SRP = MMR = ROR = SaRuPa = Sarampidn-Rubéola-Parotiditis SR= Sarampion-Rubéola
AP=Polio (oral)
Rougeole = Sarampidn

Se puede consultar el calendario vacunal infantil actual de otros paises en:

https://immunizationdata.who.int/listing.html?topic=vaccine-schedule&location=

El afio de introduccién de cada vacuna en todos los paises del mundo:

https://immunizationdata.who.int/listing.html?topic=vaccine-intro&location=

Se actualizara su vacunacion para igualarla a la de la poblacion infantil de su edad,
siguiendo el esquema de los anexos 11.11 vy 11.12.

SIN VACUNACION DOCUMENTADA

Insistir en la necesidad de conseguir todos los documentos vacunales disponibles.
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En el caso de poblacidn infantil procedente de otros paises, solo se consideraran administradas las
vacunas que puedan documentarse.

Si no es posible conseguir documentos vacunales, se procede a iniciar la vacunacién
siguiendo el esquema de los anexos 11.11 (link) para igualar su estatus vacunal al de la
poblacidn infantil de su edad.

COMO DISENAR EL CALENDARIO DE VACUNACION QUE NECESITA

Se disefiard un plan de vacunacidn individualizado para cada caso. Para facilitar este
proceso se puede utilizar el esquema el anexo 11.11 que permite realizar esta adaptacion
de manera sencilla.

Es necesario situarse en la columna correspondiente al grupo de edad en el que se
encuentra la persona en el momento de la captacidn y seguir hacia abajo para conocer las
vacunas que deberia tener y que pueden administrarsele a su edad actual. A continuacién,
se procede a confeccionar el «calendario de vacunacion a su medida», respetando siempre
los intervalos minimos entre dosis que se indican en cada columna, hasta la actualizacidn
cronolégica, momento en que seguird el resto del calendario como los demas.

Adaptacion de pauta vacunal al calendario de vacunacién de la CAPV en poblacion pediatrica
(Anexo 11.11.)

Para disefiar el calendario vacunal tendremos en cuenta:

— La edad en el momento de la captacién.
— ElI n2 de dosis recibidas previamente
— Las vacunas y n° de dosis que necesitaria tener segln su edad.

Si es posible, se administrara el mayor numero posible de vacunas en cada visita para asegurar la
proteccidn en las personas susceptibles de cualquier edad, priorizando las vacunas frente a

enfermedades facilmente transmisibles o graves como:

Sarampién-Rubeola-Parotiditis, Meningococo, Tétanos y Difteria, Poliomielitis, Hepatitis B,
Haemophilus influenzae b.

e En personasinmunocompetentes no se reinicia la pauta vacunal independientemente del tiempo
transcurrido. Se completa.

e Dosis puesta, dosis que cuenta: se contabilizan todas las dosis recibidas y que hayan
respetado los intervalos minimos.

e Solo se tendran en cuenta los intervalos minimos entre dosis de una misma vacuna. Si se
hubiera administrado alguna dosis con un intervalo menor o a una edad inferior de la
recomendada, esta vacuna serd considerada como “no valida”.
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e Los intervalos de tiempo entre vacunas diferentes sélo se tendran en cuenta cuando se trate de
vacunas atenuadas: entre dos o mas vacunas atenuadas el intervalo minimo es de 4 semanas.

Conocer los intervalos entre vacunas, las pautas seglin edad y pautas aceleradas de algunas
vacunas nos facilitara disefiar el calendario vacunal. (Ver capitulo 1)

Ademas de conocer las caracteristicas propias de cada una de las vacunas disponibles,
segln lo que indica la ficha técnica, en el caso de las personas que deben actualizar su
calendario de vacunacién es necesario tener en cuenta que puede haber vacunas que no
estan indicadas a partir de una edad determinada. También es necesario conocer las
abreviaturas y las limitaciones de algunas vacunas en relacion a la edad de utilizacion:

DTP: Difteria dosis infantil (alta carga antigénica) -Tétanos -Tosferina célula entera dosis infantil (alta
carga antigénica). No se utiliza actualmente en nuestro entorno.

DTPa: Difteria dosis infantil (alta carga antigénica)-Tétanos -Tosferina acelular dosis infantil (alta carga
antigénica). Se utiliza hasta los 7 afos de edad. (No disponible actualmente).

dTpa: Difteria( baja carga antigénica) Tétanos y Tosferina acelular de baja carga antigénica. Se utiliza a
partir de los 4 afios de edad y como dosis de recuerdo.

DTPa-VPI-VHB-Hib: Difteria dosis infantil (alta carga antigénica)-Tétanos -Tosferina acelular dosis
infantil (alta carga antigénica)-Polio inactivada -Hepatitis B dosis infantil+Haemophilus influenzae
serotipo b. Puede utilizarse hasta los 7 afios.

DTPa-VPI-Hib: Difteria dosis infantil (alta carga antigénica)-Tétanos -Tosferina acelular dosis infantil
(alta carga antigénica)- Polio inactivada +Haemophilus influenzae serotipo b. (No disponible
actualmente).

DT: Difteria dosis infantil (alta carga antigénica)-Tétanos (no disponible actualmente).

T: Tétanos (no disponible actualmente).

Td: Difteria dosis adulto (baja carga antigénica)-Tétanos. Indicada a partir de los 5 o 7 anos de edad.
Hib: Haemophilus influenzae serotipo b monovalente. Indicado hasta los 5 afios (excepto en grupos de
riesgo).

VPO: Polio oral atenuada monovalente. No disponible actualmente.

Men C: Meningococo serotipo C conjugada. Hasta los 26 afios de edad.

Men ACWY: Meningococo serotipos ACWY conjugada. Hasta los 26 afios de edad.

SRP: Sarampion, rubeola y parotiditis (Triple Virica). Desde los 12 meses (puede administrarse en > 9
meses si existe riesgo muy elevado; esa dosis no se contabiliza como valida).

VPH: Virus del papiloma humano. Diferente pauta vacunal segin edad.

VNC13: vacuna antineumocdcica conjugada 13 valente. Nacidos desde 2015.

Var: Varicela. Nacidos desde 1995.
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8.2.ADAPTACION VACUNAL EN POBLACION ADULTA

NO VACUNADOS

En esta situacion podemos encontrarnos poblacién adulta que no recibieron ninguna
vacuna en su infancia por la negativa de sus padres a vacunarles y que se han
replanteado su posicién y deciden iniciar la vacunacién o bien poblacién con problemas
sociales con poca adherencia a las recomendaciones sanitarias.

Se procede a iniciar la vacunacion siguiendo el esquema del anexo 11.12.

Se disefiara el esquema vacunal adaptado a cada caso.
VACUNACION INCOMPLETA O NO DOCUMENTADA

En la mayoria de los casos no es urgente realizar la vacunacidon y se debe tomar el tiempo
necesario para revisar todos los documentos vacunales que puedan tener en casa asi
como los registros vacunales disponibles en los diferentes servicios sanitarios.

Se debe dar por vdlido cualquier documento oficial pero asegurdndose de que se
mantienen los intervalos minimos entre dosis y entre vacunas atenuadas.

Es muy importante identificar correctamente los datos vacunales que aporte teniendo
en cuenta que puede haber recibido vacunas que actualmente no se utilizan.

Se contabilizan todas las dosis que hayan respetado los intervalos minimos y se
estableceran las dosis que le faltan segun el calendario que le correspondia y que estén
indicadas para su edad actual. Ver Calendario de |la poblacién adulta sana capitulo 3.

No se reiniciard la vacunacién desde el principio sino que se continuarda donde quedd
interrumpida.

Si no hay documentacidn, se debe hacer una valoracién individualizada para establecer las
necesidades de vacunacion que requiera. Si la persona ha nacido en Espafia y es consciente de
haber recibido las vacunas correspondientes a su edad, ha estado escolarizada o se constate que
ha recibido algunas dosis con anterioridad, se podran considerar correctamente administradas
las vacunas correspondientes a su edad. En el anexo 11.6 podemos ver las vacunas que puede
haber recibido segun el afio de nacimiento.

Adaptacion de pauta vacunal segun calendario de vacunacion de la CAPV en poblacion
adulta. (Anexo 11.12.)
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ADAPTACION EN POBLACION ADULTA EXTRANJERA

Se debe aprovechar cualquier contacto con el centro de salud para actualizar su situacién
vacunal y se debe insistir en la necesidad de conseguir todos los documentos vacunales
disponibles.

Las vacunaciones documentadas administradas en los paises de origen deben considerarse validas
siempre que se respeten las edades y los intervalos minimos entre dosis.

Si no hay documentacion, o la disponible es incompleta, y la persona es consciente de
haber recibido las vacunas correspondientes a su edad, ha estado escolarizada o se
constate que ha recibido algunas dosis con anterioridad, se podran considerar
correctamente administradas las vacunas correspondientes a su edad.

Para conocer qué vacunas se utilizaban en afios anteriores en otros paises podemos
consultar la informacién de sus coberturas vacunales en:

https://immunizationdata.who.int/listing.html?topic=vaccine-schedule&location=

El afio de introduccidn de cada vacuna en todos los paises del mundo:

https://immunizationdata.who.int/listing.html?topic=vaccine-intro&location=

Las personas procedentes de otros paises deben tener y/o recibir las mismas vacunas que cualquier
persona hubiese recibido en la CAPV a su misma edad y que estén indicadas en el momento actual.

Se actualizard su vacunacion para igualarla a la de la poblacion adulta de su edad, siguiendo
el esquema del anexo 11.15.

Se completara su calendario con las vacunas que no se administraban en su pais hasta igualar su
situacién vacunal con la poblacion autéctona.

En relacion a la vacunacion frente a poliomieltitis, en personas no vacunadas procedentes
de paises con circulacion de virus salvaje se indicard primovacunaciéon con 3 dosis de
vacuna, en pauta 0-1-6/12 meses.

En personas procedentes de paises en los que han circulado virus derivados de la vacuna y paises
con riesgo de reintroduccién se administrara 1 dosis.

http://polioeradication.org/polio-today/polio-now/public-health-emergency-status
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Capitulo 9
VACUNACION EN
PERSONAS VIAJERAS

2Wacuhaciones e
inmunizaciones

Un elevado y cada vez mayor numero de personas realiza viajes internacionales, ya sea por motivos
profesionales, sociales, de ocio o con fines humanitarios. Como consecuencia, los viajeros se
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exponen a una variedad de riesgos sanitarios en entornos no habituales que puede minimizarse
adoptando medidas de prevencion eficaces entre las que se encuentran las vacunaciones.

Es recomendable la planificacién del viaje con el tiempo suficiente para conseguir el nivel de
proteccion adecuado antes de entrar en el pais.

Antes de realizar un viaje internacional es importante consultar los servicios de sanidad exterior o
de vacunacién internacional al menos con 30 dias de antelacién, preferiblemente en el momento
de conocer el destino del viaje.

Son los servicios de Sanidad Exterior o Vacunacion Internacional quienes disponen de la informacién
actualizada sobre la situacion sanitaria en cada pais y, por lo tanto, a quienes corresponde hacer las
indicaciones de vacunacion segun las caracteristicas del viaje y de las personas que van a viajar. Por
todo ello, es fundamental la consulta con los Centros de Vacunacion Internacional (Sanidad Exterior)
gue dependen del Ministerio de Sanidad y estan ubicados en cada una de las capitales del Territorio:

Solicitud Cita Previa Internet: https://sisaex-vac-

cita.mscbs.gob.es/sanitarios/consejos/inicioAction.do

Desde la web de los Centros de Vacunacion Internacional del Ministerio se pueden solicitar consejos
para el viaje internacional (este es el link):

Autogeneracion de Consejos Sanitarios para su viaje y Autogeneracion de Cita Previa en un Servicio de

Vacunacion Internacional”

BILBAO
C/ Calle Barroeta Aldamar 1. 48001 - Bilbao
Teléfono: 94 450 90 20 (Centralita) (de lunes a viernes de 9:00 a 14:00 horas)

Correo electrdnico: sanidad exterior.bizkaia@correo.gob.es

Fax: 94 450 91 20

SAN SEBASTIAN

Plaza Pio Xll, s/n (Edificio de la Subdelegacion del Gobierno en Guipuzcoa).
20010 - San Sebastian

Teléfonos para solicitar cita previa: 943 989 346 / 49 Teléfono: 943 989 000 (Centralita
Subdelegacién)

Fax: 943 989 146
VITORIA

C/ Olaguibel, n° 1 (Edificio de la Subdelegacién del Gobierno en Alava).
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01071. Vitoria-Gasteiz Teléfono: 945 759 406 Fax: 945 759 301 (de lunes a viernes de 9:00
a 14:00 horas)

e-mail: cvi.alava@correo.gob.es

Recomendaciones que se deben transmitir a todas las personas que vayan a realizar un viaje a un
pais de alta endemia de enfermedades prevenibles mediante vacunacién:

e Acudir al centro de Vacunacion Internacional para que realicen la valoracion del riesgo de
enfermedades infecciosas e indiquen las medidas de prevencion, incluida la vacunacién. Al
menos con 4-6 semanas de antelacién (preferible en el momento de conocer el destino del
viaje. Esta valoracion es individual y por lo tanto se debe exigir la indicacion de vacunacion
por escrito para cada viajero que les entregaran en cualquier centro de Vacunacién
Internacional.

e Seguir todas las recomendaciones que les indiquen y advertir de los riesgos que supone no
completar la profilaxis indicada.

e Conservar y llevar siempre durante el viaje el documento vacunal en el que se registraran
todas las vacunas administradas. Las vacunas obligatorias requieren un certificado
Internacional que sélo pueden expedir los centros acreditados por el Ministerio de Sanidad
(Centros de Vacunacion Internacional).

e Los extranjeros residentes en nuestra Comunidad también deben acudir a estos servicios
porque pueden tener también riesgos al volver a su pais.

e Comprobar la historia vacunal previa, sobre todo en las personas que ya fueron vacunadas
siguiendo un Calendario de Vacunacién Infantil (desde 1975). Los nacidos desde 1981 ya
debian ser vacunados frente a la hepatitis B segin su Calendario Vacunal (ver Evolucién del
Calendario de la CAPV). Los vacunados frente a hepatitis B previamente no necesitan
revacunarse ni hacer estudio serolégico (excepto situaciones concretas).

e Si se puede evitar, los nifios menores de 2 afios no deben viajar a un pais con riesgo de
enfermedades tropicales.

e Todo nifio viajero debe tener actualizado su calendario de vacunacion, si es preciso se
utilizardn pautas aceleradas para completarlo.
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Vacunas utilizadas en la prevencion de enfermedades con
motivo de viajes a paises de alta endemia

El riesgo de enfermedad asociado a viajes y, por lo tanto, la indicacién de vacunacién esta
condicionada por varios factores: Itinerario del viaje, tipo de viaje, fecha y duracién del viaje,
actividades a realizar, caracteristicas del viajero (edad, historia de enfermedades, historia
vacunal previa).

Las indicaciones de vacunacion pueden ser:

Vacunas obligatorias: la Unica vacuna sometida a reglamentacién internacional es la fiebre
amarilla. Actualmente también es obligatoria la vacunacidon con la vacuna tetravalente
frente a Meningococo ACWY para los peregrinos que acuden a La Meca.

Vacunas recomendadas: A partir de la valoracidn que realice el centro de Vacunacion
Internacional, teniendo en cuenta los diferentes aspectos segln la situacién de endemicidad
de cada pais pueden indicarse vacunas frente a: rabia, fiebre tifoidea, Hepatitis A, Hepatitis
B, Cdlera, Polio, Encefalitis japonesa, Encefalitis por garrapatas, Meningococo ACWY, Fiebre
Amarilla (tabla 1.). Ademas, sera conveniente tener al dia las vacunas del Calendario Infantil, sobre
todo en lo que respecta al Tétanos, Difteria y Sarampion.

Profilaxis recomendada para la prevencion de la Malaria o Paludismo: No se trata de una vacuna
sino de un farmaco profilactico para evitar el desarrollo de la enfermedad

Circuito para la administracion de vacunas con motivo de
viaje a pais de alta endemia

En los centros de Vacunacion Internacional
Fiebre Amarilla y Encefalitis centroeuropea. Es necesario pagar una tasa.
En centros sanitarios

Financiadas _ Hepatitis A, Hepatitis B, Hepatitis A+B, Polio,

Rabia, Td, Sarampién- Rubéola-Parotiditis (TV), Meningococo ACWY.

No financiadas (Oficina de farmacia con receta privada): Célera, Fiebre Tifoidea,
Encefalitis japonesa, Dengue. Las vacunas exigidas por el pais de destino, cuando no
hay riesgo para la Salud Publica por no ser zona endémica, no seran financiadas.

Se pueden encontrar las Recomendaciones del Ministerio de Sanidad para viajeros en
http://www.msc.es/profesionales/saludPublica/sanidadExterior/salud/home.htm
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Fiebre
Amarillat

Rabia

Fiebre Tifoidea

Colera

Encefalitis
japonesa

Encefalitis
centroeuropea'

Meningococo
ACWY

Virus vivos
atenuados

Inactivada

Inactivada

Atenuada

Inactivada

Inactivada

Inactivada

Inactivada

Recombinante
Virus vivos
atenuados

SC

Oral

Oral

SC

1 dosis
Fecha de vacunacién al menos 10 dias
antes de entrar en el pais

1 dosis

3 dosis dias1,3y5
(estémago vacio y como minimo una hora
antes de la préxima comida)

2 6 afios: 2 dosis (0-1 semanas)
2-6 afios: 3 dosis (0-1-1 semanas)

2 dosis 0-28 dias
Acelerada: 0-7 d
Recuerdo al afio si persiste el riesgo

3 dosis 0-1 6 3-9 6 12 meses
Acelerada: 0-7-21 dias y un refuerzo a los
12 6 18 meses de la dltima dosis

2 dosis
0y 3 meses

Vacunas vivas

Ninguna

Ninguna
Antimalaricos
Antibidticos
Vacuna polio oral

Ninguna

Ninguna

Ninguna

Ninguna

Inmunoglobulinas o
hemoderivados (esperar 3
meses). Inmunosupresores
(quimioterapia o altas dosis de
corticosteroides sistémicos )4
semanas previas a la vacunacion.

1. No comercializadas. Sélo en los centros de vacunacion internacional

>9 meses

No indicada

> 2 afios

25 afios

22 afios

> 2 afios

> 2 afios

Menveo 2 2
afios
Nimenrix >
6 semanas

>4 afios

Toda la vida

2-5 afos

2-3 afios

3 afios

2 afios (en > 6 afios)
6 meses (2-6 afios

1 afio

12-18 meses

Desconocido

Desconocido

Embarazo, Nifios/as menores 6 meses, Inmunodeprimidos, Reaccidn alérgica
grave a dosis previa o a algiin componente de la vacuna, Alergia a
ovoalbimina.

Historia de disfuncion del timo (incluyendo miastenia gravis,
timoma)/timectomia.

Reaccion alérgica grave a dosis previa o a algiin componente de la vacuna
Reaccion alérgica grave a dosis previa o a algiin componente de la vacuna

Embarazo, Inmunodeprimidos.
Alergia a ovoalbimina o aminoglucdsidos

Reaccion alérgica grave a dosis previa o a alglin componente de la vacuna
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Las vacunas son productos bioldgicos compuestos por antigeno/s (Unico o multiples) que se introducen
en el organismo para inducir una respuesta inmune protectora. Desde el punto de vista legal, las
vacunas, estdn reguladas como medicamentos bioldgicos. Esta consideracion legal hace que deban ser
aprobadas por un procedimiento centralizado de la UE y que dispongan de un registro de un registro
centralizado y ficha técnica europeas aprobadas por la Agencia Europea de Medicamentos (EMA). En
la documentacién de la ficha técnica se explican los posibles efectos adversos asociados al uso de las
mismas, asi como las precauciones o contraindicaciones que hay que conocer para su adecuada
utilizacion.

Como cualquier medicamento, una vacuna es susceptible de producir efectos adversos y el uso de las
vacuna se basa en el balance de beneficio-riesgo. En el caso particular de las vacunas este balance es
mucho mas exigente en relacion a la seguridad si se compara con otros productos farmacéuticos. Esto
se comprende por las particularidades de utilizacidon de la mayoria de las vacunas, que se administran
a personas sanas y en los primeros meses o afios de vida, un periodo de mayor vulnerabilidad a ciertas
enfermedades.

Aunque las vacunas se han relacionado con multiples efectos adversos de todo tipo, desde
enfermedades como el autismo, pasando por enfermedades neurodegenerativas o autoinmunes, la
realidad es que el numero de las relaciones causales con un grado alto de evidencia cientifica es
pequefia. En 2011 el Instituto de Medicina de Estados Unidos ha revisado en profundidad toda la
evidencia publicada relativa a los eventos adversos relacionados con las vacunas mas frecuentemente
utilizadas en poblacién infantil y adulta: Difteria, Tétanos, Tos ferina, Sarampion, Rubéola Parotiditis,
Hepatitis B, Hepatitis A, Varicela, Enfermedad meningocdcica y Virus del Papiloma Humano. Sus
conclusiones establecen que estas vacunas son muy seguras y que los eventos adversos graves
asociados a las mismas son muy raros.

Todo medicamento puede producir algun efecto adverso no deseado, que se denomina “reaccién
adversa a medicamentos” (RAM). Los sistemas de farmacovigilancia facilitan la recogida de informacion
sobre estos efectos adversos que pueden ocasionar los medicamentos o las vacunas.

La Unidad de Farmacovigilancia del Pais Vasco esta integrada en la red de 17 centros que forman el
Sistema Espafiol de Farmacovigilancia. Estad ubicada en el Hospital Galdakao-Usansolo desde 1989 vy
recibe y evalla las notificaciones de sospechas de reacciones adversas que envian los profesionales
sanitarios y la industria farmacéutica. Esta disponible para todos los profesionales sanitarios, ya sea
para plantear dudas referentes al Programa de Notificacion, informes sobre reacciones adversas,
consultas terapéuticas y colaborar en la planificacién de estudios de farmacovigilancia.

Notificacion de RAM por vacunas.

Se define reaccién adversa a medicamento como cualquier respuesta nociva y no intencionada a un
medicamento. (RD 577/2013).
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Pueden notificar a dicha Unidad los médicos, farmacéuticos, enfermeros y demas profesionales
sanitarios. Se notifica bajo sospecha de una RAM y nunca hay que esperar a que la consideremos
confirmada.

Se deben notificar:

e Todas las sospechas de reacciones adversas, siendo de especial interés aquellas que acontecen en pacientes
gue han recibido vacunas de reciente introduccién (ultimos 5 afios).

e Todas las sospechas de reacciones vacunales adversas desconocidas o inesperadas.

e Todas las sospechas de reacciones vacunales que sean graves, criterio que incluye las mortales, que pongan
en peligro la vida del paciente, que provoquen ingreso hospitalario o que alarguen la estancia hospitalaria,
asi como las malformaciones congénitas y los efectos irreversibles.

Es muy importante incluir en la notificacion:

— El nombre de la marca comercial con la denominaciéon completa indicando el tipo de presentacion, (p.e.,
“nombre del medicamento” jeringa precargadas 0,5 ml dosis) ya que puede haber diferentes excipientes
segun la presentacion (vial multidosis o jeringa precargada).

— Se debe proporcionar su nimero de lote y fecha de caducidad que figura en el envase.

— En el caso de vacunacion con varias dosis, se debe indicar qué dosis se ha administrado en el momento de
la reaccion adversa (p.ej., segunda dosis de vacuna Hexavalente (DTPa-VPI-Hib-VHB), asi como la(s) fecha(s)
de las dosis anteriores administradas.

Dénde vy como notificar una sospecha de reaccion adversa a una vacuna:

Unidad de Farmacovigilancia. Hospital de Galdakao-Usansolo. Barrio Labeaga 46A. 48960 Galdakao.
Todos los profesionales de Osakidetza pueden notificar:

— Através de la generacién de episodios de RAM (995.20) en Osabide-AP (en Atencion Primaria)
— Através del apartado “Alertas” de Osabide Global

— Através del formulario de notificacion de RAM on-line en la intranet de Osakidetza.

— Através de la tarjeta amarilla tradicional

— Por teléfono (94.400.7070 — 857070)

— Através de la web de la AEMPS https://www.notificaRAM.es/ (también para ciudadanos)

— Por e-mail (farmacovigilancia@osakidetza.eus).
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11.1. ALGORITMO CADENA DE FRIO

INTERRUPCION

CADENA DE FRIO

!

INMOVILIZAR LAS VACUNAS Y ASEGURAR LO ANTES POSIBLE INTERVALO OPTIMO +22C - +82C

Considerar la
T2 mas alta
alcanzada

v

Notificar al JUAP,

Epidemiologia y/o responsable. Investigar causa

4

Descripcidn del suceso.

Descargar Testo y evaluar T2
maxima y minima y duracion

¢Estas vacunas
habian sufrido
otro incidente?

No

Consultar tabla.
Anexo 11.4

Vacunas alteradas,
desechar por sistema
del centro

Vacunas no alteradas,
se pueden utilizar.
Rotular identificando
n2 horas y T2 maxima
alcanzada.

!

Inactivacion de todas las
vacunas por congelacion

l

Desechar por sistema
del centro

v

Implementar medidas correctoras con control
continuado hasta confirmacién de buen
funcionamiento.

Enviar hoja de incidencias a Epidemiologiay
responsable comarcal. Anexo 11.3
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11.2. HOJA DE CONTROL
DIARIO DE TEMPERATURAS

. EUSKO JAURLARITZIA
. GOBIERNO VASCO

HOJA DE COMTROL DIARTO DE TEMPERATURAS

CENTRO: MES:
Frigorifico n™: INICIO JORMADA FIMAL JORMADA
FECHA I MAXIMA I° MINIMA I MAXIMA I MIMIMA

El intervale de T2 de marteninmisnty de las vacunas debe estar entre #29%7y 89

RESPOMSABLE:
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11.3. HOJA DE INCIDENCIAS DE

VACUNAS

! JAURLARITZA |
" GOBIERNO VASCO

HOJA DE INCIDENCIAS DE VACUNAS

CENTRO: Fecha del suceso:

SUCESO MOTIVO

INTEFRUPCION [ = FALLO DE 5UNINISTF.O ELECTRICO _

DE CADENMA DE FRIO FRIGOFIFICO DESENCHUFADO O
FRIGORIFICO ABIER.TO ]
FALLOD DEL FEFIGOFIFICO -
OTF.O8 {especificar):

T° mixima: T minima: Tismpo transoemido (o hboras):

VACTUNA CADUCADA [ = MO EEVIRION DE LA CADUCIDAD —
OTF.O5 {szpecificar):

VACUNA ESTROPEADA | (rotusz =to)

EXCESODE VACUNA [ = ESPECIFICAR:

EN STOCK

OTFADE (e=pacificarn):

Vacem afecadapor  ioodeaca st Techa cadocadad Lo

WVacuna que se elimina v n” dosis:

Ohbservaciones:

Firma del responsable de vacunacion:
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TEMPERATURA DE ALMACENAMIENTO
PRODUCTO

INMUNIZANTE

Pérdida progresiva Pérdida
la fecha de entre 20-30% en 3 progresiva entre
caducidad meses 20% en 3-14 dias
Poliomielitis
Muy inestable.
Pérdida de
Inestable. itul 50% de pérdida de
itulos
50% de pérdida de
. i aceptables
actividad en 20 dias ]
la fecha de después de 1-3
caducidad dias
L . Pérdida del nivel
Disminuye el nivel de i
, . de antigeno del
antigeno del tipo 1 tras .
i tipo 1 tras 20 *
20 dias )
dias
Vacunas viricas atenuadas
72 horas "
la fecha de
caducidad
No disponible "
- 72 horas 24 horas
Papilomavirus
96 horas *
- la fecha de 96 horas
caducidad

actividad después
de 1 dia

Proteger de la luz
No congelar

Estable a la congelacién
Proteger de la luz

No congelar
Proteger de la luz

Estable tras congelacion

Estable a la congelacion

No congelar
Proteger de la luz

No congelar
Proteger de la luz
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TEMPERATURA DE ALMACENAMIENTO
VACUNA
Vacunas que contienen toxoide tetanico
No congelar
72 horas 2
* Proteger de la luz
No congelar
72 horas 2
* Proteger de la luz
la fecha de
72 horas *
Hib
la fecha de »
. 1 semana 1 semana * Estable tras congelacion
caducidad
Vacunas frente a Hepatitis
. No congelar
1 semana 72 horas Proteger de la luz
. No congelar
1 semana 72 horas Proteger de la luz
72 horas 72 horas &
la fecha de
caducidad No congelar
72 horas
* Proteger de la luz
No congelar
1 semana
& Proteger de la luz
Vacuna frente a Herpes Zéster
la fecha de 168 horas . e sl
i o
caducidad hasta 302C Proteger de la luz
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TEMPERATURA DE ALMACENAMIENTO
VACUNA
Vacunas frente a Meningococo
No debe exceder de 252C durante
Estable 3 meses ,
mas de 24 horas
El liofilizado permanece estable .
No congelar ni
durante 3 meses a 302Cy el
Estable 6 meses . permanecer a menos
disolvente durante 18 meses a .
de 29C. Evitar la luz
30eC
Estable durante 30 dias a
Estable 9 meses
temperatura <402C
Estable tras
72 horas 72 horas * ..
la fecha de congelacién
caducidad
Estable tras
1 semana 1semana e ..
congelacién
No debe superar " No congelar
nunca los 202C Evitar la luz
Vacunas frente a Neumococo
la fecha de : "
semana
caducidad
Estable durante
* No congelar
semanas
Otros productos
* *
1 semana
la fecha de No agitar ni exponer al
caducidad calor directo.
8 horas *
No congelar
Proteger de la luz
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* informacién no disponible
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11.5. EVOLUCION DEL CALENDARIO
INFANTIL DE LA CAE

1975 1977 1980

DTP, VPO 357m DTP, VPO 3,5,7m DTP, VPO 3,57m
DT, VPO 15m Sarampion 9m Sarampion 9m
Viruela 20m DT, VPO 15m DT, VPO 15 m
T, VPO 6,14 a Viruela 20m T, VPO 6,14 a
T, VPO 6,142 Rubéola 11 a (nifias)
Rubéola 11 a (nifias)
1981-sept. 1986 Oct. 1986- sept. 1991 Oct. 1991- sept. 1993
DTP+VPO 3,5,7m BCG 1m BCG 1m
Triple Virica 15m DTP, VPO 2,4,6,18m DTP, VPO 2,4,6,18m
DT, VPO 15m Triple Virica 12m Triple Virica 12m, 11 a (nifios y nifias)
T, VPO 6,14 a DT, VPO 6a DT, VPO 6a
Rubéola 11 a (nifias) T cadal0a T cadal0a
Rubéola 11 a (nifias)
1994-1995 1996- febr. 1997 Mar. 1997- agosto 1998
B 1
BCG 1m BCG im CG m
DTP, Hib, VPO 2,4,6,18
DTP,VPO  2,4,6,18m DTP, Hib, VPO 2,4,6,18 m B B o Rem
i iri L. Triple Virica 12m, 11a
Triple Virica 12m, 11a Triple Virica 12m, 11 a ip iri
DT, VPO 6a DT, VPO 6a DT, VPO 6a
Td da 10
T cada 10a T cada10a cadasba
iti i itis B 1
Hepatitis B 13' afos (para Hepatitis B 13a Hepatitis 3a
nacidos/as antes de 2000) - .
CAMPARNA VACUNACION MENINGOCOCO
A+C NACIDOS ENTRE 15-9-1976 Y 30-4-
1996
Sept. 1998- 1999 Enero a sept. 2000 Oct. 2000- 2003
BCG 1m BCG 1m BCG 1m
(DTP- Hib), VPO 2, 4,6,18 m (DTP-VHB-Hib), VPO  2,4,6m (DTP-VHB-Hib),vPO, MenC 2,4, 6 m
Triple Virica 12m, 11a (= Tz, ) 18m (DTP- Hib), VPO 18 m
Triple Virica 12m, 4 a 1 iri
DT, VPO 6a p Triple Virica 12m, 4 a
DTPa, VPO 6a DTPa, VPO 6a
Td cadal0a .
Hepatitis B 13a Hepatitis B 13a
Hepatitis B 13a Td 16ay d 16ay
cada10a cada 10 a
CAMPARNA VACUNACION TRIPLE VIRICA CAMPARNA VACUNACION MENINGOCOCO
NACIDOS ENTRE 1989 Y 1995 C NACIDOS ENTRE 1-1-1994 Y 31-7-2000

() Los paréntesis indican que es una vacuna combinada. El color rojo los cambios en el calendario.
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2004- 2005

BCG 1Im

(DTPa-VPI-Hib), VHB, MenC 2,4, 6 m

(DTPa-VPI-Hib) 18 m

Triple Virica 12m, 4 a

DTPa 6a

Hepatitis B 13 a

Td 16ay
cada 10 a

Dic. 2007- 2009

BCG 1m
(DTPa-VPI- VHB -Hib) 2,4,6m
Men C 2,4,12m
(DTPa-VPI+Hib) 18 m
Triple Virica 12m, 4 a
DTPa 6a
Hepatitis B 13a
VPH 13 a (sélo nifias

nacidas desde 1995)
Td 16ay

cada 10 a

2015

(DTPa-VPI- VHB -Hib) 2,4,6m
VNC 13v 2,4,12m
Men C 4,12 m,12a
(DTPa-VPI+Hib) 18 m
Triple Virica 12m, 4 a
dTpa 6a
VPH 12 a nifias

2 dosis (0-6-m)
Td 16ay 65a
Varicela 10a

Oct. 2005- feb. 2006

BCG 1Im

(DTPa-VPI-Hib), VHB, MenC 2,4,6 m

(DTPa-VPI-Hib) 18 m

Triple Virica 12m, 4 a

DTPa 6a

Hepatitis B 13a

Td 16ay

cada10a

Varicela 10 a (nacidos/as

desde 1995)

CAMPANA VACUNACION MENINGOCOCO
C NACIDOS ENTRE 1984 Y 1995

2010- 2012

BCG 1m
(DTPa-VPI- VHB -Hib) 2,4,6m
Men C 2,4,12m
(DTPa-VPI+Hib) 18 m
Triple Virica 12m, 4 a
DTPa 6a
Hepatitis B 13 a

VPH 13 a (nifias)
Td 16ay 65a
Varicela 10a

(DTPa-VPI- VHB -Hib) 2,4,6m
VNC 13v 2,4,12m
Men C 4,12 m,12a
(DTPa-VPI+Hib) 18 m
Triple Virica 12m,4a
dTpa 6a
VPH 12 a nifas

2 dosis (0-6-m)
Td 16ay 65a
Varicela 15m, 4 a

(nacidos/as desde 2015)
10 a (nacidos/as
de 1995 a 2014)

Mar. 2006- nov. 2007

BCG 1m
(DTPa-VPI- VHB -Hib) 2,4,6m
Men C 2,4,12m
(DTPa-VPI+Hib) 18 m
Triple Virica 12m, 4 a
DTPa 6a
Hepatitis B 13a
Td 16ay
cadal0a
Varicela 10a

2013- 2014

(DTPa-VPI- VHB -Hib) 2,4,6m
Men C 2,4,12m
(DTPa-VPI+Hib) 18 m
Triple Virica 12m, 4 a
dTpa 6a

VPH 13 a (nifias)
Td l6ay 65a
Varicela 10a

2017- 2019

(DTPa-VPI- VHB -Hib)  2,4,11m
VNC 13v 2,4,12m
Men C 4,12 m,12a
Triple Virica 12m,4a
DTPa-VPI 6a
VPH 12 a nifas

2 dosis (0-6-m)
Td 16ay 65a
Varicela 15m,4a

(nacidos/as desde 2015)
10 a (nacidos/as
de 1995 a 2014)

() Los paréntesis indican que es una vacuna combinada. El color rojo los cambios en el calendario.
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(DTPa-VPI- VHB -Hib)
VNC 13v

Men C

Triple Virica
DTPa-VPI

VPH

Men ACWY

Td

Varicela

() Los paréntesis indican que es una vacuna combinada. El color rojo los cambios en el calendario.

2,4,11m
2,4,12m
4,12 m

12m, 4 a

6a

12 a nifas

2 dosis (0-6-m)
12a
l6ay65a

15m,4a

(nacidos/as desde 2015)
10 a (nacidos/as
de 1995 a 2014)

(DTPa-VPI- VHB -Hib)
VNC 13v

Men C

Men B

Triple Virica
DTPa-VPI

VPH

Men ACWY
Td

Varicela

Gripe anual

2,4,11m
2,4,12m
4,12 m
2,4,12m
12m, 4 a
6a

12 a nifias y nifios
2 dosis (0-6-m)
12a

16ay65a

15 m; 4 a (nacidos/as desde 2015)
10 a (nacidos/as de 1995 a 2014)
6-59 meses
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11.6. HISTORIA VACUNAL SEGUN ANO DE NACIMIENTO DE LA
POBLACION DE LA CAE

Viruela Viruela Viruela
T ejército T, VPO 14 a T, VPO 6,14 a
HZ (1958) : '
BCG, DTP, VPO (3 dosis) BCG, DTP, VPO (3 dosis)
BCG
Viruela Viruela
T, VPO 6,14 a T, VPO 6,14 a
Rubéola 11 a (nifias) Rubéola 11 a (nifias)
BCG, DTP, VPO (3 dosis) BCG, DTP, VPO (3 dosis)

1975 1976 1977

DTP, VPO 3,5,7m DTP, VPO 3,5, 7m DTP, VPO 3,5,7m
DT, VPO 15m DT, VPO 15m Sarampion 9m

Viruela 20 m Viruela 20m DT, VPO 15m

T, VPO 6a T, VPO 6a Viruela 20m
Rubéola 11 a (nifas) Rubéola 11 a (nifas) T, VPO 6a

T 16a T 16a Rubéola 11 a (nifas)

Meningococo A+C nacidos/as
desde 15/9; BCG

1978-1979 1980 1981-1983

Meningococo A+C; BCG

DTP+VPO 3,5,7m DTP, VPO 35 7m DTP, VPO 3,5,7m
Sarampion 9m DT, VPO, TV 15m DT, VPO, TV 15m
DT, VPO 15m DT, VPO 6a DT, VPO 6a

T, VPO 6a Rubéola 11 a (nifias) v l1a
Rubéola 11 a (nifias) o 16a Hepatitis B 13a

T 16 a Td 16a
Meningococo A+C; BCG Meningococo A+C; BCG Meningococo A+C; BCG

() Los paréntesis indican que es una vacuna combinada. El recuadro naranja indica vacunacién en forma de campafia.
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1984

DTP, VPO 3,5,7m
DT, VPO, TV 15m
DT, VPO 6a

TV 11a
Hepatitis B 13a

Td 16 a

Meningococo A+Cy conj. C; BCG

1990

BCG Im

DTP, VPO 2,4,6,18m
TV 12m,10a
DT, VPO 6a
Hepatitis B 13 a

Td 16 a

Meningococo A+Cy conj. C

BCG 1m

DTP, VPO 2,4,6,18m
TV 12m,7a
DT, VPO 6a
Hepatitis B 13a

Td 16 a

Meningococo A+Cy conj. C

BCG 1m
DTP,Hib, VPO 2,4,6,18 m
TV 12m,4a
DTPa, VPO 6a

Varicela 10a

VH B, VPH (nifias) 13a
Td 16 a

Meningococo A+C y conj. C

1985-1986

DTP, VPO 2,4,6,18m
TV 12m,11a
DT, VPO 6a
Hepatitis B 13a

Td 16 a

Meningococo A+C y conj. C; BCG

1991

BCG 1m

DTP, VPO 2,4,6,18m
TV 12m,9a
DT, VPO 6a
Hepatitis B 13 a

Td 16 a

Meningococo A+Cy conj. C

BCG Im

DTP, VPO 2,4,6,18m
TV 12m,6a
DTPa, VPO 6a
Hepatitis B 13 a

Td 16 a

Meningococo A+Cy conj. C

1997

BCG 1m
DTP,Hib, VPO 2,4,6,18 m
v 12m,4a
DTPa, VPO 6a

Varicela 10a

VHB, VPH (nifias) 13a
Td 16 a

Meningococo C conjugada

1987-1989

BCG

DTP, VPO
TV

DT, VPO
Hepatitis B
Td

Im
2,4,6,18 m
12m,11a
6a

13a

16a

Meningococo A+Cy conj. C

BCG

DTP, VPO
TV

DT, VPO
Hepatitis B
Td

Im
2,4,6,18 m
12m,8a
6a

13 a

16a

Meningococo A+Cy conj. C

BCG

DTP, VPO

TV

DTPa, VPO
Varicela

VHB, VPH (niftas)
Td

Im
2,4,6,18 m
12m,5a
6a

10a

133

16a

Meningococo A+Cy conj. C

1998-1999

BCG

(DTP-Hib), VPO
TV

DTPa

Varicela

VHB, VPH (nifas)
Td

Im
2,4,6,18m
12m,4a
6a

10a

13a

16 a

Meningococo C conjugada

() Los paréntesis indican que es una vacuna combinada. El recuadro naranja indica vacunacion en forma de campafia.
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BCG Im BCG Im BCG 1m
(DTP-VHB-Hib), VPO 2,4,6m (DTP-VHB-Hib), VPO 2,4,6m (DTP-VHB-Hib), VPO, Men C 2,4, 6 m
Meningococo C (agosto2000) 2, 4,6 m Meningococo C (agosto2000) 2,4,6m v 12m,4a
v 12m, 4a v 12m, 4a (DTPa-VPI-Hib) junio 2002 18m
(DTP-Hib), VPO 18 m (DTP-Hib), VPO 18 m DTPa 62
DTPa 6a DTPa 6a Varicela 102
Varicela 10a Varicela 10a VPH (nifos 13a
VPH (nifias) 13a VPH (nifias) 13 a Td 16 a
Td 16 a Td 16a

Meningococo ACWY 19a Meningococo ACWY 18a

BCG im see - BCG im
(DTP-VHB-Hib), VPO, Men C  2,4,6m T, W M. 26 B (DTPa-VPI-Hib), VHB, Men C 2,4 m
TV 12m,4a v 12m 4a TV, Men C 12 m
(DTPa-VPI-Hib) 18 m e 18 m (DTPa-VPI-Hib) 18 m
DTPa 6a D7Pa 6 v 4a
Varicela 10a Varicela 10a DTPa 6a
VPH (nifas), Men C 12 a VPH (niies, Men C 12a Varicela 10a
Td 16 a ] VA 164 VPH (nifias), Men C 12 a
Td, Men ACWY 16 a
Meningococo ACWY 17 a
T
BCG Im BCG im BCG 1m
(DTPa-VPI-VHB-Hib), Men C 2,4 m (RTERI AR LRl B EE Sl (DTPa-VPI-VHB-Hib), Men C 2,4 m
(DTPa-VPI-VHB-Hib) 6m (PERAHPAR LA L) 6m (DTPa-VPI-VHB-Hib) 6m
TV, Men C 12m TV, Men € 12m Men C, TV 12m
(DTPa-VPI-Hib) 18m (Rl Bl 18m (DTPa-VPI-Hib) 18m
v 4a v 4a TV 4a
DTPa 6a DTPa 6a Sl 6a
Varicela 10a VETieEE 10a Varicela 10a
VPH (nifias) 12a VPH (nias) 12a Men ACWY, VPH (nifas) 12a
Td, Men ACWY 16 a Td 16a Td 16 a
Meningococo ACWY 15a

() Los paréntesis indican que es una vacuna combinada. El recuadro naranja indica vacunacion en forma de campafia.
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DTPa-VPI-VHB-Hib), VNC1 2 .
(DTPa-VPI-VHB-Hib), Men C 2,4 m (oTPe o), N3 " (DTPa-VPI-VHB-Hib), VNC13 2m
(OTPaVPLVHE-HID) . (DTPa-VPI-VHB-Hib), VNC13, Men C 4 m T T T, S, T e
Men €. TV o (DTPa-VPI-VHB-Hib), VNC13 o (DTPa-VPI-VHB-Hib), VNC13 11m
’ Men C, TV 12 m
(DTPa-VPI-Hib) 18 m ' Men C, TV 12m
v 4 Varicela 15m Varicela 15 m
dTpa 6a (DTPa-VPI-Hib) L2 TV, Varicela 4a
TV, Varicela 4a K
Varicela 10 a ot ] DTPa-VPI 6a
pa a .
Men ACWY, VPH (nifs) 12a . Vel 10a
Td 164 varicela 10a Men ACWY, VPH (inas 123
Men ACWY, VPH (niias) 12a . -
Td 16a

(DTPa-VPI-VHB-Hib), VNC13 2m (DTPa-VPI-VHB-Hib), VNC13, Men B 2m
(DTPa-VPI-VHB-Hib), VNC13, MenC 4 m (DTPa-VPI-VHB-Hib), VNC13, Men C, Men B 4m
(DTPa-VPI-VHB-Hib), VNC13 11m (DTPa-VPI-VHB-Hib), VNC13 11m
Men C, TV 12m Men C, TV, Men B 12 m
Varicela 15m Varicela 15m
TV, Varicela 4a TV, Varicela 4a
DTPa-VPI 6a DTPa-VPI 6a
Varicela 10a Varicela 10a
Men ACWY, VPH 12a Men ACWY, VPH 12a
Td 16 a Td 16 a
Gripe anual (hasta edad 59 meses) Gripe anual (hasta edad 59 meses)

() Los paréntesis indican que es una vacuna combinada. El recuadro naranja indica vacunacion en forma de campafia.
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11.7 PROFILAXIS ANTITETANICA DE
HERIDAS

Pautas de actuacion para la profilaxis antitetanica en heridas®

ANTECEDENTE DE HERIDA LIMPIA HERIDA TETANIGENA®

VACUNACION

Si Si
< 3 dosis o desconocida ., NO ., Sl
(Completar vacunacion) (Completar vacunacion)
NO NO
3 6 4 dosis (Administrar una dosis si NO (Administrar una dosis si hace NO?2
hace mas de 10 afios desde mds de 5 afios desde la
la ultima dosis) ultima dosis)
NO

(Si hace mas de 10 afios de la

ultima dosis, valorar la
5 & mas dosis NO NO NO?

administracién de una Unica
dosis adicional en funcién del
tipo de herida)

2 En caso de inmunodeprimidos y usuarios de drogas por via parenteral, se administrara una
dosis de inmunoglobulina en caso de heridas tetanigenas, independientemente del estado
de vacunacion.

® |GT: inmunoglobulina antitetdnica. Se administrard en lugar separado de la vacuna. En general
se administran 250 Ul. Si han transcurrido mas de 24 horas, en personas con mas de 90 kg
de peso, en heridas con alto riesgo de contaminacidén o en caso de quemaduras, fracturas o
heridas infectadas, se administrara una dosis de 500 UlI.

1 Heridas tetanigenas: heridas o quemaduras con un importante grado de tejido desvitalizado,
herida punzante (particularmente donde ha habido contacto con suelo o estiércol), las
contaminadas con cuerpo extrafio, fracturas con herida, mordeduras, congelacién, aquellas
gue requieran intervencién quirldrgica y que ésta se retrasa mas de 6 horas, y aquellas que
se presenten en pacientes que tienen sepsis sistémica.

2 Excepcionalmente en aquellas heridas muy tetanigenas, contaminadas con gran cantidad de
material que puede contener esporas y/o que presente grandes zonas de tejido desvitalizado
(recibirdn una dosis de inmunoglobulina.

VACUNA(Td) VACUNA(Td)
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11.8. RELACION DE EXCIPIENTES EN LAS VACUNAS

Ac. clorhidrico

| Albdmina humana

Adipato disodico

| Adyuvante AS04

Anfotericina B

| Borax/Borato sédico

| Bicarbonato de sodio

Cloruro de potasio

Cloruro de sodio

| Citrato de sodio
Clortetraciclina
| Edetato disddico

Estreptomicina

MMRVaxPro

Proquad

Varilrix

Varivax

Antirrabica Merieux

Proquad
MMRVaxPro

Rotarix

Cervarix

Rabipur
Gardasil 9
HB-Vaxpro
MMRVaxPro
Proquad

Varivax
Proquad
Flucelvax tetra

Varivax

Gardasil 9
Cervarix
Proquad
Menveo
Nimenrix
Rabipur
HB-Vaxpro
Typherix
Typhim vi
Diftavax
Infanrix
Synflorix
Twinrix
Flucelvax tetra
Rotateq
Rabipur
Rabipur

Vaxelis

Sarampién-Rubéola-Parotiditis
Sarampidn-Rubéola-Parotiditis- Varicela
Varicela

Varicela

Rabia

Sarampidn-Rubéola-Parotiditis- Varicela
Sarampién-Rubéola-Parotiditis

Rotavirus

Papilomavirus

Rabia

Papilomavirus

Hepatitis B
Sarampidn-Rubéola-Parotiditis
Sarampién-Rubéola-Parotiditis- Varicela
Varicela
Sarampién-Rubéola-Parotiditis- Varicela
Gripe (cultivo celular)

Varicela

Papilomavirus

Papilomavirus
Sarampién-Rubéola-Parotiditis- Varicela
Meningococo ACWY conjugado
Meningococo ACWY conjugado
Rabia

Hepatitis B

Fiebre tifoidea

Fiebre tifoidea

Td

DTPa

Neumococo conjugado 10v
Hepatitis A+B

Gripe (cultivo celular)
Rotavirus

Rabia

Rabia

DTPa-VHB-IPV-Hib
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| Fosfato/ hidréxido de aluminio

| Fosfato Aluminico

Fosfatos de sodio

Fosfato dihidrégeno de potasio

| Formaldehido

| Fenol

Fenoxietanol

Boostrix
Gardasil
Gardasil 9
Infanrix hexa
Meningitec
Prevenar 13
Triaxis
Boostrix
Vaxelis
Synflorix
Twinrix
Cervarix
Varivax
Proquad
Flucelvax tetra
Menveo
Typherix
Typhim vi
MMRVaxPro
Menveo
Varivax
MMRVaxPro
Proquad
Flucelvax tetra
Boostrix
Fluarix tetra
Havrix
Infanrix hexa
Influvac tetra
Vaxelis
HB-Vaxpro
Ditanrix
Infanrix
Tetraxim
Pneumovax 23
Typherix
Typhim vi
Infanrix IPV-Hib
Infanrix hexa

Triaxis

dTpa

Papilomavirus
Papilomavirus
DTPa-VHB-IPV-Hib
Menincoco C

Neumococo conjugado 13v
dTpa

dTpa

DTPa-VHB-IPV-Hib
Neumococo conjugado 10v
Hepatitis A+B

Papilomavirus

Varicela
Sarampidn-Rubéola-Parotiditis- Varicela
Gripe (cultivo celular)
Meningococo ACWY conjugado
Fiebre tifoidea

Fiebre tifoidea
Sarampidn-Rubéola-Parotiditis
Meningococo ACWY conjugado
Varicela
Sarampién-Rubéola-Parotiditis
Sarampién-Rubéola-Parotiditis- Varicela
Gripe (cultivo celular)

dTpa

Gripe

Hepatitis A

DTPa-VHB-IPV-Hib

Gripe

DTPa-VHB-IPV-Hib

Hepatitis B

Td

DTPa

DTPa-VPI

Neumococo Polisacarido 23 v
Fiebre tifoidea

Fiebre tifoidea

DTPa-IPV- Hib
DTPa-VHB-IPV-Hib

dTpa
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| Pentavac DTPa-IPV-Hib |

Tetraxim DTPa-VPI
| Fenilalanina Tetraxim DTPa-VPI |
Avaxim Hepatitis A
- (Componente  Nombrecomercal  Antigeno
Gelatina Varivax Varicela |
| MMRVaxPro Sarampién-Rubéola-Parotiditis |
Proquad Sarampidn-Rubéola-Parotiditis- Varicela
| Vivotif Salmonella Typhi 1y 2
Gentamicina Fluarix tetra Gripe
| Fluenz tetra Gripe
Influvac tetra Gripe

| Glutaraldehido Vaxelis DTPa-VHB-IPV-Hib
Glutamato monosédico Varivax Varicela
| Proquad Sarampién-Rubéola-Parotiditis- Varicela
Rabipur Rabia
| MMRVaxPro Sarampién-Rubéola-Parotiditis
Hidréxido de Aluminio Cervarix Papilomavirus
| Engerix-B Hepatitis B
Havrix Hepatitis A
| HB-Vaxpro Hepatitis B
Twinrix Hepatitis A+B
| NeisVac-C Menincoco C
Boostrix dTpa
| Ditanrix Td
Diftavax Td
| Infanrix DTPa
Tetraxim DTPa-VPI
| Avaxim Hepatitis A
Hidréxido de sodio MMRVaxPro Sarampién-Rubéola-Parotiditis
| Proquad Sarampidn-Rubéola-Parotiditis- Varicela
Lactosa Priorix Sarampién-Rubéola-Parotiditis
| Varilrix Varicela
Levadura Engerix-B Hepatitis B
| Twinrix Hepatitis A+B
Gardasil Papilomavirus
| Gardasil 9 Papilomavirus
HB-Vax pro Hepatitis B
| Infanrix hexa DTPa-VHB-IPV-Hib
L-Histidina Gardasil Papilomavirus
| Gardasil 9 Papilomavirus
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Beyfortus Virus respiratorio sincitial

| Manitol Priorix Sarampidn-Rubéola-Parotiditis
Varilrix Varicela
| Neomicina Vaxelis DTPa-VHB-IPV-Hib
Havrix Hepatitis A
| Infanrix hexa DTPa-VHB-IPV-Hib
Proquad Sarampién-Rubéola-Parotiditis- Varicela
| MMRVaxPro Sarampidn-Rubéola-Parotiditis
Priorix Sarampién-Rubéola-Parotiditis
| Varilrix Varicela
Varivax Varicela
| Vaxigrip tetra Influenza
Rabipur Rabia
| Antirrabica Merieux Rabia
Polimixina Infanrix hexa DTPa-VHB-IPV-Hib
| Vaxelis DTPa-VHB-IPV-Hib
Poligelina Rabipur Rabia
| Polisorbato o sorbitol Boostrix dTpa
Fluarix tetra Gripe
| Gardasil Papilomavirus
Havrix 720 Hepatitis A infantil
| Infanrix hexa DTPa-VHB-IPV-Hib
Infanrix IPV DTPa-IPV
| Influvac tetra Gripe
Prevenar 13 Neumococo conjugado 13v
| Priorix Sarampidén-Rubéola-Parotiditis
MMRVaxPro Sarampidn-Rubéola-Parotiditis
| Proquad Sarampién-Rubéola-Parotiditis- Varicela
RotaTeq Rotavirus
| Varilrix Varicela
Infanrix DTPa
| Beyfortus Virus respiratorio sincitial |

338




| Proteina de huevo vacunas antigripales Gripe
Fluarix tetra Gripe
| Fluenz tetra Gripe
Influvac tetra Gripe
| Vaxigrip tetra Gripe
Proteina de pollo Rabipur Rabia
| Priorix Sarampidn-Rubéola-Parotiditis
MMRVaxPro Sarampidén-Rubéola-Parotiditis
| Sacarosa Varivax Varicela
Proquad Sarampién-Rubéola-Parotiditis- Varicela
| Menveo Meningococo ACWY conjugado
Nimenrix Meningococo ACWY conjugado
| Rabipur Rabia
MMRVaxPro Sarampidn-Rubéola-Parotiditis
| Fluenz tetra Gripe
Beyfortus Virus respiratorio sincitial
| Tiocianato de potasio HB-Vaxpro Hepatitis B
Trometamol Nimenrix Meningococo ACWY conjugado
| Rabipur Rabia

339




11.9. ACTUACION ANTE UNA ANAFILAXIA TRAS LA
ADMINISTRACION DE UNA VACUNA O PRODUCTO

INMUNIZANTE
CARACTERISTICAS DE LA ENFERMEDAD

La anafilaxia tras una vacuna es una complicacion muy infrecuente y rara, cursa como una reaccién
alérgica aguda y generalizada que puede llegar a ser mortal. Debe diferenciarse de otros procesos
como el sincope vasovagal, que también puede producirse tras una vacunacion.

El sincope suele cursar:
*Se inicia de forma inmediata tras la vacunacién.
e La piel estad sudorosa, fria y himeda.
e La respiracién es normal.
¢ Puede haber bradicardia e hipotension transitoria.
¢ Se puede acompanfiar de nausea y vomitos.
e La pérdida de conciencia es transitoria y responde bien a maniobras posturales (piernas
elevadas...).

Las caracteristicas de |la anafilaxia son:

* Se produce a los pocos minutos, usualmente 3 a 15 minutos, tras la exposicién a la vacuna
(aunque puede tardar horas en presentarse).

» Afectacion de piel y mucosas (urticaria generalizada, prurito periorbitario y en boca,
genitales, palmas y oido externo, eritema, sofocos, piel erizada).

e Compromiso respiratorio: tos, rinorrea, sibilancias, ronquera, signos de dificultad
respiratoria (taquipnea, cianosis, estridor, retraccion costal), hinchazén de vias respiratorias
superiores (labios, lengua, garganta, Uvula o laringe), cianosis.

e Puede existir dolor en el pecho, hipotensién arterial o sintomas asociados de disfuncion
organica (hipotonia, sincope, vémitos, diarrea, incontinencia de esfinteres, etc.).

e Puede haber pérdida de consciencia que no responde bien a maniobras posturales.

e Todo lo anterior generalmente acompaiado de sensacién de ansiedad y angustia severas.

Material necesario para hacer frente a un caso de anafilaxia en un centro de vacunaciones:

e Un procedimiento por escrito y actualizado de cdmo se debe actuar.
* Fonendoscopio.

e Esfigmomandmetro.

e Oxigeno (Ambu).

e Camilla adecuada para realizar RCP.

e Material para disponer de una via L.V.
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e Jeringas de diferente volumen y agujas de varios calibres.

e Ampollas de adrenalina al 1/1000.
e Dexclorfeniramina ampollas 5 mg.
* Metilprednisolona ampollas.

e Salbutamol aerosol.

Es muy importante que este material sea comprobado periédicamente: estado, caducidades, etc.

También es necesario que el personal de enfermeria esté entrenado en su manejo.

ACTUACION ANTE UNA REACCION ANAFILACTICA TRAS UNA

VACUNACION

Se realizara secuencialmente:

1) Llamar al 112 para preparar traslado al hospital
e La adrenalina intramuscular al 1/1000 (1 mg/ml) es el tratamiento de eleccion y debe
administrarse lo mds precozmente posible, aunque el diagnéstico no sea de certeza:

-La dosis es 0,01 mg/kg (0,01 ml/kg), maximo 0,5 mg (0,5 ml) por dosis La via de
administracion de eleccion es la intramuscular, en la cara anterolateral del muslo.
-En caso de necesidad pueden utilizarse autoinyectores de adrenalina precargados,

empleando la dosis 0,15 mg en nifios de entre 10y 25 kg (de 1 a 6 afios) y la de 0,3 mg

en los de mayor peso.

-La dosis puede repetirse cada 5-15 minutos hasta la mejoria clinica.

-Se registrard la hora exacta de administracidn de las dosis.

-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

EDAD Y PESO APROXIMADOS DOSIS DE ADRENALINA

0,05-0,1 ml

<1 ano (aprox. 5-10 kg)
1- 2afios (aprox. 10 kg)
2-3 afios (aprox. 15 kg)
4-6 afios (aprox. 20 kg)
7-10 aiios (aprox.30 kg)
12 anos (aprox. 40 kg)

>12 afios (mas de 50 kg)

2) Colocar via l.V. con suero fisiolégico.
3) Administrar antihistaminicos: dexclorfeniramina 1.V. lentamente:

0,1 ml

0,15 ml

0,2 ml
0,3 ml
0,4 ml

0,5 ml
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« Adultos: 1 ampolla de Polaramine® 5 mg.

« Nifios/as: Polaramine®0.1-0.15 mg/kg maximo 5 mg.

4) Administrar esteroides: metil-prednisolona 80 mg. I.V. (2 ampollas de Urbason 40
mg).

« Nifos/as: 1-2 mg/kg (V) max 80 mg.

5) Aplicacién de torniquete en situacién proximal al punto de inoculacién, debiendo
aflojarse éste 1-2 minutos, cada 5-10 minutos, para evitar compromiso
circulatorio.

6) Sia pesar de lo anterior no hay respuesta, volver administrar adrenalina 1:10.000,
es decir diluir una ampolla de 1 ml. en 10 ml de solucidn fisioldgica I.V. lenta.

FASS para la identificacion de los drganos afectados.

© Q0
O

Allergy
Severity
Score O Q é b
Creative Commons Attribution-NonCommercial-NoDerivatives 4.0 International Public License

OFASS-3 LEVE

Grado 1
OEASS'EM .o e

Debe administrarse inmediatamente adrenalina en los siguientes casos:
- OFASS-3 Grave (oFASS-5 Grado 4 y 5).
- 0FASS-3 con afectacion de 2 o mas organos (oFASS-5 Grado 3).

Fuente: Guia Galaxia 2022.
Bibliografia

1. F. Estelle R. Simons. Anaphylaxis. J Allergy Clin Immunol 2010: 161-81.
3. Cardona et al. Galaxia: Guia de actuacion en anafilaxia. 2022
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11.10 ARGUMENTOS PARA INFORMAR
SOBRE LAS DUDAS DE LAS VACUNAS

1. LAS ENFERMEDADES INFECCIOSAS HABRIAN DESAPARECIDO SIN LA
INTERVENCION DE LAS VACUNAS DEBIDO A LA MEJORAS HIGIENICAS Y
SANITARIAS

Las mejoras en la higiene y nutricién, entre otros factores, ciertamente pueden reducir la incidencia
de algunas enfermedades. Sin embargo, los datos que documentan la cantidad de casos de una
enfermedad, antes y después de introducir una vacuna, demuestran que las vacunas son en gran
parte responsables de las mayores disminuciones de las tasas de enfermedades, (ver evolucion del
sarampion o polio).

Quiza la mejor prueba de que las vacunas, y no la higiene, son responsables de la caida brusca en
las tasas de enfermedad y muerte es el caso de la vacuna contra el Men C.

2. LA MAYORIA DE LAS PERSONAS QUE TIENEN UNA INFECCION HAN SIDO
VACUNADAS

Es el “juego de los nimeros”. Se dice que en una epidemia el nimero de enfermos serd superior en
los vacunados que en los no vacunados por lo que la vacunacion no tiene sentido. Esta asuncién
proviene del hecho de que ninguna vacuna es efectiva al 100% y de que se tratan perversamente
los niumeros. Lo veremos con el siguiente ejemplo: si en un centro escolar hay un brote de
sarampion y la efectividad de la vacuna es del 99%, el 1% de los vacunados contraera la enfermedad
pero como la inmensa mayoria de los escolares estara vacunada, los casos se observaran con mayor
frecuencia en ellos. La interpretacion de este fendmeno es bien distinta. El 100% de los no
vacunados contraerd la enfermedad frente al 1% de los vacunados. Es mas, si no se hubiera
vacunado nadie, probablemente todos los escolares contraerian la enfermedad.

3. EXISTENCIA DE LOTES DEFECTUOSOS QUE PROVOCAN EFECTOS ADVERSOS Y
MUERTES

Las vacunas se utilizan en la poblacién solamente tras una evaluacion muy exhaustiva por
profesionales expertos, siguiendo protocolos internacionales aprobados.

Gracias a la vigilancia continua tras su comercializacion se pueden detectar lotes con algun riesgo.
Cuando esto ocurre se inmoviliza y se retira el citado lote.
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4. LAS ENFERMEDADES PREVENIDAS POR VACUNACION ESTAN PRACTICAMENTE
ERRADICADAS EN MUCHOS PAISES Y NO ES NECESARIO CONTINUAR
VACUNANDO A LOS/AS NINOS/AS

Precisamente gracias a las vacunaciones, la mayoria de las enfermedades que se previenen con la
vacunacion infantil practicamente han desaparecido en nuestro medio. La poliomielitis, el
sarampion, la difteria y la rubéola congénita son un ejemplo de la efectividad de las vacunas, sin
embargo hay que ser conscientes de que estas enfermedades todavia son un problema de salud
importante en muchos paises del mundo y, sobre todo hoy dia con los movimientos migratorios,
pueden resurgir si no mantenemos la vacunacion.

Es muy importante tener en cuenta que si la tasa de vacunacion disminuye comienza a formarse
una “bolsa de susceptibles” que hardn que se produzcan brotes y propagaran la enfermedad, incluso
aquellas que ya no se presentaban. Esto ha ocurrido en muchos paises, (Reino Unido con la tosferina
en los afos 70, el sarampién en el 2000, antigua URSS con la difteria, etc)

5. LAS EXPOSICION A MULTIPLES ANTIGENOS AL MISMO TIEMPO PUEDE TENER
EFECTOS SECUNDARIOS AL SOBRECARGAR EXCESIVAMENTE AL SISTEMA
INMUNOLOGICO

Los expertos del “Institute of Medicine” (IOM) americano desmienten rotundamente que las
estrategias vacunales actuales comporten estos riesgos; en realidad, el empleo de los preparados
actuales mas purificados y especificos que los de décadas anteriores, permite la administraciéon de
un nimero muy inferior de sustancias antigénicas para la obtencion de efectos preventivos
superiores. Estd bien comprobado que el organismo infantil se halla capacitado para desarrollar
anticuerpos efectivos frente a un nimero de antigenos naturales muy superior al aportado por las
vacunas y que las vacunaciones prestan incluso un cierto grado de proteccién general contra las
infecciones, de modo que, desde su implementacidn sistematica, ha disminuido la incidencia de
enfermedades infecciosas, sean o no susceptibles de vacunaciéon. Ademads, en el momento del
nacimiento, los bebés entran en contacto con numerosos microorganismos cuyos antigenos
exceden de manera importante la cantidad y variedad de los que contienen las vacunas.
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6. LAS VACUNAS PROVOCAN EFECTOS ADVERSOS COLATERALES, INCLUSO
MORTALES. ADEMAS, PUEDEN PRODUCIR EFECTOS ADVERSOS DESCONOCIDOS
A LARGO PLAZO

Las vacunas son los productos que mayor y mas exhaustivos estudios de seguridad requieren de
toda la industria farmacéutica. Previamente con su utilizacion en seres humanos se evalua su
seguridad y eficacia con animales para detectar efectos adversos graves. En la fase pre-
comercializacion (estudios en fase |, Il y Ill) se estudia la vacuna en humanos para identificar las
reacciones habituales y que son de caracter leve. En estos estudios participan miles de individuos.
Tras la comercializacidn (fase IV) se evalua la efectividad y se hace

un seguimiento muy riguroso de los efectos adversos. Sélo se comercializara una vacuna si se ha
demostrado que los beneficios superan claramente sus riesgos. El seguimiento tras la
comercializacién es fundamental para identificar reacciones infrecuentes, vigilar el aumento de las
reacciones conocidas, identificar lotes defectuosos e identificar sefiales de posibles reacciones que
motiven estudios especificos. Las vacunas actuales tienen un adecuado perfil de seguridad.

CONTROVERSIAS

Trastornos neurolégicos y del neurodesarrollo
a) Autismo y vacuna triple virica

Un debatido trabajo de Wakefield et al. de 1998, pretendid establecer una relacion causal entre la
vacuna triple virica (SRP) y el desarrollo de enfermedades del espectro autista.

La ausencia de evidencias probatorias ha llevado muy recientemente al “Institute of Medicine”
(IOM) de EEUU, a rechazar la idea de una relacion causal entre la vacuna SRP y el autismo. La
asociacion esgrimida debe considerarse exclusivamente coincidente, dado que la inmunizacién y el
reconocimiento clinico del autismo suelen efectuarse durante el 2° afo de vida.

b) Trastornos del neurodesarrollo y tiomersal

El tiomersal (o timerosal), germicida usado durante décadas como conservante en muchas vacunas
inactivadas, cay6 en la sospecha hace unos afios de su presunta responsabilidad en la aparicion de
autismo y de otros trastornos del desarrollo neuropsiquico en nifios (sindrome de hiperactividad y
déficit de atencion, retardos del habla...).

Ningun estudio ha identificado una relacién causal entre tiomersal y autismo, lo que ha permitido
al IOM reafirmar la inexistencia de vinculos entre tiomersal y trastornos del neurodesarrollo infantil.
Actualmente no se utilizan vacunas con tiomersal.
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Muerte subita del lactante

Desde hace afios se ha venido barajando la hipdtesis, nunca comprobada, de una relacion causal
entre las vacunaciones infantiles y el sindrome de muerte subita del lactante (SMSL). El
“Immunization Safety Review Committee” del IOM), ha concluido, en marzo del 2003, que las
evidencias cientificas rechazan una relacién causal de la vacuna DTPe con el SMSL, asi como entre
este sindrome y la administracion a lactantes de otras diferentes vacunas.

Enfermedades autoinmunes
a) Enfermedad inflamatoria intestinal

En 1995, en Gran Bretafa se lanzé la hipdtesis de una posible asociacién causal entre la vacuna del
sarampidén y la enfermedad inflamatoria intestinal (Ell), en un estudio cuestionado por multiples
razones metodoldgicas.

Ningun investigador ha podido constatar posteriormente una potencial accion lesiva intestinal del
virus. Del mismo modo que los potenciales efectos favorecedores de las edades en que se efectlia
la inmunizacion o la presencia de antecedentes familiares de Ell.

b) Enfermedades desmielinizantes del SNC

La sospecha de que la vacuna de la hepatitis B (VHB) pudiese provocar una esclerosis multiple (EM),
se origind en Francia tras la publicacion de un creciente numero de casos de la enfermedad en el
transcurso de los meses siguientes a la introduccién de la vacunacidn sistemdtica contra la hepatitis
B (HB) a neonatos y adolescentes, en 1994. Posteriores estudios analiticos epidemioldgicos rechazan
esta relacion.
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11.11. ADAPTACION CALENDARIO EN PEDIATRIA

DOSIS QUE DEBE TENER PARA LA EDAD

6-7 8-9 10-14
afos anos afos

3 dosis* 3 dosis

DTPa/dTpa/Td

VPI 3 dosis*

Men C

2 dosis
Nac. desde
2023

Calendario

1 dosis® 1 dosis®

1
1
@ Nac.desde Nac. desde

VNC13

.
=

Hepatitis B

<

1 dosis
15 meses
edad

Varicela Nac. desde | Nac.1995-

2015 2014

2 dosis
En nifios
sélo desde
nac 2012

Papiloma

Men ACWY

1 Utilizar presentacion Hexavalente; 2 vacuna tetravalente hasta 13 afios. A partir de 14 afios usar Td/incluir una dosis dTpa; 3 con vacuna hexavalente son 3
dosis; 4 administrada a partir de 12 meses de edad; 5 a partir de 10 afios de edad administrar Men ACWY que equivale a dosis de 12 afios; 6 administrada a
partir de 2 aflos de edad.

Entre 12 y 22 dosis Entre 22 y 32 dosis Entre dosis recuerdo
DTPa-VPI-VHB- 4 semanas (pauta 3+1) 4 semanas (pauta 3+1) 6 meses
Hib/DTPa-VPI 8 semanas (pauta 2 +1) 6 meses (pauta 2 +1)
Td 4 semanas 6 meses 12 meses*
dTpa 6 meses de una dosis previa de
vacuna que contenga tétanos
VPI 4 semanas 4 semanas 6 meses
Hib 4 semanas 4 semanas 6 meses
Men C 8 semanas 6 meses
Men B (4cMenB) 4-8 semanas (segun pauta) 2-12 meses (segln pauta)
VNC 4 semanas (< 12 m) 8 semanas (< 12 m) 5-7 meses (segun pauta)

8 semanas (12-23 m)

VHB 4 semanas 8 semanas**
6 meses (pauta 2 dosis)

VPH
1 mes (pauta 3 dosis) 3 meses

* Para completar la pauta 5 dosis hasta los 65 afios el intervalo entre 42 y 52 serd 10 afios
** Con intervalo minimo entre la 12 y la 32 dosis de al menos 16 semanas
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11.12. ADAPTACION CALENDARIO EN PERSONAS ADULTAS

DOSIS A COMPLETAR SEGUN ANO DE NACIMIENTO *

Desde
1995

Antes de
1970

-
Q.

1 dosis
Nac desde 2001

Men ACWY

Hepatitis B
TV

Varicela

Papiloma

2 dosis

Herpes
(Poblaciéon nacida en

Zoster 1958, 1943, 1944)

* Se contabilizan vacunas administradas en la infancia. 1 Personas con alto riesgo de contagio (susceptibles seronegativos). 2 S6lo mujeres

_ Entre 12 y 22 dosis Entre 22 y 32 dosis

_ 0-1-12m-10a-10 a 1 mes 6 mes
_ 0-1-6 m 1 mes 2 meses*
_ 0-2-6/0-1-6 m 1 mes 3/5 meses segun vacuna

* Con intervalo minimo entre la 12 y la 32 dosis de al menos 16 semanas
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11.13. POSTER CALENDARIO VACUNAL INFANTIL 2024
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11.14. POSTER CALENDARIO VACUNAL DE LA
POBLACION ADULTA. 2024
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11.15. ADAPTACION CALENDARIO EN PERSONAS ADULTAS EXTRANJERAS

-
Q.

Procedentes de paises

con circulacion de
virus salvaje

1 dosis

Procedentes de paises
con circulacién de

VPI?

virus vacunal

Men ACWY

Hepatitis B
TV

Varicela

Papiloma

2 dosis

Zoster

(Poblacion a partir de

Herpesa 65 afios de edad)

Procedentes de paises
con circulacién de
virus salvaje

1 dosis
Procedentes de paises
con circulacién de
virus vacunal

Procedentes de paises
con circulacion de
virus salvaje

1 dosis

Procedentes de paises
con circulacion de
virus vacunal

p X

DOSIS A COMPLETAR SEGUN ANO DE NACIMIENTO *

Procedentes de paises
con circulacién de
virus salvaje

1 dosis

Procedentes de paises
con circulacién de
virus vacunal

1 dosis
Nac desde 2001

* Pautas con intervalos minimos entre dosis. 1 Personas con alto riesgo de contagio.
circulacion de poliovirus http://polioeradication.org/polio-today/polio-now/public-health-emergency-status

2 Sélo mujeres

3 sélo en procedentes de paises con

Entre 12 y 22 dosis Entre 22 y 32 dosis

0-1-12m-10a-10 a 1 mes 6 mes
Segun pais origen 1 mes 8 meses
0-1m 1 mes
0-1-6 m 1 mes 2 meses*
0-2-6/0-1-6 m 1 mes 3/5 meses seguin vacuna
0-1m 1 mes
0-2m 1 mes

* Con intervalo minimo entre la 12 y la 32 dosis de al menos 16 semanas
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