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NORMAS NACIONALES DE VACUNACION

Calendario Nacional de Vacunacion de la Republica Argentina (2003)

BCG Hepatitis B | Cuadruple Sabin Triple Triple Doble viral Doble
EDAD (HB) (DTP-Hib) (OPV) Bacteriana Viral (SR) bacteriana
(DTP) (SRP) @T)
@ 2 3) @ 5) 6) ) ®)
Recién nacido 1% dosis 1% dosis
* +

2 meses 2% dosis 1% dosis 12 dosis

4 meses 24 dosis 2% dosis

6 meses 32 dosis 3% dosis 32 dosis
12 meses 1% dosis
18 meses 42 dosis 4 dosis

Refuerzo Refuerzo Refuerzo 2% dosis
6 afios

Refuerzo
16 aiios
Cada
10 aiios Refuerzo

* BCG: Antes de egresar de la maternidad
+ Hepatitis B: En las primeras 12 horas de vida
El Recién Nacido Prematuro con peso menor a 2000 g. debe recibir la dosis neonatal (dentro de las 12 hs de vida) y 3 dosis mas: a los 2, 4 y 6 meses.

& Si no recibié el esquema en la infancia, se aplicara 1ra. dosis, 2da. dosis al mes de la primera y la 3ra. dosis a los 6 meses de la primera.

@ Sino recibié previamente dos dosis de triple viral o bien 1 dosis de triple viral + 1 dosis de doble viral

Embarazadas: aplicar vacuna dT a partir del 2° trimestre de embarazo; 1°, 2° dosis o refuerzo segiin corresponda y luego cada 10 aiios.



(1) BCG: Tuberculosis

(2) HB:Hepatitis B

(3) DTP-Hib (Cuadruple) difteria, tétanos,pertussis, Haemophilus influenzae b
(4) OPV (Sabin): vacuna poliomielitica oral

(5) DTP (Triple bacteriana): difteria, tétanos, pertussis

(6) SRP (Triple viral): sarampién, rubéola, parotiditis

(7) SR (Doble viral): sarampion, rubéola

(8) dT (Doble bacteriana): difteria, tétanos

ASPECTOS GENERALES SOBRE LA INMUNIZACION

La presente publicacion es un instrumento para mejorar el cumplimiento de la actividad
preventiva de mayor impacto sanitario, como es la inmunizacién. La misma, en conjunto
con las acciones sanitarias (saneamiento basico ambiental, agua potable, control de
vectores, etc.) constituyen las bases del control de las enfermedades transmisibles.

El objetivo final de la inmunizacion sistematica es la erradicacion de enfermedades; el
objetivo inmediato es la prevencion individual o grupal de enfermedades
inmunoprevenibles.

1- DEFINICIONES

- Inmunizacién: accidon de conferir inmunidad mediante la administracion de antigenos
(inmunidad activa) o mediante la administracion de anticuerpos especificos
(inmunidad pasiva).

- Efectividad vacunal: Efecto directo de la vacuna mas el efecto indirecto aportado
por la inmunidad colectiva.

- Eficacia vacunal: grado de proteccion contra una infeccion conferida por una vacuna
determinado por un ensayo clinico randomizado y controlado.

- Primo-vacunacioén: serie de dosis de una misma vacuna que se administra a una
persona susceptible para conferir inmunidad frente a una enfermedad.

- Refuerzo: es la re-exposiciéon al mismo antigeno al cabo de un tiempo la cual induce
una respuesta inmune secundaria mas intensa y duradera que la primaria, con un
periodo de latencia mas corto.

- Re-vacunacion: administracion de un inmundégeno o vacuna que habia sido
administrada previamente y fall6 en la respuesta inmune primaria.

- Fallo vacunal primario: falta de respuesta inmune humoral (seroconversion) inicial a
la vacuna.

- Adyuvante: sustancia que se administra junto a un antigeno para aumentar de forma
inespecifica la respuesta inmunitaria al mismo.

- Conservante: sustancia utilizada para prevenir la alteracion de un producto bioldgico
y facilitar su conservacion (vida util).




- Vacuna adsorbida: los antigenos estdn fijados a la superficie de un adyuvante
(fosfato o hidroxido de aluminio), lo cual aumenta el poder inmunogénico de la
vacuna, ya que retarda la liberacion de antigeno en el sitio de inyeccion, estimula la
produccién de algunas citoquinas y da lugar a una respuesta mas intensa de la células
T.

- Inmunidad colectiva o de grupo o de rebafio: estado de inmunidad en la poblacion
que previene la presentacion de epidemias al impedir o dificultar, por la cantidad de
personas inmunes, la circulacion del agente causal. La proteccion colectiva comporta
un menor riesgo para todo el grupo y no so6lo para los vacunados. Constituye el
fundamento de los programas de vacunacion.

- Vacuna combinada: contiene antigenos de varios agentes infecciosos, o diferentes
serotipos/serogrupos de un mismo agente, que se aplican en una sola administracion.

2- FACTORES QUE INTERVIENEN EN LA RESPUESTA INMUNITARIA A
LA VACUNACION

A- Respuesta primaria : es la respuesta inmunitaria que sigue a la primera
exposicion frente a un agente inmunogeno. Puede dividirse en cuatro
periodos:

a- Periodo de latencia: tiempo transcurrido entre la exposicion al
antigeno y la aparicion de anticuerpos en suero: 5 a 10 dias (7 de
promedio)

b- Fase exponencial: aumenta la concentracién de anticuerpos en el
suero.

c- Fase de meseta: el titulo de anticuerpos permanece estable.

d- Fase de declinacion: la concentracion de anticuerpos en suero
decrece progresivamente.

B- Respuesta secundaria: la reexposicion al mismo inmunogeno induce una
respuesta mas intensa y duradera. El periodo de latencia es mas corto (1 a 3
dias)

Estas respuestas dependen de varios factores:

1- Presencia o ausencia de anticuerpos maternos.

2- Naturaleza y dosis del antigeno administrado

3- Modo de administracion de la vacuna

4- Utilizacion o no de un adyuvante

5- Utilizacién o no de una proteina transportadora (carrier)

6- Edad

7- Estado nutricional

8- Condicion del huésped (inmunocompetente, inmunocomprometido)

Intervienen también otros factores ligados al huésped, tales como la constitucion genética
y la presencia de patologia concomitante.
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1- Las inmunoglobulinas circulantes al nacimiento son esencialmente IgG de origen
materno, constituidas por anticuerpos antivirales y antibacterianos que tienen un rol
protector mayor en los primeros meses de la vida. Estos anticuerpos desaparecen desde
la edad de 5 meses, en otros persiste una débil concentracion hasta los 9 meses y aun
hasta el ano. La edad de vacunacion debe considerarse en relacion a la desaparicion de
los anticuerpos maternos, sobre todo en lo referente a las vacunas virales atenuadas:
antisarampionosa, antirubedlica, antiparotiditis y varicela.

2- La calidad antigénica de las vacunas varia en gran medida segun estén constituidas por
bacterias o virus atenuados o inactivados. La estructura del antigeno interviene en la
respuesta inmune y la dosis administrada puede influir en la respuesta de anticuerpos.

3- Los antigenos contenidos en las vacunas se administran por diferentes vias:

- Las vacunas adsorbidas en sales de aluminio (adyuvante) se aplican de rutina por
via intramuscular.

- Las vacunas fluidas (sin adyuvante) de cualquier naturaleza (suspensiones
bacterianas, virus vivos atenuados, virus muertos y polisacaridos purificados) se
pueden inyectar por via intramuscular o subcutanea, excepto la vacuna BCG, que se
inocula por via intradérmica en forma estricta.

- Otras vacunas a virus vivos atenuados, como la poliomielitica oral (OPV) y a
bacterias vivas atenuadas, como la vacuna antifiebre tifoidea Ty2la y la vacuna
anticolérica, se administran por via oral.

4- Los adyuvantes tienen una actividad inmunoestimulante sin ser inmunogénicos; los mas
ampliamente utilizados son los compuestos de aluminio (hidréxido y fosfato). Permiten
la obtencion de titulos mas elevados de anticuerpos con una cantidad menor de antigeno
y un numero mas reducido de dosis.

5- La conjugacion de algunas vacunas (Haemophilus influenzae b, neumococo,
meningococo) con una proteina transportadora, permite una respuesta inmunologica T-
dependiente en nifios menores de 2 afios, que por su edad no responden a las vacunas no
conjugadas que activan solo el sistema T-independiente.

6- El estado nutricional: la desnutricion caldrico-proteica severa, determina en el nifio
cambios a nivel del sistema inmunitario, provocando disminucion de la inmunidad
celular y reduccion de la concentracion de los complementos (excepto c4) asi como de
la IgA secretoria; por el contrario , no hay modificaciones aparentes de la inmunidad
humoral y la concentracion sérica de IgM e IgG son normales. Los estudios efectuados
después de la vacunacion con vacunas virales o bacterianas no han presentado una
disminucion aparente de la sintesis de anticuerpos.

La obesidad altera la calidad de la respuesta inmune al igual que determinados habitos,
como por ejemplo el tabaquismo.

3- TIPOS DE VACUNAS

Vacunas a agentes vivos atenuados: contienen microorganismos atenuados en sucesivos
pasajes por cultivos.

11



Vacunas a agentes inactivados: contienen microorganismos tratados por medios fisicos o
quimicos para eliminar su infectividad, manteniendo su capacidad inmunogénica.

Toxoide toxina bacteriana modificada para eliminar sus propiedades deletéreas, que
retiene la propiedad de estimular la formacion de antitoxinas al ser aplicada al hombre.

Vacunas conjugadas: teniendo en cuenta que el polisacarido capsular de algunos
microorganismos (Haemophilus influenzae tipo b, Streptococcus pneumoniae, Neisseria
meningitidis) es escasamente inmunogénico en nifios menores de 2 afos, se lo une a una
proteina transportadora para obtener una vacuna inmunogénica en menores de esa edad.

Vacunas de ingenieria genética: aislamiento de material genético, que unido a un vector
resulta en un recombinante que una vez inoculado es inmunogénico.

1- VACUNAS BACTERIANAS

= Vivas atenuadas: BCG, fiebre tifoidea oral, colérica oral

» Inactivadas: pertussis, pertussis acelular (tiene 2 toxinas, 1 proteina
de membrana externa y otros subcomponentes), fiebre tifoidea
parenteral

=  Toxoides: diftérico, tetanico

=  Polisacaridos: meningococo AC, meningococo W135, meningococo
Y, neumococo

» Polisacaridos conjugados: Haemophilus influenzae b (Hib),
neumococo, meningococo C

* Proteinas de membrana externa : meningococo B

2- VACUNAS VIRALES

» Vivas atenuadas: sarampion, rubéola, parotiditis, poliomielitica oral,
fiebre amarilla, varicela

» [Inactivadas: poliomielitica inyectable, influenza, hepatitis A, rabia

* Recombinante: hepatitis B

» Subunidad viral: algunas vacunas contra influenza

3- VACUNAS COMBINADAS

= Doble viral (sarampién-rubéola, SR)

= Triple viral (sarampion-rubéola-paperas, SRP)

= Doble bacteriana (difteria + tétanos): dT

= Triple bacteriana celular y acelular: DTP/Pa

= Cuadruple celular y acelular: DTP/Pa + Hib

= Quintuple celular y acelular (cuadruple + IPV): DTP/Pa + Hib + [PV
= Quintuple celular (cuadruple + HB): DTP + Hib + HB

= Séxtuple acelular: DTPa + Hib + HB + [PV

= Hepatitis A + Hepatitis B

* Influenza + tétanos
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Vacunas de uso frecuente y vias de administracion

En latabla 1 se resefian las vacunas, su constitucion y la via de administracion.

Tabla 1. Vacunas, constitucion y via de administracion.

Vacuna Tipo de antigeno Via de
administracion

BCG Bacteria viva atenuada ID
DTP Toxoides y bacteria muerta M
DTPa (acelular) Toxoides y productos bacterianos | IM
Hib conjugada Polisacarido conjugado a proteina | IM
Hepatitis A Virus inactivado M
Hepatitis B Vacuna recombinante M
Influenza Virus inactivado M
Meningococo AC Polisacarido IM o SC
Meningococo C conjugado | Polisacarido conjugado M
Triple viral (SRP) Virus vivos atenuados SC
Neumococo Polisacarido IM o SC
Neumococo conjugado Polisacarido conjugado M
heptavalente
Poliomielitis oral, OPV Virus vivo atenuado oral
Poliomielitis inactivada, IPV | Virus inactivado IM o SC
Rabia Virus inactivado IM
Tétanos Toxoide M
Antivaricela Virus vivo atenuado SC
Fiebre amarilla Virus vivo atenuado IM o SC
Fiebre tifoidea

(parenteral) | Bacteria inactivada IM o SC

(Ty2laoral) |Bacteria viva atenuada oral

ID: intradérmica — SC : Subcutanea — IM: intramuscular

USO SIMULTANEO DE VACUNAS
NO EXISTE CONTRAINDICACION a la administracién simultanea de multiples vacunas
rutinariamente recomendadas en personas de cualquier grupo de edad; no altera la

produccion de anticuerpos ni favorece las reacciones adversas.

Deben ser inyectadas separadamente y en diferentes sitios anatomicos.
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No se aconseja la administracion simultdnea de vacuna antipoliomielitica oral (OPV) con
vacuna anticolérica y/o antifiebre amarilla. Deben administrarse con un intervalo minimo
de tres semanas.

RECOMENDACIONES PARA EL INTERVALO DE ADMINISTRACION DE
ANTIGENOS VIVOS E INACTIVADOS

El intervalo recomendado para la administracién de antigenos se presenta en la Tabla 2.

Tabla 2. Intervalo recomendado segun tipo de antigeno.

Tipos de antigenos Intervalo minimo entre dosis

Dos o més antigenos inactivados se pueden administrar simultaneamente o con
cualquier intervalo entre dosis

Antigenos inactivados y vivos se pueden administrar simultineamente o con
cualquier intervalo entre dosis*

Dos o mas antigenos vivos|se pueden administrar simultaneamente o separados al
parenterales menos 4 semanas

(*) Excepto vacuna contra el colera y la fiebre amarilla, que deben separarse 3 semanas.

Las vacunas de antigenos vivos parenterales (ej. sarampion, rubéola, paperas o fiebre
amarilla) que no se administran simultaneamente, deben estar separadas al menos por 4
semanas. Esta precaucion es para eliminar la interferencia entre ambas vacunas y lograr asi
la mejor inmunogenicidad.

Las vacunas de antigenos vivos orales (ej. OPV, fiebre tifoidea) pueden ser administradas
antes, simultaneamente o después de las vacunas vivas parenterales.

Si se administraron 2 vacunas vivas parenterales con un intervalo menor de 4 semanas, la
segunda vacuna que se administr6 se considera no valida y debe repetirse por lo menos 4
semanas después de la ultima dosis que se anulo.

La vacuna contra la fiebre amarilla puede ser administrada con cualquier intervalo con la
vacuna monovalente antisarampionosa. El efecto de la administracion no simultanea entre
las vacunas contra la fiebre amarilla y las de rubéola, parotiditis y varicela son
desconocidos, por lo tanto, es conveniente administrarlas simultaneamente o separadas al
menos por 4 semanas.

INTERVALOS RECOMENDADOS ENTRE LA ADMINISTRACION DE
VACUNAS Y PRODUCTOS CON INMUNOGLOBULINAS

El intervalo minimo que ha de transcurrir entre la administracion de una vacuna de
antigeno vivo y una posterior de inmunoglobulina es de dos semanas. En general , no deben
administrarse simultaneamente, excepto las vacunas poliomielitica oral (OPV), fiebre
amarilla y fiebre tifoidea, que pueden darse antes, simultineamente o después de
inmunoglobulinas. En caso de administrar primero inmunoglobulinas, el tiempo que debe
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transcurrir  para aplicar una vacuna a virus vivos, depende de la vacuna y la dosis

administrada de inmunoglobulina (Tabla 3).

Los productos que contienen inmunoglobulinas pueden inhibir la respuesta inmunitaria de
la vacuna antisarampionosa y antirubedlica por > 3 meses. El efecto de estos preparados
sobre la respuesta de la vacuna antiparotiditica y antivaricela es desconocido, si bien estos

productos contienen anticuerpos para esto virus.

Las vacunas antiamarilica y antitifoidea son excepciones para estas recomendaciones. Estas
vacunas pueden ser administradas antes, simultineamente o después de cualquier producto
que contenga inmunoglobulinas, sin que se produzca una disminucién de la respuesta

inmunitaria.

Tabla 3. Intervalo para la administracion de diferentes preparados inmunobioldgicos.

Producto inmunologico Dosis

Intervalo hasta la vacunacion
antisarampionosa o antivaricela

Ig intramuscular especifica

Antitetanica 250U
(10mg/kg.)

Antihepatitis B 0.06 ml/kg

Antirrabica 20 Ul/kg

Ig intramuscular polivalente o standard
Antisarampion:

Inmunocompetente 0.25ml/kg.
Inmunocomprometido 0.5 ml/Kg.
Antihepatitis A 0.02-0.06 ml/kg.

Ig intravenosa (Polivalente)

Dosis estandar 300-400 mg/kg
Dosis alta 1 g/kg

Dosis muy alta 2 g/kg
Sangre y derivados

Hematies lavados 10 ml/kg
Concentrado de hematies 10 ml/kg
Sangre completa 10 ml/kg
Plasma 10 ml/kg
Plaquetas

Anticuerpos monoclonales
Antivirus sincicial respiratorio 15 mg/kg

3 meses

3 meses

4 meses

5 meses
6 meses

3 meses

8 meses
10 meses
11 meses

0
6 meses
6 meses
7 meses
7 meses

0
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No hay inconvenientes de administrar inmunoglobulinas antes, simultdneamente o después
de vacunas inactivadas o toxoides. Si la administracion es simultanea deben colocarse en
sitios anatomicos diferentes.

7- ESQUEMAS INTERRUMPIDOS

En caso de interrupcion de los esquemas de cualquier vacuna en huéspedes normales, se
continuara con las dosis faltantes sin interesar el tiempo transcurrido desde la ultima dosis.
NO es necesario reiniciar el esquema en ninguna circunstancia.

Se recomienda la conveniencia de no demorar su cumplimiento.

Por otra parte, la administracion de dosis de una vacuna a un intervalo menor del
recomendado (tabla 4), puede disminuir la respuesta inmunitaria y, por lo tanto, no deberia
ser considerada como valida.

Tabla 4. Edad minima para iniciar la vacunacién y los intervalos minimos entre dosis de
una misma vacuna

Vacuna Edad minima para Intervalo minimo  Intervalo minimo Intervalo minimo
la primer dosis entre 1°y 2° dosis  entre 2°y 3° dosis entre 3°y 4° dosis

DTP, TT

DTPa, dT

Hib, IPV

DTP-Hib 6 semanas 1 mes 1 mes 6 meses *
DTPa-Hib

DTP-Hib-IPV

DTPa-Hib-IPV

OPV 6 semanas 6 semanas 6 semanas
Triple viral 12 meses ** 1 mes
Hepatitis B Nacimiento 1 mes 2 meses &

* La dosis booster de vacuna anti-haemophilus (Hib) que sigue la serie primaria debe ser
administrada no antes de los 12 meses de edad y, por lo menos, 2 meses después de la
dosis previa.

** La vacuna antisarampionosa puede administrarse a los 6 meses de vida en situacién de
brote.

& El intervalo minimo entre la 1° y 3° dosis es de 4 meses. La 3° dosis no debe aplicarse
antes de los 6 meses de vida, para que tenga efecto booster.

16



Tabla 5. Vacunacion de Niflos no Vacunados Previamente

EDAD VACUNAS OBSERVACIONES
Menores de 7
aifios
1° visita DPT, Hib, triple viral, |.BCG sin PPD previa
OPV, BCG, Hepatitis B | .Si tiene > 5 afios no dar

Hib
Triple viral en > 1 afio

2° visita (al mes de la
primera)

DPT, Hepatitis B

Puede darse la 2° dosis de OPV si se
requiere una vacunacion acelerada
(viajeros a areas endémicas)

3°visita (al mes de la| DPT, Hib, OPV Esta indicada la 2° dosis de Hib soélo si la

segunda) 1° dosis fue recibida cuando tenia menos
de 15 meses

4° visita (a los 2 Hepatitis B

meses de la 2° visita)

5° visita (alos 6 DPT, OPV

meses de la 3° visita)

A los 4 a 6 afios

DPT, OPV, triple viral,
BCG

La DPT y la OPV no son necesarias si las
terceras dosis fueron dadas después de los
4 afos de edad.

De 7 a 12 aiios

1° visita Triple viral, dT,

Hepatitis B
Al mesdelal® Triple viral, dT, El intervalo minimo entre dosis de triple
visita Hepatitis B viral es de 1 mes

6 a 12 meses de la
1° visita

dT, Hepatitis B

8- PRECAUCIONES Y CONTRAINDICACIONES DE ORDEN GENERAL

CONSIDERACIONES GENERALES:

- No vacunar en zonas donde se observen signos locales de inflamacion.

- Respetar el intervalo minimo entre dos dosis de una misma vacuna.

- Los nifios prematuros se vacunaran de acuerdo al calendario vigente, teniendo en
cuenta su edad cronolégica.
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Los nifios con alteraciones neuroldgicas diagnosticadas, estables, no evolutivas,
deben ser vacunados. En las enfermedades evolutivas estan contraindicadas las
vacunas que pueden producir, como reacciones adversas, cuadros neuroldgicos
(componente pertussis y fiebre amarilla.)

PRECAUCIONES: es una condicion de la persona que puede tener riesgo
aumentado de reaccion adversa severa o que puede estar comprometida la capacidad
de la vacuna de producir respuesta inmunitaria (ej. administrar vacuna
antisarampionosa a una persona que recibidé pasivamente anticuerpos
antisarampionosos a través de una transfusion de sangre). Son circunstancias en la
que no estd contraindicada la vacuna, pero en la que deberd considerarse
cuidadosamente su utilizacion; si el beneficio de vacunar supera el de los posibles
efectos adversos (las posibles consecuencias), se procedera a la vacunacion.
CONTRAINDICACION: es una condicién de la persona que tiene riesgo
aumentado de reaccion adversa seria a la vacuna; indica que la vacuna NO puede
ser administrada.

Contraindicaciones absolutas:

reaccion anafilactica a una dosis previa de la vacuna

reaccion anafilactica previa a componentes de la vacuna

FALSAS CONTRAINDICACIONES:

reacciones leves a dosis previas de DTP

enfermedad aguda benigna (rinitis-catarro-diarrea)

tratamiento antibidtico y/o fase de convalecencia de una enfermedad leve

nifio en contacto con embarazadas

nifio que ha tenido contacto reciente con un persona con patologia infecciosa
lactancia

historia familiar o individual de alergias inespecificas

historia de alergia a los antibidticos contenidos en las vacunas ( salvo reaccion
anafilactica)

historia familiar de convulsiones con DTP o SRP

historia familiar de muerte subita en el contexto de la vacunacion DTP

antecedentes individuales de convulsiones febriles

enfermedad neuroldgica conocida, resuelta y estable o secuelas de enfermedades
neuroldgicas.

INMUNOCOMPROMETIDO

Los pacientes con déficit inmunoldgico congénito o adquirido (oncolédgicos,
tratamiento inmunosupresor, HIV/SIDA, etc) requieren indicaciones especiales.

En general, no deben recibir vacunas bacterianas o virales vivas y cada paciente
debe ser evaluado en forma individual por el médico tratante.

Las vacunas inactivadas no pueden replicar, por eso son seguras para usar en estos
pacientes. Sin embargo es necesario tener en cuenta que la respuesta a la vacuna
puede ser pobre.

TROMBOCITOPENIA

Los pacientes con purpura trombocitopénica pueden tener riesgo de exacerbacion de
la trombocitopenia luego de la vacunacion con Triple viral o durante la infeccion
natural por sarampion o rubéola. Los beneficios de la inmunizacion son mayores
que los riesgos potenciales, por lo que la administracion de la vacuna Triple viral en
estos pacientes estaria justificada. Sin embargo, estd contraindicada una ulterior
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dosis con Triple viral si la trombocitopenia estuvo asociada temporalmente (en las 6
semanas posteriores) a la administracion previa de esta vacuna . En estos pacientes
es conveniente realizar serologia para evidenciar la inmunidad para sarampién o
rubéola.

9- CERTIFICACION DE LA VACUNACION

En todos los casos el carnet de vacunacion o la libreta sanitaria debe llevar anotada la fecha
de la dosis aplicada, el numero de lote de la vacuna, la firma del vacunador responsable y el
establecimiento en el que se vacund.

Los casos de efectos adversos o reacciones colaterales, debe ser notificados a la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),
mediante planilla destinada a tal fin que se remitira al fax N° 4 340 - 0866

10- TECNICA DE ADMINISTRACION DE VACUNAS
A) VIAS DE ADMINISTRACION:

Via oral:
Es la via utilizada para administrar algunas vacunas (OPV, colera, fiebre tifoidea)
Se administran directamente en la boca si se utilizan viales monodosis.
En caso de la vacuna OPV, si el nifio regurgita o vomita dentro de los 5 a 10 minutos
siguientes a la vacunacion, se debe repetir la dosis. Si la segunda dosis no fuese
retenida, se aplazara la administracidon hasta una proxima visita, sin contabilizarla como
vacuna administrada.

Via Intradérmica o subcutinea:
Estas vias de administracion se utilizan siempre y cuando la vacuna no contenga como
adyuvante hidréxido o fosfato de aluminio, porque pueden provocar reaccion local,
inflamacion, formacion de granuloma y necrosis.
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Figura 1: Angulos de insercién de la aguja seg(n la via de administracién: intramuscular (IM);
subcutanea (SC); intradérmica (ID).

La vnica vacuna que se administra por via intradérmica es la BCG (Figura 1).
Las vacunas antivirales vivas atenuadas se administran por via subcutanea o
intramuscular (Figura 1).

Via intramuscular: es la via de eleccion para las vacunas particuladas (Figura 1).
En menores de 12 meses o no deambulante, el lugar de aplicacion es la cara
anterolateral del muslo (Figura 2), en mayores de 12 meses en el deltoides (Figura
3).

La region gliutea no debe utilizarse para la administracion de vacunas por el riesgo
potencial de lesion del nervio ciatico. Y ademas, la seroconversion es menor cuando
se aplica la vacuna hepatitis B o rabia en gluteo.

Figura 2: Lugar de aplicacion en Figura 3: Sitio de aplicacion en la
cara anterolateral del muslo region deltoidea

Clawiculi

ALCTTETHON
LsGar o Inyeccion

Purilo de msarcion
Musculn deltode

Himam

Henda radinl
Arteria braguial
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Tabla 6. Via, lugar anatémico y técnica de administracion de vacunas de acuerdo a

la edad.

Vacuna Via Lugar Técnica
DTP/a M Anterolateral del muslo pinchar con un
DTP/a-Hib en menores de 12 meses angulo de 90°

DTP/a-Hib-IPV
DTP/a-Hib-IPV-HB
dT

o Deltoides a partir de los
12 meses de edad, nifios,
adolescentes y adultos

Hepatitis A

Hepatitis B

Hib

Influenza
Meningococo C conjug.
Meningococo BC
Neumococo conjugada

Rabia
Triple viral SC Anterolateral del muslo pinchar con un
Varicela en menores de 12 meses angulo de 45°

o Deltoides a partir de los
12 meses de edad, nifios,
adolescentes y adultos

Fiebre amarilla SCoIM
Fiebre tifoidea

1PV

Meningococo AC

Neumococo 23v

BCG ID RN tercio superior
Nifios brazo derecho

pinchar con un
angulo de 15°

IM: intramuscular SC: subcutanea ID: intradérmica

B) PERSONAL

- Lavarse las manos antes y después de vacunar

- Comprobar las caracteristicas del producto que se administra (vacuna, fecha de
vencimiento, presentacion, aspecto, dosis y via de administracion)

- Limpieza de la piel: se utilizard agua destilada, suero fisioloégico o antisépticos
(clorhexidina al 20%, iodopovidona o agua oxigenada); evitar el alcohol porque
puede inactivar las vacunas a virus vivos

- Jeringa y aguja estéril

- Una vez administrada la vacuna se elimina la aguja en un contenedor de residuos de
paredes semirrigidas sin encapuchar.
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CADENA DE FRIiO

CONCEPTOS GENERALES

Se define como cadena de frio a la serie de elementos y actividades necesarios para
garantizar la potencia inmunizante de las vacunas desde la fabricacion hasta su
administracion (Figura 1).

Es el proceso logistico que asegura la correcta conservacion, almacenamiento y transporte de
las vacunas desde su produccion hasta el beneficiario final de la vacunacion.

Figura 1: Cadena de frio
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ELEMENTOS FUNDAMENTALES DE LA CADENA DE FRIO

Al realizar la planificacion logistica es necesario adecuar los recursos y las
actividades de cada una de estas fases.

Recursos humanos: Debido a que la complejidad de los programas de vacunacion es
cada vez mayor, el responsable de vacunas se transforma en un elemento esencial. La
persona designada debe estar adecuadamente capacitada en los aspectos de logistica
de las vacunas y cadena de frio.

Recursos materiales: Existen en el mercado una gran variedad de productos para el
transporte, almacenamiento y distribucion de las vacunas, por eso, antes de adquirir
cualquiera de ellos es importante hacer un estudio preciso de las necesidades y
adecuar los elementos a éstas, porque de otra forma puede pasar, por ejemplo, que se
compre una heladera cuyo volumen sea insuficiente para la cantidad de vacunas que
se deben almacenar, o que no posea de congelador para los acumuladores de frio.
Recursos Financieros: de vital importancia para garantizar el funcionamiento del
sistema.

En el caso particular de los programas de inmunizaciones la descentralizacién por
niveles de aplicacion y la planificacion logistica han logrado una mayor calidad en la
gestion y el incremento de las coberturas como consecuencia de la aproximacion de
las vacunas a la poblacion.

Asi pues, en términos de estructura descentralizada, cabe contemplar cuatro niveles
de aplicacion de la planificacion logistica en los programas de inmunizaciones:

NIVELES DE LA CADENA DE FRIO

a) Nivel central: Su ambito abarca todo el territorio. A este nivel le corresponden la
definicion de las politicas, la concepcion, planificacion, evaluacion de programas
y su seguimiento. Asimismo, este nivel debe ser el encargado de la compra de
vacunas ya que al manejar volimenes mayores, aumenta la eficiencia.

b) Nivel regional: Comprende parte del territorio (por ejemplo las provincias). A
¢éste le corresponde la gestion de coordinacion, supervision y control de los
programas de inmunizaciones en su ambito. La distribucion de vacunas estara a
cargo de los centros regionales.

¢) Nivel local: Es el lugar donde se llevan a cabo las actividades relacionadas con
los programas de inmunizaciones. En los municipios con densidad poblacional
elevada se pueden establecer varios centros de vacunacion atribuyendo a cada uno
de ellos la coordinacidn y ejecucion de programas de inmunizaciones locales.
Todos los centros de vacunacion estan adscriptos a un centro de distribucidon
sectorial y/o regional del cual dependen funcionalmente.
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ELEMENTOS ESENCIALES DE UN SISTEMA DE CADENA DE FRIO

Equipo de distribucion de las vacunas.

Vehiculos frigorificos: Por lo general disponen de una cabina para el
conductor y de un chasis o carroceria separada revestida de material aislante.
Este medio de transporte solo debe utilizarse para movilizar cantidades
importantes de vacunas o a través de grandes distancias. Se desaconseja su
uso para el traslado de pequefias cantidades ya que son vehiculos caros, cuyo
mantenimiento también es costoso y deben ser conducidas por una persona
con conocimientos sobre vacunas.

Termos o heladeras portatiles: Se utilizan para el transporte de vacunas y
como recurso de emergencia en caso de desperfecto de la heladera principal o
durante su limpieza. También se usan para mantener las vacunas durante la
vacunacion en el centro de vacunacion (Figura 2).

Figura 2: Tipos de termos portatiles.

Termos

Hay diferentes modelos y capacidades, la mayoria esta recubierta de plastico o
fibra de vidrio y en su interior polietileno o poliestireno.

Debido a las diferencias climaticas entre los distintos puntos geograficos no se
puede recomendar una Unica heladera portatil, pero es importante tener en
cuenta algunas caracteristicas antes de adquirirla:

Capacidad: Debera ser adecuada al volumen de vacuna que se desea
almacenar.

Autonomia: Es el tiempo que tarda la heladera, sin ser abierta, en alcanzar la
temperatura critica. En general ésta se mide a 43° C debido a las elevadas
temperaturas que alcanzan los vehiculos en su interior.

En la practica el tiempo de duracion a temperatura adecuada suele reducirse a
la mitad debido a las numerosas aperturas que sufren durante su utilizacion.
Peso y Resistencia: Se le dara importancia al peso, por ejemplo, si debe ser
transportada manualmente; mientras que se priorizard la resistencia, si debe
ser llevada por caminos en mal estado.

Inclusion de acumuladores de frio o paquetes frios: Es muy importante saber
si éstos ya vienen con la heladera. De no ser asi se debe calcular el espacio
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para guardarlos y se compraran dos juegos de manera que mientras uno se esta
utilizando el otro se congele.

- Cajas isotérmicas para el embalaje de vacunas: Se utilizan para el
transporte de grandes cantidades de vacuna. Por lo general son de poliestireno
y tienen revestimiento de exterior e interior de carton y material aislante de
poliuretano. Se deben tener en cuenta para ella los mismos requisitos que para
las heladeras (Figura 3).

Figura 3: Caja isotérmica para vacunas

Caja téermica

Aislamiento y comportamiento del aire en un equipo horizontal

Como es bien conocido por ley fisica "el aire caliente siempre tiende a subir, mientras
que el aire frio tiende a bajar". Por esta razon, todos los equipos aprobados por
O.M.S., O.P.S. y UNICEF cuentan con disefio Horizontal para el transporte de
vacunas, ya que este disefio permite que la temperatura se conserve en condiciones
optimas asi sea abierto (Figura 4).

- Paquetes frios: Recipientes plasticos de disefio especial. Con su carga de agua
debidamente congelada, constituye el medio refrigerante para mantener la
temperatura interna del termo. Debe disponerse de suficiente numero de
unidades para asegurar el transporte de las vacunas totalmente rodeadas de
paquetes frios (Figura 4).

Figura 4: Distribucion en el interior de la caja térmica
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Como norma general para heladeras pequefias se recomiendan los de 400 ml y
para las mas grandes los de 600 ml.

Como ya se mencionara previamente, tener presente la importancia de poseer
dos juegos.

Paquetes frios con soluciones “eutécticas”

Se debe tener en cuenta que el punto de congelacion (solidificacion) y
descongelacion (licuacion) del agua, ocurre a la temperatura de 0°C. Los
paquetes frios “eutécticos” en cambio, pueden estar en estado liquido y
presentar bajas temperaturas.

Recordar, que las recomendaciones relacionadas con el manejo de las
vacunas y su transporte en cajas térmicas, estan dadas en funcion del uso
de los paquetes frios que contienen solamente agua.

Termografos: Registran la temperatura en forma continuada. Estos aparatos
permiten conocer las oscilaciones de temperatura que ha tenido la heladera o
camara frigorifica.

Termoémetros: Se recomiendan los de maxima y minima para poder saber
cuales han sido las temperaturas extremas a las que estuvo expuesta la vacuna
en un periodo de tiempo dado (Figura 5).

Figura 5: Tipos de termdmetros
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Termometros

- Indicadores de frio: son de un solo uso e indican si las vacunas han estado
expuestas a temperaturas excesivamente bajas (inferiores a - 4° C).
Para el control de congelacion de las vacunas también puede utilizarse la
prueba de agitacion de toxoide. Esta es rapida, economica y fiable. Consiste
en comparar dos frascos de toxoide del mismo fabricante: el supuestamente
congelado con otro que no lo estuvo. Se deben agitar ambos enérgicamente,
colocarlos luego sobre una superficie plana y observar las caracteristicas,

segun se detalla en la Tabla 1.

Tabla 1: Prueba de agitacion del toxoide

Frasco no congelado

Frasco congelado

El liquido se muestra uniforme y
de un color blanquecino denso

El contenido aparece menos denso,
y con particulas agregadas

Después de 20 min.

Después de 20 min.

desplaza con facilidad al mover el frasco)

Comienza a aclararse en la parte superior, con
un sedimento blanquecino uniforme (se

Presenta sedimento grueso en el fondo y la
solucion restante es transparente (se desplaza
con dificultad cuando el frasco se mueve)

Puede usar esta vacuna

No use esta vacuna

Fuente: Lluis Salleras Sanmarti. Vacunaciones Preventivas Principios y aplicaciones. lera Ed. 1998 Barcelona y
del Manual del Programa Ampliado de Inmunizaciones 1997 Pcia. de Bs. As.

- Indicadores de temperatura: Indican temperatura por encima de la deseada con lo

cual cambia de color el indicador en la etiqueta.
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- Indicadores de tiempo/temperatura: El viraje de color indica si se ha sobrepasado
la temperatura deseada, y el area coloreada da nocion del tiempo en que estuvo por
encima de ésta.

- Indicadores para paquetes frios: Su funcion es evitar el congelamiento de las
vacunas por el contacto con los paquetes. Cuando el acumulador desciende por
debajo de los -4° C, el indicador vira de violeta a amarillo y, a su vez si el acumulador
supera los 4° C cambia de amarillo a violeta.

EQUIPO PARA EL ALMACENAMIENTO DE VACUNAS

- Camaras frigorificas: Se utilizan para el almacenamiento a nivel central y regional.
El nimero de vacunas que se guardan aqui suele ser elevado, por lo tanto la fiabilidad
y eficacia de las mismas deben ser 6ptimas ya que un desperfecto puede tener graves
consecuencias en los servicios de vacunacion de todo el pais.
La camara debe tener acceso facil para personas y vehiculos, estar ubicada en una
zona clara y bien ventilada y tener zonas reservadas para las diferentes vacunas de
acuerdo a la necesidad de frio de las mismas.
La instalacion de refrigeracion debe ser duplicada y la accesoria entrar
automaticamente en funcionamiento en caso de fallo de la que se esta utilizando, asi
como debe disponer también de grupo electrégeno por si existiera discontinuidad en
el suministro de energia.
Un termostato regulara las temperaturas que deben ser registradas en forma continua,
mientras que una alarma debe indicar la presencia de alteraciones en al cadena de
frio.
- Heladeras o refrigeradoras: se utilizan cuando no se almacena gran cantidad de
vacunas. Antes de comprarla se deben tener en cuenta:

e la capacidad de almacenamiento: debe ser acorde a las necesidades

e la calidad de la heladera: debe asegurar temperaturas entre 2°y 8° C

o las fuentes de energia disponibles.
Es importante recordar que las heladeras deben ser para uso exclusivo de vacunas y
no deben guardarse en ellas alimentos, no sélo por no tratarse de bioldgicos, sino
porque las aperturas repetidas de las mismas alteran la conservacion de la temperatura
debido a la pérdida o “fuga” del aire frio. La puerta de un refrigerador utilizado para
almacenar productos bioldgicos, debe abrirse solamente dos (2) veces al dia de
acuerdo a las normas establecidas.
En la mafiana, se abre para sacar las vacunas del uso diario.
En la tarde, para regresar las vacunas no utilizadas. En ambas operaciones, se aprovecha
para observar la temperatura interna del refrigerador, las que deben anotarse en el registro
diario.

Las siguientes recomendaciones se deben aplicar para el manejo y mantenimiento de
refrigeradoras y heladeras domésticas, para asegurar la calidad de los inmunbiologicos:
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Figura 6: Esquema de colocacion de las vacunas en la heladera
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Ubicacion del refrigerador

Instalar la heladera a la sombra y lejos de toda fuente de calor, a unos 15 cm. como
minimo de la pared y del techo, en posicion perfectamente nivelada. Una forma
sencilla de comprobar si existe desnivel en el piso, es colocar encima un recipiente
con liquido y observar la posicion del mismo.

Cuando la heladera se detenga, revise los fusibles antes de llamar al técnico.
Compruebe si esta bien enchufada. La temperatura se puede regular haciendo girar
el boton de control. Todas las heladeras deben tener un monitoreo térmico interior
con termometro. Las temperaturas deben mantenerse entre 2° y 8 ° C, que se
registrara en planillas de control diario.

En el espacio libre del evaporador o congelador del refrigerador, se deben colocar
determinado numero de paquetes frios que puedan congelarse en un periodo de 24
horas, teniendo cuidado que la temperatura interna del gabinete de conservacion no
exceda de 8° C.
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En los estantes inferiores del gabinete de conservacion de la heladera, se deben
ubicar las botellas (plasticas preferiblemente) llenas de agua, cerradas; lo cual
permite estabilizar y recuperar la temperatura interna mas rapidamente después de
abrir la puerta. Estas botellas deben guardar entre si una distancia de 2,5 cm (1-2
pulgadas) y a similar distancia de las paredes de la refrigeradora, para que el aire
que se encuentra dentro circule (Figura 6). Pruebas realizadas a una temperatura
ambiente de + 43° C, confirmaron que una heladera tarda 120 minutos en recuperar
la temperatura interna, cuando no se utilizan botellas con agua, y 52 minutos cuando
se utilizan éstas.

Las bandejas pueden ser de cualquier tipo, siempre y cuando se adapten
perfectamente a los espacios internos del gabinete donde deben ubicarse con los
frascos de vacuna. En éstas se debe cubrir el bioldgico, para captar el aire frio y sin
perforaciones, debido a que el aire frio se baja. El aire frio debe rebosar y luego
pasar a la siguiente parte de la heladera.

Los frascos de vacuna se deben acomodar en bandejas, las que se colocan en los
estantes centrales de la heladera. No guarde vacunas en los estantes inferiores ni en
la puerta. Mantenga la puerta siempre bien cerrada.

No amontone vacunas. Deje espacio entre éstas para que circule el aire frio entre las
vacunas.

Las vacunas susceptibles al congelamiento deben ser almacenadas en el segundo
estante del refrigerador.

Semanalmente, verifique la formacion de hielo en el evaporador y en el congelador.
Si el grosor de la capa de hielo es superior a 6-10 mm (1/4- 3/8 de pulgada), es
necesario descongelar la refrigeradora.

Si debe apagar la heladera, guarde las vacunas temporalmente en un termo o caja
fria.

Se debe programar la limpieza, como parte del mantenimiento preventivo peridédico
a cargo del responsable del equipo. El procedimiento realizado debe ser registrado.

Hay que tener presente cuando se compra una heladera la posibilidad de
adquirir repuestos, y si es posible obtenerlos en el mismo momento, ya que
representan un porcentaje importante (46%) de los costos de mantenimiento
de las mismas.
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MANIPULACION DE VACUNAS
Temperaturas de conservacion

La vacuna antipoliomielitica oral se conserva en el nivel central nacional a —15 °C a—
25 °C. Todas las otras vacunas deben conservarse de 2° a 8 °C en todos los niveles.
Mantenidas permanentemente a las temperaturas adecuadas, las vacunas pueden
utilizarse hasta la fecha de vencimiento indicada por el laboratorio productor.

VACUNAS QUE NO DEBEN CONGELARSE

Todas la vacunas (liquidas) adsorbidas en hidréxido de aluminio, o fosfato de aluminio,
independientemente del tipo de vacuna que se trate (viral, bacteriana o toxoide) no deben
exponerse a bajas temperaturas y mucho menos congelarse.

A este grupo corresponden las vacunas DPT, TT, dT, hepatitis B, y Hib. Estas vacunas
deben almacenarse y conservarse, en todo momento, a temperaturas de refrigeracion (2 a 8
°C). La exposicion a bajas temperaturas de estas vacunas pueden degradarlas, a tal punto
que su aplicacién, podria ocasionar reacciones adversas postvacunales.

Se debe recordar que los paquetes frios a ser utilizados en los termos, deben ser aquellos
que contienen agua. El agua, fisicamente, presenta congelacion y descongelacion a la
temperatura de 0 °C. Las recomendaciones y normas de Cadena de Frio estan dirigidas al
uso de paquetes frios de este tipo.

Las normas de Cadena de Frio, demandan que todo paquete frio, al ser retirado de un
congelador, se deje “calentar” previamente antes de introducirlo a los termos. Cuando el
paquete frio presenta signos de descongelacidon, y no hay presencia de escarcha en su
superficie, estara a la temperatura de 0 °C siempre y cuando el contenido del paquete frio
sea agua.
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TERMOESTABILIDAD DE LAS VACUNAS

Tabla 2 Estabilidad de las vacunas utilizadas por los Programas Nacionales de

Inmunizacion.

TEMPERATURA DE CONSERVACION (°C)

VACUNA
2°-8° 22°-25° 35°-37° >37°
Estiible por 3— | Estable por meses | Estable por A 45°C: estable por 2 semanas.
. I , 7 afios semanas
Toxoides de difteria y tétanos o s . .
como vacunas monovalentes o AS3C: perdlda de potencia después
de varios dias.
componentes de vacunas
combinadas A 60-65°C: pérdida de potencia
después de varias horas.
Estable
Vacuna hepatitis B durante 2 — 4 Estable durante Estable durante A 45°C: estable durante 3 dias
afios meses semanas
Vacuna Sarampion Mantiene Mantiene A 41°C: 50% de pérdida de
Estable potencia potencia potencia después de 2-3 dias de
durante 2 afios | satisfactoria satisfactoria exposicion.
durante 1 mes durante 1 semana
- - S —
Vacuna Fiebre Amarilla 50% de pérdida 50% de pt?rdlda
Estable de potencia lueeo de potencia
durante 2-3 P & después de 10 a
~ de 3 a 10 meses .
afios de exposicion 20 dias de
P exposicion
Vacuna pertussis Estable
durante 18-24 Estabilidad Estgb111dad A 45°C: aproximadamente 10% de
meses, aunque . variable. Algunas T . ,
variable. Algunas . pérdida de potencia por dia.
con vacunas pierden
disminucion vacunas son 50% de su . .
estables por 2 . . A 50°C: rapida pérdida de
lenta y potencia después .
. semanas potencia.
continua de su de una semana.
potencia
Vacuna BCG Estabilidad Estabilidad
variable: 20% a variable: 20% de | Inestable.
Estable 30% de pérdida pérdida de A 70°C: 50% de pérdida de
durante un afio | de potencia potencia durante 3 | potencia durante 30 minutos de
durante 3 meses a 14 dias de exposicion.
de exposicion exposicion.
Vacuna OPV Inestable:Después
dzr%i(i)d(:ili’l 50% Muy inestable.
P o0 Muy inestable. A 41°C 50% de pérdida de
Estable de la potencia. Pérdida de titul . p
durante 6 a 12 | Algunas vacunas erdida de titulo potencia en lldla.
meses ueden conservar aceptable luego A 50°C: pérdida del titulo
P de 1 a 3 dias. aceptable después de 1 a 3 horas

un titulo aceptable
durante 1 a 2
semanas.

de exposicion.

Fuente: OPS/OMS Division Vacunas e Inmunizacion
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Exposicion a la luz

Las vacunas Triple viral y BCG deben ser protegidas de la luz durante el almacenamiento.
Cuando son reconstituidas también deben protegerse de la luz y ser refrigeradas durante el
tiempo indicado por el productor.

Diluyentes

Los diluyentes de las vacunas deben ser conservados a la temperatura que se especifique y
cuidando que siempre se pueda identificar con que tipo de vacuna debera utilizarse.
Recordar que cada vacuna tiene su propio diluyente y no puede intercambiarse

MANEJO Y TRANSPORTE DE VACUNAS

Las vacunas deben en todo momento ser transportadas en adecuadas condiciones de
temperatura; para lo cual se deben utilizar los implementos térmicos, cuyas caracteristicas
especiales, tanto de disefio como de fabricacion, garanticen en alto grado la “vida fria” que
se requiere para asegurar que las vacunas lleguen a su destino mediato en las mejores
condiciones térmicas.

El transporte general entre los diferentes niveles de Cadena de Frio, asi como el traslado de
las vacunas, a los puntos de vacunacion en terreno, deben hacerse en los termos o cajas
frias con su correspondiente dotacion de paquetes frios y a la temperatura adecuada para
mantener debidamente las vacunas.

Preparacion de las vacunas para su transporte

Las vacunas y productos bioldgicos en general, deben manipularse en ambientes
climatizados con alto grado de asepsia.

Al preparar los implementos térmicos para transportar las vacunas, se debe tener en cuenta
lo siguiente:

1. Estimar el tiempo que durara el transporte, asi como las condiciones ambientales y
logisticas del recorrido.

2. Elegir los implementos térmicos adecuados.

Tener en cuenta el tipo de vacuna a transportar y la temperatura requerida en cada

caso.

4. Preparar los paquetes frios a ser utilizados en los termos por tipo, considerando que
hay vacunas que no pueden exponerse a bajas temperaturas y otras si.

5. Al preparar los implementos térmicos, no basta colocar uno o dos paquetes frios, las
vacunas deben rodearse en lo posible con paquetes frios.

6. Una vez preparado los recipientes térmicos deben mantenerse debidamente
cerrados, colocados a la sombra y alejados de toda fuente de calor.

W
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7. Durante el transporte, los recipientes térmicos deben mantenerse a la sombra, no
deben exponerse a los rayos directos del sol y, de ser posible, llevar las ventanillas
del vehiculo abiertas para mantener fresco el ambiente.

FRASCOS ABIERTOS CON VACUNAS MULTIDOSIS

La politica anterior de la OMS/OPS sefialaba que todos los frascos con vacunas multidosis
de DPT, TT, dT y Hepatitis B, abiertos para una sesiéon de vacunacion, podian ser
utilizados solamente por un periodo de 5 dias, debiendo descartarse, independientemente
del tipo de vacuna, las dosis que quedaran en el frasco.

Datos suficientes sobre la inocuidad y potencia de las vacunas recomendadas para los
programas de vacunacion, justifican ahora un cambio en la politica de la OPS. La intencion
de este cambio es poner de relieve el uso sin riesgos, de los frascos abiertos de vacunas
multidosis.

POLITICA REVISADA DE LA OMS.

Los frascos de vacunas multidosis de OPV, DPT, TT, dT, hepatitis B y féormulas liquidas
de vacuna anti-Hib que se hayan utilizado para aplicar una o mas dosis durante una sesion
de vacunacion, podran ser utilizados en siguientes procesos de inmunizacion durante cuatro
semanas como maximo, siempre y cuando se cumplan con las siguientes condiciones:

¢ Que las vacunas no hayan pasado la fecha de vencimiento.

e Que las vacunas se hayan almacenado y conservado en condiciones apropiadas de
Cadena de Frio.

¢ Que la tapa de hule del frasco no se haya sumergido en agua.
e Que las dosis de vacunas se hayan extraido con alto grado de asepsia.

También se indica que todos los frascos de vacunas OPV, DPT, TT, dT, hepatitis B, asi
como las formulas liquidas de vacuna anti Hib que fueron transportados y abiertos para el
uso en campo, independientemente del tipo o la cantidad de vacunas, deben ser descartadas.

La politica revisada no cambia los procedimientos recomendados para las vacunas que
deben ser reconstituidas como la BCG, SRP, SR, y otras formulas de vacunas liofilizadas
anti Hib, que deben descartarse después de 8 horas de haber sido reconstituidas; y, después
de 6 horas para Fiebre amarilla o al finalizar cada sesion de vacunacion, prevaleciendo para
el descarte, lo que ocurra primero.
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Tabla 3: Uso de frascos abiertos con vacunas de multidosis

Tipo de vacuna

Duracion frasco abierto

OPV, TT, DTP,
Hepatitis B,

Formas liquidas Hib

dT,

Hasta 4 semanas. Si conservan cadena de frio

Formas liofilizadas Hib

BCG, SRP, SR

NO mas de 8 horas de haber sido reconstituidas

Fiebre Amarilla

NO mas de 6 horas de haber sido reconstituida

Fuente: Declaracion de politica de OPS/OMS Division Vacunas e Inmunizacion OPS Washington D.C.2000
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VACUNAS DEL PROGRAMA REGULAR

VACUNA BCG

INTRODUCCION:

La BCG es una vacuna de accion individual. Actia evitando la diseminacién hematdgena-
bacteriemia- que se produce en la primoinfeccion natural por el bacilo de Koch, cuya
expresion clinica son las formas miliar y extrapulmonares -meningea, dsea y sepsis-. Por ello
es imprescindible su aplicacion antes del egreso del recién nacido de la maternidad.

El diagnoéstico oportuno y el tratamiento supervisado, conjuntamente con la vacuna
BCG, es la triada indispensable para el control de la tuberculosis.

1.- AGENTE INMUNIZANTE:
La vacuna BCG es una preparacion liofilizada constituida por bacterias vivas, obtenidas de un
cultivo de bacilos bovinos atenuados: Bacilo de Calmette y Guerin (BCG).

Composicion y caracteristicas: existen diferentes subcepas de vacuna BCG, que toman
el nombre del laboratorio o lugar donde han sido cultivadas. La cantidad de Unidades
Formadoras de Colonias por mililitro (UFC/ml) varia en cada una de ellas. Ejemplos:

— Danesa: 2 a 8 millones
— Glaxo: 2 a 10 millones
— Moreau: 2 a 8 millones
— Pasteur: 2 a 8 millones
— Tokio: 30 millones
— Laboratorio Central Salud Publica Cepa Pasteur
(Provincia Buenos Aires): 3 a 8 millones

Se presenta en ampollas de 10, 20, 30 y 50 dosis, que se reconstituye con solucion salina
normal al 0.9%, o agua destilada en las cantidades recomendadas por el fabricante.

El diluyente de la vacuna producida por el Laboratorio Central de Salud Publica de la
Provincia de Buenos Aires es souton 1+3

2.- CONSERVACION:

La vacuna liofilizada debe conservarse entre 2°C y 8°C, siendo su validez de 12 a 24 meses,
segun el laboratorio productor. Debe protegerse permanentemente de la luz solar, directa o
indirecta (antes y después de reconstituida). El frasco multidosis una vez abierto debe
utilizarse, (conservado a la temperatura mencionada), dentro de las 8 hs. de la jornada de
labor. Al término de la misma, desechar el resto.

3.-INDICACION Y EDAD PARA LA PRIMOVACUNACION:
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Debe aplicarse en el recién nacido, antes del egreso de la maternidad. En el nifio nacido a
término, cualquiera sea su peso y en el niflo pretérmino con 2 Kg de peso o mas, para prevenir
la bacteriemia producida por la primoinfeccion natural con el bacilo de Koch.

4.- DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION:

Para reconstituir la vacuna, inyectar en el frasco o ampolla el diluyente en forma suave por la
pared y girar lentamente el frasco varias veces, a fin de lograr una mezcla uniforme. Antes de
cargar cada dosis, volver a girar nuevamente el frasco o ampolla para homogeneizar el
contenido; recién entonces aspirar la dosis correspondiente.

Dosis: en nuestro pais, de acuerdo con estudios operativos controlados, la dosis a
aplicar es de 0,1 ml a toda edad -a pesar de lo que pueda indicar en el prospecto-.
Via: intradérmica estricta.

Lugar de aplicacion: en la insercion inferior del musculo deltoides del brazo
derecho.

Evolucién de la lesion vaccinal:

La inyeccion intradérmica produce una elevacion de la piel que desaparece en media
hora. Puede observarse también un nddulo plano eritematoso de 3 mm a las 24-48 hs.
El nédulo puede desaparecer o persistir hasta la 2° o 3° semana, en que aumenta de
tamafio, se eleva y adquiere un tono rojizo de mayor intensidad. A los 30 dias se
produce una pequeia ulceracion con salida de material seropurulento; luego se seca,
se cubre con una costra que cae dejando una cicatriz caracteristica, deprimida, en
sacabocado, del tamafio de una lenteja, primero de color rojizo y luego acrémica. El
proceso evoluciona en el lapso de 4 a 8 semanas, es indoloro y no requiere
tratamiento alguno.

Se debe advertir a los padres sobre la evoluciéon normal de la vacunacion y que no
deben aplicarse antisépticos, ni apoésitos, ni realizarse curaciones locales que
entorpezcan la evolucién normal de la vacuna.

Deben utilizarse de rutina jeringa y aguja descartable para cada aplicacion.

5.- REVACUNACION:

a) A todos los nifios a los 6 afios de edad (o ingreso escolar a 1¥ grado), sin prueba

tuberculinica previa.

b) No se requiere otra dosis luego de los 6 afios de edad.
¢) Toda persona que ingrese a trabajar a un laboratorio de bacteriologia, si no es reactor

ala tuberculina, debe vacunarse con BCG.

d) No es necesario revacunar con BCG fuera del esquema (RN-ingreso escolar) si la

dosis aplicada no ha dejado cicatriz.

6.- INMUNIDAD:
La duracioén de la inmunidad conferida por la vacuna se estima que no es mayor de 10 afios.

38



La vacuna BCG ha demostrado en nuestro pais, en nifios menores de 5 afos, una eficacia
global del 73% y en formas extrapulmonares - sepsis, meningitis y dseas - 64 a 100%.

7.- EFECTOS ADVERSOS:

El riesgo de reacciones adversas esta relacionado con la cepa utilizada por el fabricante, el
exceso en la dosis, la edad del nifio, la técnica de aplicacion y la destreza del vacunador, y en
algunos casos a alteraciones de la inmunidad.

Pueden presentarse:

Reacciones locales:
Ulceracion prolongada
e Formacidn de abscesos
e Adenopatias locales de gran tamafio o supuradas, con o sin
fistulizacion (Puede considerarse normal la presencia de una
pequefia adenopatia axilar)
e Formacion lupoide (excepcional)

Se trata de reacciones leves o moderadas que curan espontaneamente, aunque la
evolucion sea prolongada.

Ninguna de estas complicaciones requiere de tratamiento medicamentoso local,
general o quirtrgico.

Reacciones generales:
Habitualmente no hay.

Las complicaciones mas serias por la vacunacion son:

Infeccion diseminada por BCG (aparece entre 1 — 12 meses postvacunacion): 2
/1.000.000 de dosis aplicadas

Osteitis por BCG (aparece entre 1 — 12 meses postvacunacion): 1 — 700/1.000.000 de
dosis aplicadas

Estas complicaciones se han visto sobre todo en pacientes con SIDA o con otro severo
inmunocompromiso, que han recibido la vacuna por error. En nuestro pais, el riesgo de
diseminacion en pacientes pediatricos con SIDA es de 0,91/100 y esta especialmente
asociado a dos dosis de vacuna y al estadio 2 y 3.

8.- CONTRAINDICACIONES:
La vacuna BCG esta contraindicada en:

— Enfermedades con grave compromiso del estado general.

— Afecciones generalizadas de la piel.

— Enfermedades infecciosas (especialmente sarampion y varicela), debiendo esperar
1 mes de transcurridas estas infecciones.

— Inmunodepresion congénita o adquirida, ej: Wiscott Aldrich, HIV (+) sintomatico,
afecciones proliferativas malignas, etc.
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— Tratamiento prolongado con esteroides o drogas inmunodepresoras (cuando se
administren por un mes o mas, debe ser consultado con el especialista).

— Recién nacidos prematuros con un peso inferior a 2000 gr. (Se debe aplazar la
vacunacion alcance los 2.000 gr)

Una vez superadas estas circunstancias, se debe realizar la vacunacion.
Las afecciones leves, tales como el resfrio comiin, no constituyen contraindicaciones.

9.- USO SIMULTANEO CON OTRAS VACUNAS:

Se puede administrar simultaneamente con cualquier vacuna actualmente en uso, aplicada en
otra zona corporal. Puede ser aplicada en cualquier momento entre vacunas virales y/o
bacterianas.

10.- INMUNOCOMPROMETIDOS:

Los nifios hijos de madre HIV positivas pueden recibir la vacuna BCG al nacer
ya que se ha comprobado que con las modernas terapias antiretrovirales durante el
embarazo el riesgo de transmision vertical ha disminuido del 30% al 3-6% y por el
contrario, el riesgo de tuberculosis ha aumentado considerablemente.

Los nifios de 1 mes de vida o mayores, que no hubieran sido vacunados con BCG al
nacimiento, se vacunaran una vez descartada tuberculosis, de acuerdo a la siguiente
conducta:

1. todos los nifios HIV (-).

2. los nifios HIV (+) asintomaticos y sin alteraciones inmunologicas, Prefix "E" y N,
de la Clasificacion de Estadios de Infeccion por HIV Pediatrica del Centro para
Prevencion y Control de Enfermedades (CDC) 1994. La misma corresponde al
PO y P1A de la clasificacion del CDC de 1987.

Los niflos con inmunodepresion primaria o secundaria, linfomas, leucemias,
neoplasias generalizadas, HIV (+) sintomaticos, tienen contraindicada la vacunacion
con BCG, porque puede producirse la diseminacion de la vacuna.

11.- INMUNOPROFILAXIS:
La administracion reciente de gammaglobulinas estandar o especificas (p/ej. Ig. antitetanica)
no contraindica la aplicacion de la BCG.
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VACUNA ANTI HEPATITIS B

1. AGENTE INMUNIZANTE

Es una vacuna que contiene el antigeno de superficie (HBsAg) depurado del virus de la
hepatitis B (HBV), elaborado por ingenieria genética, utilizando la técnica de ADN
recombinante (rADN)

Composicidn y caracteristicas: cada dosis es una suspension liofilizada que contiene 5,
10 6 20 ug seglin sea la presentacion pediatrica o de adultos y segun el fabricante. Hay
también algunas presentaciones de 40ug para inmunocomprometidos. La dosis
reconstituida tiene 0,5 ml o 1 ml. La presentacion habitual se adsorbe sobre una solucion de
hidroxido de aluminio, que actia como adjuvante.

2. CONSERVACION

Deben conservarse entre 2 y 8 ° C, en la parte central de la heladera, la que debe tener
control de temperatura de maxima seguridad. Conserva la potencia entre 24 y 31 meses
desde la fecha de produccion del laboratorio. Entre 22° y 25° la vacuna es estable durante
30 dias, y entre 35° y 37° es estable durante 7 dias. Esta vacuna no debe congelarse. El
frasco multidosis, una vez abierto y conservado entre 2° y 8°, se podra utilizar dentro de las
4 semanas.

3. INDICACION Y EDAD PARA LA VACUNACION

e Recién nacidos y lactantes: en el recién nacido en Argentina, por resolucion
940/00 del Ministerio de Salud, se indica la aplicacion de la vacuna desde el
1 ° de noviembre del afio 2000. La primera dosis debe administrarse dentro
de las 12 horas de vida, la segunda dosis a los 2 meses de vida junto con las
vacunas del Calendario Nacional y la tercera dosis a los 6 meses de vida.(ver
punto 4 Dosis e indicaciones). Todos aquellos nifios nacidos después del 1 °©
de noviembre del afio 2000 que no estén vacunados o estén parcialmente
vacunados deben comenzar o completar el esquema.

e Preadolescentes (11 afios) no inmunizados previamente, en el marco del
Programa de Salud Escolar (a partir del afio 2003).

e Es obligatoria para los trabajadores de la salud por la Ley nacional N °
24.151, que rige desde 1992.

e Se recomienda ademads esta vacuna en paises de baja endemicidad como la
Argentina en los siguientes grupos que tienen un mayor y continuo riesgo de
infeccion:

a. Adolescentes con conductas de riesgo (idealmente se considera al
adolescente en si como grupo de riesgo).

b. Homosexuales o bisexuales con mas de una pareja.

c. Adictos a drogas endovenosas.

d. Heterosexuales con mas de una pareja o antecedentes de
enfermedad de transmision sexual.
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e. Convivientes y contactos sexuales con portadores del virus de
hepatitis B o personas con infeccion aguda.
f. Hemodializados y pacientes con insuficiencia renal cronica antes
del inicio de la dialisis.
g. Personal y pacientes de instituciones para discapacitados mentales,
menores y drogadictos.
Pacientes que deben recibir transfusiones frecuentes.
Pacientes HIV.
Hepatopatias cronicas de otra etiologia que hepatitis B.
Pacientes en lista para trasplante de 6rganos.
Prisioneros o personal de carceles.
. Viajeros a paises de alta endemicidad.
Pacientes que reciben factores de coagulacion en forma periodica.

B rET o

Los estudios serolégicos previos a la vacunacion para conocer el estado inmunitario del
huésped no estan indicados de rutina. El chequeo previo con marcadores (antiHBc) sélo
esta indicado para grupos con altas tasas de infeccion por el virus de hepatitis B tales como:

opo o

Pacientes politransfundidos.

Drogadictos endovenosos.

Contactos familiares de portadores con hepatitis B.

Homosexuales y bisexuales activos con mas de una pareja.

Equipo de salud que tenga una antigiiedad mayor a 5 afios en el trabajo y grupos de

alto riesgo.

4. DOSIS Y VIiA DE APLICACION

- Esquema:
En el recién nacido:

La primera dosis de la vacuna contra la hepatitis B se debe aplicar dentro de
las 12 horas de vida. Para los nifios cuyo peso de nacimiento sea mayor de 2
000 gramos, la segunda dosis se aplicara a los 2 meses de vida y la tercera
dosis a los 6 meses de vida. La dosis es de 5 ug o 10 pg (pediatrica) segun el
fabricante de la vacuna.

Los recién nacidos prematuros con peso entre 1500 y 2000 gramos deben
recibir la vacuna dentro de las 12 horas de vida, sin embargo para este grupo
etareo seran necesarias tres dosis posteriores que se aplicaran a los 2, 4y 6
meses de vida. Se aplica la misma vacuna que en el mayor de 2 000 gramos.

En los recién nacidos prematuros con peso menor de 1500 g. se debe
estudiar a la madre con HBsAg en las primeras 12 hs postparto. Si el
resultado es negativo, el recién nacido debe ser vacunado a los 2, 4 y 6
meses. Y si es positivo, se debe administrar al recién nacido la vacuna contra
la hepatitis B dentro de las 12 horas de vida y la gammaglobulina especifica
(HBIg) lo mas precozmente posible, dentro de los 7 dias postparto en dosis
de 0,5 ml.
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Fuera del periodo del recién nacido vy lactante:

Esquema clasico: se aplican 3 dosis. Las dos primeras deben tener un
intervalo de 1 mes entre una y otra y la tercera se aplica a los 6 meses de la
primera.

Esquema rapido: se aplicaran 4 dosis, las 3 primeras con intervalo de 1 mes
entre cada una, y la cuarta dosis o refuerzo al afio de la primera dosis. Se
debe utilizar este esquema so6lo en el caso de personas altamente expuestas a
contraer la enfermedad.

Esquema alternativo para adolescentes: el adolescente a partir de los 11
afios de vida puede recibir el esquema de dos dosis con intervalo de 4 a 6
meses, con el doble de la dosis habitualmente utilizada para las vacunas
aprobadas por el ANMAT.

La vacuna antihepatitis B en menores de un afio podria usarse conjuntamente con OPV,
cuadruple, BCG y triple viral.

- Dosis: la dosis requerida varia segin grupo edad y tipo de huésped (Tabla 1).

Tabla 1: Dosis de vacuna antihepatitis B segiin grupo de edad

GRUPO DE EDAD DOSIS

Recién nacidos, lactantes, nifilos y| 506 10 pg segun laboratorio productor

adolescentes (hasta los 19 afios)

Adultos (a partir de los 20 afios) 10 6 20 pg segtn laboratorio productor

Huéspedes hemodializados™ 20 pug (hasta los 19 afos inclusive)

40 ng ( apartir de los 20 afios)

* Ver capitulo de vacunas en situaciones especiales

- Via de aplicacién: intramuscular.

- Lugar de aplicacién: en la regién anterolateral del muslo en recién nacidos y lactantes

menores de 12 meses o0 no deambuladores.
En el brazo (musculo deltoides) en nifios mayores de 12 meses y adultos.
El frasco debe ser previamente agitado siempre antes de su aplicacion.

Se debe considerar que:

Cuando se interrumpe el esquema de vacunacion debe completarse con las
dosis faltantes, sin interesar el tiempo transcurrido desde la ultima dosis. De
todos modos, se recomienda evitar la demora en su cumplimiento.

El intervalo minimo entre la 1° y 2° dosis es de 1 mes, entre la 2° y 3°
dosis es de 2 meses, y entre la 1° y 3° dosis es de 4 meses.

La 3° dosis no debe aplicarse antes de los 6 meses de vida, para que
tenga efecto booster.
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e Todas las vacunas disponibles son intercambiables entre si.

e Si un recién nacido no recibid la vacuna dentro de las 12 horas de vida, la
puede recibir posteriormente, durante el primer mes de vida coincidiendo
con las consultas habituales, pero sabiendo que la probabilidad de
prevencion de la transmision vertical (si la madre era HBsAg +) la perdio.

5. REVACUNACION
Con los datos disponibles actualmente, aquel nifio que ha cumplido su esquema de
vacunacion a partir del nacimiento, no debe ser revacunado al llegar a la adolescencia

6. INMUNIDAD

La vacuna tiene una eficacia del 90 al 95 % para prevenir la infeccion por el virus de la
hepatitis B en nifios y adultos. Se requieren 3 dosis de vacuna para inducir una respuesta de
anticuerpos protectores adecuados (anti HBs >10 mUI/ml en el 90 % de los adultos sanos y
mas del 95 % de los nifios y adolescentes). Existen algunos factores que influyen en la
seroconversion luego de un esquema completo de vacunacion:

- Edad: los mayores de 40 afios presentan una menor proporcion de seroconversion).

- Tipo de huésped: los inmunocomprometidos, los pacientes con insuficiencia renal
cronica, los infectados con el virus HIV y aquellos con tratamiento inmunosupresor
tienen un porcentaje menor de seroconversion, en algunos casos del 50 al 70 %.

- Habitos: la obesidad, el tabaquismo, el alcoholismo y el sitio de aplicacion (la
aplicacion en la region glutea condiciona una menor absorcion de antigeno))
determinan cifras menores de seroconversion.

El 10 % de los adultos no presenta respuesta de anticuerpos (titulos mayores a 10 mUI/ml)
al esquema inicial de vacunacion. Aquellos individuos que estan en situacion de riesgo (ej:
trabajadores de la salud) que no tengan respuesta luego de la aplicacion de 3 dosis de
vacuna antihepatitis B deben ser revacunados. La revacunacion consiste en la aplicacion de
1-3 dosis preferentemente con una vacuna de marca comercial diferente. Aquellos que
luego de la revacunacion con 3 dosis permanecen negativos es altamente probable que no
respondan a un nuevo esquema. A este grupo se lo conoce como no respondedor.

La duracion de los anticuerpos depende del nivel al que se llega luego del cumplimiento
del esquema. Los pacientes con insuficiencia renal deberian ser vacunados antes de
comenzar la dialisis porque se logra un mejor respuesta.

El testeo postvacunacion (medicion de anti HBs) no es necesario luego de una
inmunizacion de rutina, salvo en aquellas personas cuya respuesta puede ser variable o
estén en riesgo aumentado de exposicion tales como:

a. Pacientes en hemodialisis.

b. Pacientes inmunocomprometidos.

c. Equipo de salud en alto riesgo.

d. Nifios recién nacidos de madre HbsAg (+).

La prueba debe realizarse entre 1 y 2 meses posteriores a la ultima dosis del esquema
primario de vacunacion.
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7. EFECTOS ADVERSOS
e Locales: son transitorios y se presentan en el 3-9% de los vacunados (mas
frecuentes en adultos: 13-29%)
- dolor
- eritema
- induracion
e Generales: son leves y transitorios.
- cefalea, fatiga e irritabilidad en el 8-18%
- fiebre mayor o igual a 37,7°Cenel 0.4-8%
- shock anafilactico en 1 cada 600.000 dosis aplicadas en adultos. Es
extraordinariamente raro en nifios y adolescentes.
No hay evidencias que la aplicacion de hepatitis B pueda causar sindrome de
Guillain-Barré, artritis reumatoidea y enfermedad desmielinizante del sistema
nervioso central. Hay datos que descartan la asociacion de hepatitis B y muerte
subita del lactante, esclerosis multiple, enfermedad autoinmune y sindrome de
fatiga crénica.

8. CONTRAINDICACIONES

- Reaccidn alérgica severa posterior a una dosis previa o a componentes de la vacuna (ej.
el timerosal en las presentaciones que la contengan)

Precauciones
- Enfermedad aguda moderada o severa con o sin fiebre

Falsas contraindicaciones

- Embarazo

- Lactancia

- Enfermedad autoinmune (ej. Lupus eritematoso sistémico, artritis reumatoidea)

9. USO SIMULTANEO CON OTRAS VACUNAS

Se puede administrar en forma simultanea con las vacunas del Calendario. Deben ser aplicadas
en sitios diferentes. Si se aplica en el mismo brazo en adolescentes o adultos debe respetarse una
distancia minima de 6 centimetros entre un sitio de inyeccion y el otro.

Actualmente existen vacunas combinadas que incluyen hepatitis B:
1. Hepatitis A + Hepatitis B (pediatrica y adultos)
2. Quintuple (DTP + Hib + Hepatitis B)
3. Séxtuple (DTPa + Hib + IPV + Hepatitis B)
La via de aplicacion es intramuscular.

10. ADMINISTRACION DE LA VACUNA EN SITUACIONES ESPECIALES

Los pacientes inmunocomprometidos (incluido el nifio HIV positivo) y los
pacientes en hemodialisis deben cumplir con el esquema de vacunacion contra
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hepatitis B y luego ser testeados al terminar la serie inicial (considerandose
positivos a titulos de antiHBs > 10 mUI/ml). Si el resultado fuera negativo, se
debera repetir el esquema primario con vacuna preferentemente de otro laboratorio
productor.

11. INMUNOPROFILAXIS

Profilaxis post-exposicion

- Recién nacidos de madre portadora de hepatitis B (HBsAg +): Los recién
nacidos hijos de madre portadora de hepatitis B (HBsAg +), incluidos los nifios
pretérmino, deben recibir la vacuna contra la hepatitis B dentro de las 12 horas de
vida y la gammaglobulina especifica (HBIg) lo mas precozmente posible, dentro de
los 7 dias postparto en dosis de 0,5 ml. Una vez finalizado el esquema basico, estos
nifios deben ser testeados de 1 a 3 meses posteriores a la aplicacion de la ultima
dosis. Si el resultado de laboratorio mostrara titulos menores de 10 mUI/ml debe
aplicarse una segunda serie y realizar nuevo estudio 1 mes luego de finalizar la
misma. En un 1 a 2 % de los casos esta conducta puede no ser efectiva por lo que se
recomienda realizar estudio de HBsAg junto con los estudios de anti HBs al
finalizar el esquema de vacunacion. Si resultara positivo debe seguirse el estudio
durante 6 meses para determinar si estan infectados (portadores cronicos). En ese
caso la aplicacion de dosis subsiguientes de vacuna no es efectiva.

- Contactos con conviviente con infeccion aguda de hepatitis B (HbsAg +):

Lactantes menores de 12 meses: Aquellos que han recibido
alguna dosis deben completar el esquema. Si no han recibido
ninguna dosis de vacuna contra la hepatitis B, deben recibir
gammaglobulina contra la hepatitis B en dosis de 0,5 ml y
vacuna en forma simultanea y luego completar el esquema.
Nifios de 12 meses o mayores expuestos: deben estar
inmunizados contra la hepatitis B (iniciar o completar el
esquema basico).
La profilaxis con HBIg en otros miembros de la familia no
vacunados no esta indicada salvo contacto con sangre del
paciente con infeccion (ej: lavado de dientes con el mismo
cepillo de dientes o maquinas de afeitar). No obstante estos
convivientes, deben comenzar el esquema de vacunacion lo
antes posible.

- Contactos sexuales de personas con infeccion aguda de hepatitis B (HBsAg +)

Debe recibir en forma inmediata una dosis de gammaglobulina hiperinmune (0,06

ml/kg) y en forma simultdnea comenzar el esquema de vacunacion. La aplicacion de

la gammaglobulina hiperinmune puede prevenir el 75 % de los casos, aunque este
periodo en general no debe exceder los 14 dias del ultimo contacto sexual para
considerar util la HBIg.

- Exposicion a sangre que tiene o puede tener particulas infectantes de hepatitis

B (Tabla 2): Lo ideal es conocer el estado inmunitario de portacion o no de la

persona de la cual se estuvo en contacto. La vacunacién debe ser indicada en

cualquier persona que haya sido expuesta y no esté vacunada. La administracion de
gammaglobulina antihepatitis B dependera del estado de portacion de la persona con
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la cual tuvo contacto. Si ésta resultara positiva y la persona que se accidentd no
estuviera vacunada debe agregarse la aplicacion de HBIg (0,06 ml/kg) en el mismo
momento y lo antes posible. En el caso de los nifios insuficientemente vacunados (1
dosis) es preferible agregar HBIg. Si tuvieran 2 dosis con un intervalo de mas de 2
meses de la ultima dosis (en los mayores de 6 meses) o mas de 4 meses en los
menores de 6 meses, completar el esquema de vacunacion.

Tabla 2: Recomendaciones para profilaxis contra hepatitis B después de exposicion

percutanea o permucosa

Persona expuesta

Fuente HBsAg
Positiva

Fuente HbsAg
negativa

Fuente no testeada o
desconocida *

No vacunado o con
esquema incompleto

IgHB e iniciar o
completar esquema
de vacunacion

Iniciar o completar
esquema de
vacunacion

IgHB e iniciar o
completar esquema de
vacunacion

Con esquema completo
y:

Anticuerpos (AntiHBs)
protectores (= 10
mUI/ml)

Anticuerpos negativos,
no respondedores
(< 10 mUI/ml)

Anticuerpos
desconocidos

No tratamiento

IgHB: 2 dosis con
intervalo de 1 mes
entre ellas 6
IgHB 1 dosis e
iniciar revacunacion

Realizar antiHBs al

individuo expuesto

y actuar segun los
titulos

No tratamiento

No tratamiento

No tratamiento

No tratamiento

Tratar como si la fuente
fuera HBsAg positiva

Realizar antiHBs al
individuo expuesto y
actuar segun titulos

(* Cuando hay dificultad para estudiar la fuente, por problemas de laboratorio, accidentes
de pinchazos en las plazas, casos de violacion, etc.)
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VACUNA ANTIPOLIOMIELITICA ORAL TRIVALENTE (OPV &
SABIN)

1- AGENTE INMUNIZANTE:

La vacuna antipoliomielitica oral (OPV) es una suspension acuosa de cepas de virus
poliomieliticos vivos y atenuados de los tipos I, II y III obtenidas en cultivos de tejidos de
rifion de mono o de células diploides humanas.

Composicion y caracteristicas: cada dosis debe contener como minimo:
— 1x10° DICC/50 para polio virus tipo I
— 1x10° DICC/50 para polio virus tipo IT
— 1x 10> DICC/50 para polio virus tipo III

DICC/50= dosis infectante en cultivo celular/50%

2.- CONSERVACION:

La vacuna conservada a -20°C (congelada) permanece viable durante 2 afios desde la fecha
de expedicion del laboratorio productor y entre 2°C y 8°C durante 6 meses a 1 afio (segun
fabricante). Entre 22° y 25° C la vacuna pierde el 50% de la actividad después de 20 dias.
Entre 35°y 37° C es muy inestable. Se pierde el titulo aceptable en 1 a 3 dias.

La vacuna una vez descongelada no debe volver a ser congelada.

El frasco multidosis, una vez iniciado su uso, se podra utilizar por el término de 4 semanas,
refrigerado entre 2°C y 8°C en la parte central de la heladera, la que debe tener un sistema
de control de temperatura de maxima seguridad. Si es mantenido en conservadora de
telgopor con hielo en trabajo de terreno, debera desecharse después de una jornada de labor
por no ofrecer seguridad su conservacion.

3.-INDICACION Y EDAD DE VACUNACION:

a) Programa regular: todos los nifios se vacunaran a partir de los 2 meses de vida. No
hay un limite maximo de edad para su aplicacion, pero de acuerdo a la situacion
epidemiologica que existe actualmente en el pais, se fija como limite los 7 afios de
edad.

b) Programa de erradicacion: las estrategias implementadas para interrumpir la
transmision de poliovirus salvaje comprenden una alta cobertura de vacunacioén de
rutina con OPV y el establecimiento de un sistema de vigilancia de paralisis aguda
flaccida apoyado por una red regional de laboratorios

Acciones de bloqueo: ante la existencia de un caso de Paralisis Aguda
Flaccida (probable poliomielitis hasta que se demuestre lo contrario) se
recomienda iniciar, dentro de las 48 hs., en el area de ocurrencia, el control
de la vacunacion de todos los nifios menores de 7 afios con el fin de
completar esquemas.

Las autoridades sanitarias competentes determinardn la extension etarea del
grupo a vacunar y del area de riesgo identificada.
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Cuando razones de orden epidemioldgico lo consideren aconsejable, se
podra comenzar la vacunacion a partir del ler. mes de edad (no incluyendo
esta dosis en el esquema basico).

4.-DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION:

- Esquema: se aplicaran 5 dosis, las 3 primeras con un intervalo de 6 a 8
semanas comenzando a partir de los 2 meses de vida; la 4° dosis o 1° refuerzo al
afio de la 3° dosis (esquema basico); y se aplicara a los 6 afios (0 ingreso
escolar a 1° grado) un 2° refuerzo (esquema completo).

- Cuando se interrumpe el esquema de vacunacion debe completarse con las
dosis faltantes, con los intervalos recomendados minimos posibles, sin interesar
el tiempo transcurrido desde la ultima dosis. Se recomienda la conveniencia de
no demorar su cumplimiento. En nifios de 1 a 6 afios que no han recibido dosis
anteriores de OPV, deben administrarse 3 dosis de OPV con un intervalo de 6
semanas.

Si la 3° dosis se administro entre los 4 y 6 afos, no debe aplicarse la dosis del
ingreso escolar.

Si el nifio vomita o regurgita durante los 5 a 10 minutos siguientes a la
vacunacion, repetir la dosis.

- Dosis: 2 gotas
- Via: oral.

5.- REVACUNACION:
Segun las normas del Programa de Erradicacion de la Poliomielitis se evaluara la extension
etarea del grupo a vacunar ante la existencia de un caso de Paralisis Aguda Flaccida.

6.- INMUNIDAD:

La respuesta inmunitaria (inmunogenicidad) de la OPV, medida por anticuerpos
especificos, es mayor del 90% y la eficacia estimada oscila entre el 95 al 98% para los tres
serotipos, después de la 3ra. dosis.

La duracion de la inmunidad conferida por la vacuna se estima igual o mayor a 15 afios
después de completado el esquema basico de inmunizacidon, dependiendo de las
condiciones del huésped.

7.- EFECTOS ADVERSOS:

- Fiebre, diarrea, cefalea y mialgias (< 1%)

- Paralisis asociada a vacuna (PAV) en vacunados y en personas que han estado
en contacto con ellos. No todas las cepas son estables, y, especialmente el
serotipo 3, pueden mutar dando lugar a la aparicién de cepas mas virulentas
produciendo paralisis postvaccinal, especialmente en contactos adultos
susceptibles e inmunodeprimidos.

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

En Argentina, en el trienio 1997-1999 se registro un riesgo, con la primera dosis
de 1 caso cada 2.050.000 dosis aplicadas y, con las dosis subsiguientes el riesgo
fue de 1 caso cada 8.515.000 dosis aplicadas.

Este efecto adverso no invalida su utilizacion para el control y erradicacion de
la enfermedad.

8.- CONTRAINDICACIONES:

- Vomitos.

- Diarrea moderada a severa.

- Inmunocomprometidos:  por  deficiencia  primaria o  secundaria
(inmunodeficiencia, hipogammaglobulinemias, agammaglobulinemias), terapia
con corticoides u otros inmunosupresores y/o radioterapia, afecciones
proliferativas del tejido linforreticular, transplantados.

- Enfermedades febriles con compromiso del estado general.

- Convalescencia inmediata de intervenciones quirurgicas (orofaringeas y
digestivas).

- Reaccién anafilactica a algunos de los componentes de la vacuna (neomicina,
polimixina B y estreptomicina).

- Embarazo.

- Pacientes internados en Unidades de Cuidados Intensivos Neonatales.

9.- USO SIMULTANEO CON OTRAS VACUNAS:

Se puede administrar simultaneamente con otras vacunas, actualmente en uso.

No hay evidencia de que la OPV interfiera con las vacunas vivas parenterales. La OPV
puede administrarse simultdneamente o con cualquier intervalo antes o después de las
vacunas vivas parenterales.

No existen datos de inmunogenicidad de la vacuna contra la fiebre tifoidea oral cuando se
administra simultaneamente o dentro de las 4 semanas con otras vacunas a virus vivos.
Ante la falta de datos, si es necesaria la vacunacion antifiebre tifoidea, se aconseja aplicar
sin demora.

10.- INMUNOCOMPROMETIDOS:

El nifio infectado HIV, asintomatico y sintomatico, debe cumplir con el esquema de
vacunacion antipoliomielitica. Si no se cuenta con vacuna antipoliomielitica inactivada
(Salk), se podra reemplazar por vacuna antipoliomielitica a virus vivo atenuados (Sabin) si
la situacion epidemioldgica lo justifica. Se recomienda no administrar OPV a nifios con
SIDA sintomaticos ni a los convivientes de estos pacientes, en estos casos la indicacion
precisa es la [PV

Si en familiares de personas con inmunodeficiencia ha sido usada la OPV, se debe evitar el
contacto entre el vacunado y los sujetos inmunodeficientes por lo menos durante 4 a 6
semanas, que es el periodo de maxima excrecion viral en materia fecal.

Los nifios inmunocomprometidos que hayan recibido la serie primaria en la etapa en que
eran inmunocompetentes no deben ser considerados susceptibles.
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11.- INMUNOPROFILAXIS:
La administracion reciente (menor de 3 meses) de inmunoglobulina estdndar o especifica

(p.¢j. Ig. antitetanica) no parece interferir la respuesta inmunitaria de aquellas personas que
reciben vacuna OPV.
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VACUNA TRIPLE BACTERIANA (DTP)

1.- AGENTES INMUNIZANTES:
Es una asociacion de toxoides diftérico y tetanico purificados, a partir de los cultivos de
Clostridium tetanis y Corynebacterium diphteriae adsorbidos en hidroxido o fosfato de
aluminio y una suspension de cultivos de microorganismos en fase I de Bordetella pertussis
inactivada por formalina o por calor.

Composicion y caracteristicas:

A)Toxoide Diftérico: debe contener entre 10 y 30 Lf/dosis y demostrar una
potencia de 30 U.I./dosis (método OMS) o 2UIA/ml de suero (método NIH)

B) Toxoide Tetanico: debe contener entre 5 y 30 Lf/dosis y demostrar una
potencia de 60 Ul/dosis (método OMS) o 2 UIA/ml de suero (método NIH).

C) Bordetella pertussis: elaborada seguin criterios de OMS, 1979, a partir de
células completas. Con potencia de 4 U.L. y debe contener hasta 16 unidades
opacimétricas de gérmenes muertos por dosis individual.

También esta disponible la vacuna pertussis acelular que s6lo contiene antigenos ( DPaT ).
Estas vacunas contienen hasta 5 componentes :Hemaglutinina filamentosa (HAF), Toxina
pertussis (TP), Pertactina (Pn) y aglutindgenos de por lo menos dos tipos de fimbrias (tipo
2y3)

Dosis = 0,5 ml ( 1a celular y la acelular )

2.- CONSERVACION: debe conservarse entre 2°C y 8°C, en la parte central de la
heladera, la que debe tener un sistema de control de temperatura de maxima seguridad. No
debe congelarse, ain por cortos periodos, porque precipita el adyuvante con pérdida de
potencia de la vacuna. Conserva la potencia durante 18 a 36 meses, dato que es indicado
por el fabricante.

El frasco multidosis una vez abierto, conservado a la temperatura mencionada, se podra
utilizar por el término de 4 semanas.

3.- INDICACION Y EDAD PARA LA VACUNACION: todos los nifios menores de 7
afios se hallan expuestos y deben ser vacunados a partir de los 2 meses de edad, hayan o no
padecido difteria, tétanos o sindrome coqueluchoso.

Se debe considerar la indicacion de vacuna acelular en nifios que han presentado efectos
adversos importantes, recordando que las contraindicaciones son similares.

4.- DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION:

— Esquema regular (en nifios menores de 1 afio): se aplicaran 5 dosis de 0,5 ml
cada una; las 3 primeras con un intervalo de 4 a 8 semanas, comenzando a
partir de los 2 meses de edad; la 4° dosis (1° refuerzo) al afio de la 3° dosis
(esquema basico); se aplicara a los 6 afios (o ingreso escolar) un 2° refuerzo
(esquema completo).

Si la 4° dosis se administra entre los 4 y 6 afios, no debe aplicarse la dosis al
ingreso escolar.
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- Esquemas incompletos

Cuando se interrumpe el esquema de vacunaciéon debe completarse con las
dosis faltantes, con los intervalos recomendados minimos posibles, sin interesar
el tiempo transcurrido desde la ultima dosis. Se recomienda la conveniencia de
no demorar su cumplimiento.

— En nifios de 1 a 6 afios que no han recibido dosis anteriores de DTP , deben
administrarse 3 dosis de DTP con un intervalo de 4 a 8 semanas, seguidas por
una cuarta dosis (refuerzo) 6 6 12 meses mas tarde para completar el esquema
basico.

Si el refuerzo se administré entre los 4 y 6 afios, no debe aplicarse la dosis al
ingreso escolar.

— Ennifios de 1 a 6 afios que han recibido 1 6 2 dosis de DTP en el primer afio de
vida deben completar el esquema de 5 dosis de DTP, a menos que la 4° dosis la
haya recibido teniendo 4 afios 0 mas, en cuyo caso se omite la dosis del ingreso
escolar.

— Via: intramuscular.
— Lugar de aplicacion: preferentemente en la region anterolateral (externa) del
muslo o en el brazo (musculo deltoides).

El frasco debe ser agitado siempre, previamente a su utilizacion.

5.- REVACUNACION: una dosis de refuerzo estd indicada a los 6 afios (o ingreso
escolar) para todos los nifios que han sido regularmente vacunados en la primera infancia.
Transcurridos 10 afios, se aplica una dosis de refuerzo de dT (doble adultos) y luego una
dosis cada 10 afios durante toda la vida.

A partir de los 7 afios se contraindica el uso de DTP por el componente pertussis.

En el caso de vacunas acelulares, el potencial beneficio de la vacunacion en mayores de 7
afios se encuentra en estudio.

6.- INMUNIDAD:

Tos ferina: la inmunidad que sigue a la enfermedad es duradera, salvo pocas excepciones
de adultos que pueden padecer una segunda crisis. La inmunidad por vacunacioén es mas
breve y se agota en 3-5 afios.

Se registro una eficacia clinica del 70% al 90% en los primeros 3 afos luego del esquema
basico (4 dosis).

La inmunogenicidad de las vacunas acelulares es similar o mayor que las de células enteras.
La respuesta de anticuerpos es principalmente mayor para la hemaglutinina filamentosa.

En la difteria, como en el tétanos, la inmunidad depende solamente de la presencia en la
sangre y en los liquidos intersticiales de un anticuerpo antitéoxico IgG con titulos no
menores de 0,01 Ul/ml. Este anticuerpo actia a nivel local en el punto donde la toxina es
liberada por la bacteria y en la sangre por aquella toxina que llega a la circulacion.
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Luego de la vacunacidn primaria con 3 dosis de toxoide adsorbido, titulos superiores a 0,01
Ul/ml de antitoxinas permanecen por 5 o mas afios y luego de una 6 mas dosis de refuerzo
por 10 afos.

En la practica la vacunacidon ha demostrado una eficacia superior al 99% y en algunos
estudios clinicos una eficacia del 100% en la prevencion del tétanos neonatal.

El minimo de antitoxinas diftérica y tetanica, protectoras oscila entre 0.01 y 0.1 Ul/ml.

Una concentracién de antitoxina de 0.01 Ul/ml. se considera protectora.

7.- EFECTOS ADVERSOS:

Existe una relacion directa de efectos colaterales con la mayor edad del nifio y el nimero
de dosis administradas.

e Locales
- tumefaccion y dolor
- raramente abscesos estériles o quistes (6 — 10/ 1 millon de dosis).
Estas lesiones locales duran hasta semanas o meses, pero la mayor parte de las veces no
requieren otro tratamiento que el sintomatico.
¢ Generales
Los mas comunes son:
-fiebre, entre 38 y 40° C
-malestar
-anorexia
-llanto persistente < 3 hs.
-vOmitos

El 1% de los nifios vacunados, se ponen irritables con llanto prolongado.

Todas estas reacciones son provocadas especialmente por el componente pertussis. Ocurren
habitualmente dentro de las 48 hs. de aplicada la vacuna y no requieren tratamiento salvo
analgésicos o antitérmicos. Estos efectos adversos no contraindican nuevas dosis de vacuna
DTP, los pacientes pueden continuar normalmente su programa de vacunacion.

La vacuna acelular es mucho menos reactogénica que la vacuna DPT.

Complicaciones

En contadas ocasiones y debido siempre al componente coqueluchoso pueden presentarse
complicaciones tales como:

a) Episodios de somnolencia excesiva, llanto prolongado y persistente de tono agudo (> 3
horas) en las primeras 24 hs (1.000 — 60.000/1millon de dosis aplicadas).

b) Temperatura alta, hasta 40,5°C (1/330 dosis).

c¢) Convulsiones, en las primeras 48 hs (570/1 millon de dosis aplicadas). Las convulsiones
son de origen febril, principalmente, y la tasa depende de los antecedentes personales y
familiares y la edad, con un riesgo mas bajo en lactantes menores de 4 meses.

d) Episodio de hipotonia hiporreactividad (EHH), en las primeras 24 hs (570/1 millén de
dosis aplicadas).
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e) Encefalopatia, en las primeras 72 hs (0 — 1/1 millén de dosis aplicadas).
f) Anafilaxia, en la primera hora postvacunacion (20/1 millon de dosis aplicadas).

La posibilidad de complicaciones y el hecho que a medida que el nifio es mayor, la
coqueluche es mas benigna, hace que no se indique la vacuna anticoqueluchosa a los nifios
de 7 afios 0 mas y se continue solo con vacuna doble bacteriana (dT). Sin embargo, es
importante el papel de reservorio de adolescentes y adultos, razén por la cual han sido
licenciadas vacunas pertussis acelulares para ser administradas a adolescentes y adultos.

8.- CONTRAINDICACIONES

Cuando alguna de las siguientes complicaciones se presenta en nifios menores de 7 afios la
vacuna anticoqueluchosa no debe aplicarse nuevamente; es decir las contraindicaciones son
las mismas para la DTP y DTPa en caso de:

- Reaccion anafilactica inmediata (dentro de los 3 dias postvacunacion)

- Encefalopatia no atribuible a otra causa dentro de los 7 dias de la vacunacion, definida
como enfermedad neurologica aguda grave, que puede manifestarse por crisis
comiciales prolongadas, alteraciones graves de la conciencia o signos neurologicos
focales. Los estudios indican que estos acontecimientos asociados con DTP son
evidentes dentro de las 72 hs. de la vacunacidn, sin embargo se justifica, generalmente
considerar a esta enfermedad como ocurrida dentro de los 7 dias de la vacuna DT o
DTPa, como posible contraindicacion para nuevas dosis de vacuna contra la tos ferina.

- Enfermedad neurologica progresiva, incluido el sindrome de West, epilepsia no
controlada, encefalopatia progresiva: se debe diferir la vacunacion con DTPa hasta que
se clarifique y estabilice el estado neurolégico.

Precauciones

Se debe evaluar la continuacion del esquema DTP o dar DTPa en nifios que han presentado:
- Fiebre > 40.5 °C dentro de las 48 hs. postvacunacion y sin otra causa identificada

- Colapso o sindrome de hipotonia-hiporrespuesta, dentro de las 48

- hs postvacunacion.

- Llanto persistente > 3 hs. dentro de las 48 hs. de administrada la vacuna

- Convulsion febril o afebril dentro de los 3 dias de la vacunacién

- Enfermedad aguda moderada o severa con o sin fiebre

Falsas contraindicaciones

- Temperatura < 40.5°C, malestar o leve mareo posterior a una dosis previa de vacuna
DTP/DTPa

- Historia familiar de convulsiones (Es recomendable administrar a los nifios con historia
personal o familiar de convulsiones, un antipirético en el momento de la vacunacion y
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cada 4-6 hs durante las primeras 24 hs, para reducir la posibilidad de fiebre
postvacunacion.)

- Historia familiar de sindrome de muerte subita del lactante

- Historia familiar de un evento adverso posterior a la administracion de DTP o DTPa

- Condiciones neuroldgicas estables (ej. paralisis cerebral, sindrome convulsivo
controlado, retardo de crecimiento)

- Antecedente de difteria y tétanos: la difteria y el tétanos no dejan inmunidad de por
vida, por lo que las personas con antecedente de haber padecido la enfermedad deben
continuar su esquema de vacunacién con DTP/a 6 dT/a segun la edad.

- Antecedente de enfermedad pertussis: los nifios que han padecido coqueluche bien
documentada (cultivo positivo para bordetella pertussis o nexo epidemioldgico con un
caso con cultivo positivo) presentan inmunidad para la enfermedad, se desconoce la
duracion de dicha inmunidad, por lo tanto se recomiendad continuar con el esquema
DTP/a o dT/a segtin la edad.

9.- USO SIMULTANEO CON OTRAS VACUNAS:

Se puede administrar simultdneamente con otras vacunas, actualmente en uso. Deben ser
aplicadas en sitios diferentes.

En el esquema de vacunacion oficial, las 4 primeras dosis (esquema basico + refuerzo)
se indican como cuadruple (DPT-Hib)

Las vacunas combinadas que incluyen DPT son:
= Cuadruple celular y acelular: DTP/Pa + Hib
= Quintuple celular y acelular (cuadruple + IPV): DTP/Pa + Hib + IPV
= Quintuple celular (cuadruple + HB): DTP + Hib + HB
= Séxtuple acelular: DTPa + Hib + HB + IPV

10.-INMUNOCOMPROMETIDOS: el nifio infectado con HIV, asintomatico y
sintomatico, debe cumplir con el esquema de vacunacion DTP, haya o no padecido difteria
o0 tétanos.

11.- INMUNOPROFILAXIS: Las gammaglobulinas no parecen frenar la respuesta
vacunal después de la inmunizacidén por vacunas preparadas a partir de microorganismos
muertos o toxinas. (Ver punto 11. Inmunoprofilaxis en vacuna antitetanica)

Cuidado de personas expuestas a la coqueluche

Contactos familiares y otros contactos cercanos:

a) Inmunizacion:
- Los contactos familiares y otros contactos cercanos de pacientes con coqueluche
menores de 7 afios de edad, a los que se les ha aplicado por lo menos cuatro dosis de
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vacuna anticoqueluchosa (DTP o DTPa) deben recibir una dosis de refuerzo de DTP o
DTPa, a menos haya recibido una dosis en los ultimos tres afios.

- Los contactos menores de 7 afios que no estén inmunizados o que recibieron menos de 4
dosis de vacuna anticoqueluchosa deben iniciar o continuar la inmunizacion de acuerdo
al calendario. A los nifios que recibieron su tercera dosis seis meses o mas antes de la
exposicion, se les debe aplicar la cuarta dosis en ese momento.

b) Quimioprofilaxis:
Administrar a todos los contactos familiares y otros contactos cercanos cualquiera sea la
edad o el estado inmunitario eritromicina (40 a 50 mg/kg /dia por via oral, divididos en 4
dosis, dosis maxima 2 g/dia), durante catorce dias, porque la inmunizacion que
confiere la vacuna no es total y puede no impedir la infeccion.

Se ha comprobado que la eritromicina elimina el estado de portador y es efectiva para
limitar la transmision secundaria.

Para los pacientes que no toleran la eritromicina, la claritromicina (15mg/kg/dia via oral
dividida en 2 dosis, dosis maxima 1 g, durante 1 semana), la azitromicina y la
trimetroprima-sulfametoxazol representan otra opcion.

Se deben observar constantemente los sintomas respiratorios de todas las personas
durante 14 dias después de la interrupcion del contacto.

Cuidado de personas expuestas a la difteria
Contactos familiares y otros contactos cercanos:

a) Inmunizacion:

- Los contactos intimos asintomaticos que tienen el esquema de vacunacion completo que
recibieron la ultima dosis hace mas de 5 aflos, deben recibir un refuerzo como DTP o
dT segtin la edad.

- Los contactos intimos asintomaticos que tienen el esquema incompleto (con menos de 3
dosis de toxoide diftérico) o cuyo estado de inmunizacion se desconoce, deben recibir 1
dosis y completar el esquema.

b) Quimioprofilaxis:

Los contactos intimos, cualquiera sea el estado de inmunizacion, deben: 1) mantenerse bajo
vigilancia durante 7 dias para detectar cualquier evidencia de la enfermedad, 2) ser
sometidos a cultivos para C. diphteriae y 3) recibir profilaxis antimicrobiana con
eritromicina oral (40 a 50 mg/kg/dia durante 7 dias, maximo 2 gr/dia) o una s6la dosis de
penicilina G benzatinica por via intramuscular (600.000 U para los que pesan <30 kg y 1,2
millones de unidades para los nifios mayores y adultos).

Deben obtenerse nuevos cultivos faringeos de los contactos que se ha probado que son
portadores como minimo 2 semanas después de haber completado el tratamiento.
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VACUNA ANTIHAEMOPHILUS INFLUENZAE tipo b

En el Esquema regular la vacuna antihaemophilus influenzae b se
administra combinada con DTP como vacuna cuadruple (DTP — Hib)

1.- AGENTE INMUNIZANTE:

En la actualidad se disponen de las denominadas vacunas conjugadas por tener una
proteina (transportador) adherida al polisacarido capsular del Haemophilus infuenzae b
(PRP). Con el advenimiento de estas vacunas se logroé un efecto inmunogénico en los
menores de 2 afios .

Composicion y caracteristicas: existen cuatro tipos de vacunas conjugadas
disponibles cuyo contenido de polisacarido es el siguiente:
— PRP-D (conjugada con toxoide diftérico) 25 pg.
— Hb-OC (proteina “carrier”: CRMI197 mutante de la proteina del
Corynebacterium diphtheriae) 10 pg.
— PRP-OMP (“carrier”: complejo proteico de la membrana externa de Neisseria
meningitidis grupo B) 15 ug.
— PRP-T (conjugada con toxoide tetanico) 10 pg.
Cada dosis es una solucion limpida e incolora de polisacdrido bajo la forma
conjugada.
Dosis = 0,5 ml.

2.- CONSERVACION:

Debe conservarse entre 2° C y 8° C, en la parte central de la heladera, que debe tener un
sistema de control de temperatura de maxima seguridad. No debe congelarse aun por cortos
periodos. Conserva la potencia durante 2 afios, desde la fecha de expedicion del laboratorio
productor. El frasco multidosis una vez abierto, conservado a la temperatura mencionada,
se podra utilizar por el término de 4 semanas. Si hubiera sido mantenido en la conservadora
y/o transportado para uso en campo debe ser descartado al término de la jornada.

3.-INDICACION Y EDAD PARA LA VACUNACION:

Todos los nifios menores de 5 afios se hallan expuestos y deben ser vacunados a partir de
los 2 meses de edad.

Se debe vacunar a todos los nifios a partir de los 2 meses de edad .

En nifios prematuros se tendra en cuenta su edad cronoldgica postnatal .

4.-DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION:

— Esquema: se aplicaran 4 dosis de 0,5 ml cada una, las 3 primeras con un
intervalo de 4 a 8 semanas comenzando a partir de los 2 meses de vida (serie
primaria) y la 4% dosis o refuerzo al afio de la 3 (esquema completo).

— Via: intramuscular.

— Lugar de aplicacion: preferentemente en la region anterolateral (externa) del
muslo o en el brazo (musculo deltoides).
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El frasco debe ser agitado siempre, previamente a su utilizacion.
A medida que aumenta la edad disminuye la necesidad de repetir las dosis de estas vacunas.

Vacunacion cuando el niiio no recibié la primovacunacion
— Entre 7 - 11 meses de edad: se aplicaran 2 dosis con un intervalo de 4 a 8
semanas y una 3*.dosis o refuerzo a los 18 meses de edad.
— Entre 12 - 14 meses de edad: se aplicara 1 dosis y luego un refuerzo (Zda.dosis)
a los 18 meses de edad.
— Entre 15 - 60 meses de edad: se aplicara 1 dosis Unica.

Cuando se interrumpe el esquema de vacunacion debe completarse con las dosis faltantes
sin interesar el tiempo transcurrido desde la ultima dosis. Se recomienda la conveniencia de
no demorar su cumplimiento.

Todas las marcas de vacuna antihaemophilus influenzae b (antiHib) pueden intercambiarse,
tanto en la serie primaria como el refuerzo, lograndose una respuesta inmunitaria
satisfactoria.

5.- REVACUNACION:
Una dosis de refuerzo estd indicada a los 18 meses de vida para todos los nifios que hayan
cumplido la correspondiente serie primaria de vacunacién antes de los 15 meses de edad.

6.- INMUNIDAD:

Las cuatro vacunas existentes en nuestro medio se diferencian desde el punto de vista de su
inmunogenicidad, vale decir, en los niveles de titulos protectores segtin la edad y el nimero
de dosis.

Una tasa especifica sérica postvacunal de 0,15 pg/ml es considerada como protectora.

Se puede observar que las vacunas que obtienen mejores titulos luego de la segunda dosis
son PRP-OMP y PRP-T, con titulos superiores a 0,15ug/ml, mientras que luego de las tres
dosis todas las vacunas disponibles alcanzan niveles superiores a 1pg/ml excepto, la PRP-
D.

La vacuna que responde mejor con niveles de anticuerpos que alcanzan cifras de 1ug/ml en
el 80 % de los vacunados es PRP-OMP, con dos dosis. En mas del 90 % de los casos, estos
niveles protectores se mantienen durante un periodo de 4 meses. Sin embargo, pasado el
periodo de 4 meses los niveles de anticuerpos protectores comienzan a disminuir; por lo
tanto, se aconseja una tercera dosis como booster a los 12 meses de edad.

Las vacunas conjugadas PRP-T y Hb-OC requieren entre 2 y 3 dosis para alcanzar un buen
nivel de anticuerpos a los 4 meses de edad; mantienen titulos consistentes después de la 3%
dosis del 83 -99 % y del 75 - 95% respectivamente.

La PRP-D pareceria ser la de menor respuesta inmunogénica en nifios menores de 1 afio,
logrando un buen nivel de anticuerpos usada luego del afo de edad, razén por la cual esta
recomendada a partir de los 12 meses de edad, aunque en Argentina, se emplea en nifios
menores de 1 afio.
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Esto no significa que se pueda definir cudl es la vacuna mas eficaz, sino mas bien indicar
qué vacuna utilizar en funcion de la tasa de ataque en relacion con la edad.

La respuesta en anticuerpos anti-PRP es esencialmente de tipo IgG, lo que corresponde a la
respuesta esperada para un antigeno timo-dependiente.

Las dosis de refuerzo inducen un aumento de las tasas de anticuerpos que sobrepasan en 50
veces la tasa minima de proteccion vacunal (1pg/ml), lo que asegura una proteccion de
larga duracion.

El seguimiento de los nifios vacunados muestra que a los 3 afios el 95 % tienen titulos de
anticuerpos anti-PRP > 1 ug/ml.

Recientemente se demostr6é que la vacuna antihaemophilus estimula la produccion de IgA
secretoria a nivel de orofaringe, lo que explica porqué estos pacientes no se vuelven a
colonizar con el microorganismo.

7.- EFECTOS ADVERSOS:

— Locales: son escasas y en general se producen en el sitio de la inyeccion.
dolor
eritema > 1 cm
induracion > 1 cm
— generales: son infrecuentes y moderadas
Fiebre. 38°C
Irritabilidad
Somnolencia

En maés del 90 % de los nifios, los sintomas desaparecen en 48 hs. luego de la inyeccion.
Las reacciones locales y generales no aumentan con la repeticion de las inyecciones.

8.- CONTRAINDICACIONES:
- Reaccidn alérgica severa posterior a una dosis previa o a componentes de la vacuna

Precauciones
- Enfermedad aguda moderada o severa con o sin fiebre

Falsas contraindicaciones

- Niflos menores de 2 afios que tuvieron enfermedad invasiva por Hib (ej. meningitis). La
enfermedad por Hib no deja inmunidad adecuada en los menores de 2 afios, por lo que
deben continuar con su esquema de inmunizacién para Hib.

9.- USO SIMULTANEO CON OTRAS VACUNAS:
Se puede administrar simultaneamente con otras vacunas, actualmente en uso. Deben ser
aplicadas en sitios diferentes.
Hay disponibles vacunas combinadas que incluyen la vacuna antihaemophilus:
1. DPT o DPaT + Hib (cuadruple)
2. DPT o DPaT + Hib + antipoliomielitica inactivada (IPV) o
DPT + Hib + Hepatitis B (vacunas quintuples)
3. DPaT + Hib + IPV + Hepatitis B (vacuna séxtuple)
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La eficacia de estos productos es igual a la de cada uno por separado y las reacciones que se
producen no difieren de las que se presentan con la aplicacion de DPT, por lo cual se
considera que es el componente DPT el productor de las reacciones sistémicas.

De la misma manera, todas las precauciones relacionadas con la vacunacion de tos convulsa
se aplican al uso de estas vacunas combinadas.

10.-INMUNOCOMPROMETIDOS:

Se deben vacunar:

- Nifos infectados con HIV (sintomaticos o asintomaticos)

- Nifos mayores de 5 afios esplenectomizados, con deficiencias IgG2,
transplantados de médula dsea o cancer.

Algunos estudios avalan la conveniencia de aplicar dos dosis separadas por uno o dos
meses de intervalo en los mayores de 5 afios, no vacunados previamente, infectados con
HIV o con deficiencia de IgG2

11.- INMUNOPROFILAXIS:

La administracion reciente de gammaglobulinas estandar o especificas (p.ej. Ig.
antitetanica) no contraindica la aplicacidon de vacuna antihaemophilus b.

Las gammaglobulinas no parecen frenar la respuesta vacunal después de la inmunizacioén
por vacunas preparadas a partir de microorganismos muertos o toxinas.

Cuidado de personas expuestas a infecciones invasivas por Haemophilus influenzae b
a) Observacion cuidadosa

Los nifios expuestos que desarrollan una enfermedad febril deben ser sometidos a una
evaluacion médica rapida, cualquiera sea su estado de vacunacion contra Haemophilus

influenzae b.

b) Quimioprofilaxis

Se recomienda quimioprofilaxis

- Todos los contactos domésticos (excepto embarazada)*, de cualquier edad, entre los
cuales hay por lo menos 1 contacto < 4 afios de edad no inmunizado o con
inmunizacion incompleta

- Todos los contactos domésticos entre los cuales hay un nifio < 12 meses de edad (no
recibio la dosis refuerzo)

- Todos los contactos domésticos entre los cuales hay un paciente inmunocomprometido,
cualquiera sea su edad, aunque tenga la inmunizacion completa

- Todos los contactos de guarderias y jardines, cualquiera sea la edad, cuando ocurren 2 o
mas casos de enfermedad invasiva por Hib en el término de 60 dias.

El caso indice, si es tratado con otras drogas diferentes a cefotaxime o ceftriaxone. La

quimioprofilaxis se debe realizar antes del alta.
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No se recomienda quimioprofilaxis

- Contactos domésticos entre los cuales no hay nifios < 4 afos (aparte del paciente)

- Contactos domésticos entre los cuales hay nifios < 4 afios con inmunizaciéon completa
ksk

- Contactos de guarderias y jardines de 1 caso indice, especialmente si son > 2 afios de
edad

- Mujer embarazada

* Contacto doméstico: se define contacto doméstico al individuo que reside con el paciente
indice o que no reside pero pasé =4 hs. con ¢l durante como minimo 5 de los 7 dias previos
al ingreso al hospital del caso indice.

** La inmunizacion completa antiHib se define como haber recibido:

- al menos una dosis de vacuna a los 15 meses de vida o después

- 0 2dosis entre los 12 y 14 meses

- 6 una serie primaria de 2 — 3 dosis antes de los 12 meses mas 1 dosis de refuerzo a los
12 meses o después

La profilaxis debe ser iniciada tan pronto como sea posible dado que la mayor parte de los
casos secundarios en los contactos domésticos, se producen en la primer semana que sigue
a la hospitalizacidn del caso indice.

El momento de aparicion de los casos secundarios restantes después de la primer semana
sugiere que la profilaxis de los contactos domésticos iniciada 7 dias o mas después de la
hospitalizacion del caso indice, si bien no es dptima, todavia puede ser beneficiosa.

La quimioprofilaxis se realiza con Rifampicina

Dosis: 20 mg/kg/dia (dosis maxima: 600 mg) por via oral, 1 dosis diaria durante 4 dias.
En lactantes < 1 mes la dosis es de 10 mg/Kg/dia.

En adultos cada dosis es de 600 mg/dia
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VACUNA DOBLE BACTERIANA (dT)

1.- AGENTE INMUNIZANTE: es una asociacion de toxoides diftérico y tetanico
purificado y adsorbidos en hidréoxido o fosfato de aluminio.

Composicion y caracteristicas
A) Toxoide Diftérico: debe contener entre 1 y 3 Lf/dosis y demostrar una potencia
de 2,8 U.I./dosis (método OMS) o 0,1UIA/ml de suero (método NIH)
B) Toxoide Tetanico: debe contener entre 5 y 30 Lf/dosis y demostrar una
potencia de 40 Ul/dosis (método OMS) o 2 UIA/ml de suero (método NIH).
Dosis = 0,5 ml

2.- CONSERVACION: debe conservarse entre 2°C y 8°C, en la parte central de la
heladera, la que debe tener un sistema de control de temperatura de méxima seguridad. No
debe congelarse, aun por cortos periodos, porque precipita el adyuvante con pérdida de
potencia de la vacuna. Conserva la potencia durante 18 a 36 meses, dato que es indicado
por el fabricante. El frasco multidosis una vez abierto, conservado a la temperatura
mencionada, se podra utilizar por el término de 4 semanas.

3.-INDICACION Y EDAD PARA LA VACUNACION:
Se aplicara:

— Como esquema regular, en reemplazo de la DTP, en nifios con contraindicacion
de pertussis o en niflos que tuvieron coqueluche “confirmada por cultivo”,
hayan o no padecido difteria o tétanos.

— Para completar esquema a partir de los 7 afios de edad.

4.- DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION:

— Esquema regular (en nifios menores de 1 afio con contraindicacion
fundamentada de uso de DTP)): se aplicaran 5 dosis de 0,5 ml cada una; las 3
primeras con un intervalo de 4 a 8 semanas, comenzando a partir de los 2 meses
de edad; la 4° dosis (1° refuerzo) al afio de la 3° dosis (esquema basico); se
aplicara a los 6 afios (o ingreso escolar) un 2° refuerzo (esquema completo).

Si la 4° dosis se administra entre los 4 y 6 afios, no debe aplicarse la dosis al
ingreso escolar.

- Esquemas incompletos
Cuando se interrumpe el esquema de vacunacion debe completarse con las
dosis faltantes, con los intervalos recomendados minimos posibles, sin interesar
el tiempo transcurrido desde la ultima dosis. Se recomienda la conveniencia de
no demorar su cumplimiento.

— En nifios de 1 a 6 afios con contraindicacion fundamentada para el uso de DTP
que no hayan recibido las dosis anteriores de DTP o dT, deben administrarse 3
dosis de dT con un intervalo de 4 a 8 semanas, seguidas por una cuarta dosis
(refuerzo) 6 meses mas tarde para completar el esquema basico.
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Si el refuerzo se administr6 entre los 4 y 6 afios, no debe aplicarse la dosis al
ingreso escolar.

— En nifios de 1 a 6 afios que han recibido 1 6 2 dosis de DTP o dT en el primer
afio de vida deben completar el esquema de 5 dosis de dT, a menos que la 4°
dosis la haya recibido teniendo 4 afios o0 mas, en cuyo caso se omite la dosis del
ingreso escolar.

— En nifios de 7 afios 0 mas que no han recibido dosis anteriores de DTP o dT ,
deben administrarse 2 dosis de dT con un intervalo de 4 a 8 semanas, seguidas
por una 3° dosis (refuerzo) 6 6 12 meses mas tarde. Luego continuar con una
dosis de dT cada 10 afios.

— Embarazadas: se indicara dT como esquema basico a partir del 2° trimestre de
embarazo. No se vacunara a la embarazada que acredite previamente el
esquema completo de vacunacion y el lapso de tiempo transcurrido desde
entonces sea menor de 10 afios. Si el tiempo transcurrido es mayor de 10 afios,
o el esquema de vacunacion fue incompleto, se le dara una dosis de refuerzo.
En las areas altamente endémicas el esquema de vacunacion con 2 dosis debe
ser aplicado a todas las mujeres en edad fértil, seguido de 1 dosis de refuerzo 6
meses de la 2° dosis.

En estas areas la vacunacion anterior con DTP no elimina la necesidad de
vacunacién con 2 dosis durante la 1° gestacion si no se ha cumplido el
calendario con dT. (Prevencion del Tétanos Neonatal)

— Via: intramuscular.
— Lugar de aplicacion: preferentemente en la region anterolateral (externa) del
muslo o en el brazo (musculo deltoides).

El frasco debe ser agitado siempre, previamente a su utilizacion.

5.- REVACUNACION: en personas que recibieron esquema completo con DTP ¢ dT se
reforzard la inmunidad cada 10 afios con 1 dosis de dT.

6.- INMUNIDAD: tanto en la difteria como en el tétanos la inmunidad depende
solamente de la presencia en la sangre y en los liquidos intersticiales de un anticuerpo
antitéxico IgG con titulos no menores de 0,01 Ul/ml. Este anticuerpo actua a nivel local en
el punto donde la toxina es liberada por la bacteria y en la sangre por aquella toxina que
llega a la circulacion.

Luego de la vacunacion primaria con 3 dosis de toxoide adsorbido, titulos superiores a 0,01
Ul/ml de antitoxina permanecen por 5 6 mas afios y luego de una o mas dosis de refuerzo
por 10 afios.

En la practica la vacunacion ha demostrado una eficacia superior al 99% y en algunos
estudios clinicos una eficacia del 100% en la prevencion del tétanos neonatal.
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7.- EFECTOS ADVERSOS: son leves e infrecuentes.

- locales: eritema, induracion y dolor local son de tipo retardado

- generales: fiebre moderada y malestar.

El toxoide tetanico no ocasiona normalmente reacciones locales o generales; solo después
de repetidas inoculaciones pueden manifestarse reacciones locales o hipersensibilidad de
tipo retardado o de tipo Arthus.

8.- CONTRAINDICACIONES:
- Reaccidn alérgica severa posterior a una dosis previa o a componentes de la vacuna

Precauciones

- Sindrome de Guillain Barré < 6 semanas posteriores a una dosis previa de vacuna que
contiene el toxoide tetanico

- Enfermedad aguda moderada o severa con o sin fiebre

Las afecciones leves, tales como el resfrio comtin, no constituyen una contraindicacion.

9.- USO SIMULTANEO CON OTRAS VACUNAS:
Se puede administrar simultdneamente con otras vacunas, actualmente en uso. Deben ser
aplicadas en sitios diferentes.

10.- INMUNOCOMPROMETIDOS: el nifio infectado HIV, asintomdtico y sintomatico,
debe cumplir con el esquema de vacunacion doble (dT) en reemplazo de la DTP cuando
haya presentado reacciones adversas al componente pertussis, o haya padecido coqueluche
“confirmada por cultivo” o si no fue vacunado con dT, haya o no padecido difteria o
tétanos.

11.- INMUNOPROFILAXIS:

La administracion de inmunoglobulinas no interfiere la respuesta inmune al toxoide
adsorbido (Ver punto 11. Inmunoprofilaxis en vacuna antitetanica).
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VACUNA TRIPLE VIRAL (sarampion-rubéola-parotiditis)

1.- AGENTE INMUNIZANTE:
Es una suspension liofilizada de una combinacién de cepas de virus vivos atenuados de
sarampidn y parotiditis (cultivadas en embrion de pollo) y rubéola (cultivada en células
diploides humanas).
Existen a la fecha diferentes vacunas comerciales que varian en las cepas incluidas. Para
sarampion, las cepas son Schwarz o Edmonston-Zagreb, para rubéola todas tienen la cepa
Wistar RA27/3 'y para parotiditis se reconocen las Jeryl Lynn, Urabe AM9 y Rit 1485.
Composicion y caracteristicas: cada dosis debe contener como minimo:

— 1000 DICC 50* 0 1000 UFP**, para virus sarampion cepa Schwarz.

— 1000 DICC 50* o 1000 UFP**. para virus rubéola cepa RA 27/3.

— 5000 DICC 50* 0 5000 UFP**, para virus parotiditis.
La vacuna se presenta como un polvo liofilizado para reconstituir exclusivamente en su
diluyente apropiado. Puede contener trazas de antibidticos.

* DICC/50 = dosis infectante en cultivo celular/50 %
** UFP = unidades formadoras de placas.

2.- CONSERVACION: debe conservarse entre + 2° C y + 8° C, en la parte central de la
heladera, la que debe tener un sistema de control de temperatura de méxima seguridad. No
debe congelarse. Permanece viable durante 2 afios desde la fecha de expedicion del
laboratorio productor. Entre 22° y 25° permanece en estado satisfactorio durante 1 mes, y
entre 35°y 37°, durante una semana.

El frasco multidosis, una vez iniciado su uso, se debe desechar después de una jornada de
trabajo (6 horas), durante la cual debid estar refrigerado a la temperatura mencionada.

3.-INDICACION Y EDAD PARA LA VACUNACION:

Programa Regular:

- Todos los nifios se vacunardn a los 12 meses de edad y al ingreso escolar, 5-6
afos.

- Preadolescentes (11 afios) que no tengan 2 dosis de triple viral previas (o 1 dosis
de triple viral + 1 dosis de doble viral) deben recibir 1 dosis de triple viral en el
marco del Programa de Salud Escolar.

4.-DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION:

— Esquema: se aplicaran dos dosis de 0,5 ml cada una; la primera a los 12 meses
de edad y la 2% dosis o refuerzo a los 5-6 afios (ingreso escolar). Los
preadolescentes (11 afios) recibirdn 1 dosis de triple viral cuando no tengan las
2 dosis previas de esta vacuna o de doble viral administradas a partir del afio de
vida. Cuando se interrumpe el esquema de vacunacion debe completarse con
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la dosis faltante sin interesar el tiempo transcurrido desde la ultima dosis. Se
recomienda la conveniencia de no demorar su cumplimiento. El intervalo
minimo entre las dosis es de 1 mes.

— Dosis: 0.5 ml

— Via: subcutanea o intramuscular.

— Lugar de aplicacion: region anterolateral del muslo o parte superior del brazo,
formando un pliegue con la piel y el tejido celular subcutaneo e insertando la
aguja.

5.- REVACUNACION: ver esquema..
6.- INMUNIDAD: esta determinada por el constituyente especifico (Tabla 1):

Tabla 1: Inmunogenicidad, eficacia y duracion de la inmunidad por componente

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

La eficiencia es alta y la efectividad esta correlacionada entre las tasas de sarampion y las
de coberturas vacunales.

7.- EFECTOS ADVERSOS: Reacciones adversas correspondientes a cada uno de los
componentes (Tabla 2)

Tabla 2: Efectos adversos por componente

Vacuna Frecuencia Manifestaciones Clinicas Tiempo de |Duracion
presentacion
postvacunal

Antisarampionosa| 5-15% |Fiebre (5-15 %) — Exantema (5 %) - Tos -| 5—12dias |1-2 dias
Coriza — Conjuntivitis - Manchas de
Koplik-
Parpura trombocitopénica (33/1.000.000]| 15—35 dias |3 — 6 semanas
de dosis)
Antirrubeodlica 5—15% |Fiebre - Exantema — Linfoadenopatias 7 —21 dias
(nifos)
0,5 % nifos; | Artralgias — Artritis 7 —21 dias
25%
adultos
Antiparotiditica Raras Fiebre — Parotiditis (1-2%) - Reacciones 5- 14 dias
alérgicas (podrian no estar relacionadas
etiologicamente)
Meningoencefalitis: cepa J. Lynn
1/800.000; cepa Urabe, 1/2000-14.000
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Se debera informar a los padres acerca de la escasa importancia de la mayoria de estas
reacciones (excluye purpura trombocitopénica y meningoencefalitis) en el estado general
del nifio asi como también que se constituyen en una sefal de la ocurrencia de la respuesta
inmune.

La frecuencia de las convulsiones febriles asociadas a la vacuna ha sido estimado en
333/1.000.000 dosis aplicadas y ocurren entre los 5-12 dias postvacunacion. No han sido
asociadas con efectos a largo plazo.

Se ha comunicado también la presentacion de ataxia cerebelosa con una frecuencia de
8/100.000 dosis en nifios de 15 meses.

La anafilaxia postvacunacion (tasa de 1 — 50/1.000.000 de dosis aplicadas) se puede
presentar en la primera hora postvacunacion.

8.-CONTRAINDICACIONES:

- Reaccidn alérgica severa (anafilaxia) posterior a una dosis previa o a componentes de la
vacuna (ej. huevo, gelatina, neomicina)

- Embarazo o posibilidad de embarazo dentro del mes.
Si bien el riesgo de vacunar con triple viral a las embarazadas es teorico, ya que no se
han observado casos de anomalias fetales atribuidas a la vacuna, se recomienda no
embarazarse en el primer mes postvacunacion con triple viral.
No se recomienda realizar test de embarazo de rutina antes de la vacunacion.
Si una mujer embarazada fue vacunada inadvertidamente o quedé embarazada dentro
de las 4 semanas postvacunacion, no existe razon para interrumpir el embarazo

- Inmunodeficiencia severa conocida (ej. tumores hematoldgicos o soélidos,
inmunodeficiencia congénita, tratamiento inmunosupresor de largo tiempo o infeccidon
HIV sintomatica severa)

Precauciones

- Enfermedad aguda moderada o severa con o sin fiebre

- Historia de trombocitopenia o purpura trombocitopénica (Ver Aspectos Generales sobre
Inmunizacién, pagina 11).

- Reciente administracion de sangre y hemoderivados que contienen anticuerpos. Se
deben respetar los intervalos sugeridos entre éstos y la vacunacidon antisarampionosa
(triple viral, doble viral o vacuna antisarampionosa monovalente) (Ver Aspectos
generales sobre la inmunizacion, Tabla 3, pagina 8)

Falsas contraindicaciones

- PPD (+)

- Simultanea realizacion de PPD (La vacunacién antisarampionosa puede suprimir la
reaccion tuberculinica temporariamente. La vacuna antisarampionosa o vacunas con
componente antisarampionoso pueden ser administradas en el mismo dia en que se
realiza la PPD. Si el test se realiza después de la vacunacion, se debe respetar un
intervalo de < 4 semanas. Si la necesidad de realizacion del test es urgente, se debe
comprender que la vacuna puede reducir el resultado del mismo.

- Lactancia

- Embarazo de la madre del vacunado o de otro conviviente cercano
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- Mujeres en edad fértil

- Conviviente inmunosuprimido

- Infeccion HIV asintomatica o levemente sintomatica

- Intolerancia al huevo o antecedente de reaccidn alérgica no anafilactica al huevo

9.-USO SIMULTANEO CON OTRAS VACUNAS: se puede administrar
simultdneamente con otras vacunas, actualmente en uso. Deben ser aplicadas en sitios
diferentes.

En la vacunacién sucesiva con vacunas a virus vivos atenuados parenterales, dejar un
intervalo minimo de 30 dias entre dosis.

10.- INMUNOCOMPROMETIDOS: el nifio infectado HIV, asintomatico y sintomatico
con recuento de TCD4 >14 %, debe cumplir con el esquema de vacunacidon
antisarampionosa, antirrubeolica y antiparotiditica.

En los huéspedes oncologicos, transplantados, con enfermedades autoinmunes o
inmunodeficientes congénitos, la indicacion de la vacunacién es personalizada.

11.- INMUNOPROFILAXIS.

a) Para sarampion:
Cuidado de las personas expuestas:
e Empleo de vacuna:
La exposicion al sarampion no constituye una contraindicacion para la
vacunacion. La vacuna administrada dentro de las 72 hs. de la exposicion al
sarampidn, brinda proteccién en algunos casos. Si la exposicion no produce
infeccion, la vacuna inducira proteccion contra exposiciones ulteriores al virus
del sarampion. La vacuna es la intervencion de eleccion para controlar los
brotes de sarampion en escuelas y jardines.
No esta indicado el uso de vacuna triple viral para las "acciones de bloqueo"
del Programa Integrado de Eliminacién de Sarampion-Rubéola, para el cual se
utiliza doble viral.
Puede utilizarse cuando no se dispone de vacuna doble viral para el control de
foco.

e Empleo de gamaglobulina: La gammaglobulina polivalente se administra
para prevenir o modificar el sarampidn en una persona susceptible dentro de
los seis dias postexposicion. La dosis recomendada es 0,25 ml/kg,
administrada por via intramuscular; en el nifio inmunocomprometido la dosis
es 0,5 ml/kg (maximo 15 ml.).

Esta indicada en "convivientes" susceptibles de un paciente con sarampion,
particularmente en los menores de 1 afio, inmunocomprometidos y
embarazadas, por el alto riesgo de complicaciones.

En aquellos nifios que hayan recibido gammaglobulina polivalente
postexposicion y deben ser vacunados, se respetara el intervalo de 5 meses si
la dosis fue de 0,25 ml/kg, o de 6 meses si la dosis fue de 0,5 ml/kg.

Los pacientes que regularmente reciben gammaglobulina endovenosa en dosis
de 100-400 mg/kg estan protegidos si la exposicién ocurre dentro de las tres
semanas postadministracion.
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Todas las personas con infeccion HIV sintomatica, expuestos a sarampion,

deben recibir profilaxis con gammaglobulina a 0,5ml/kg, independientemente
de los antecedentes de vacunacion.

b) Para rubéola y parotiditis: no se recomienda el uso postexposicion de vacunas ni
de gamaglobulinas en ambas patologias. En la gestante susceptible, su
administracion no garantiza la prevencion del sindrome de rubéola prenatal.
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VACUNA DOBLE VIRAL (sarampion-rubéola)

1.- AGENTE INMUNIZANTE:
Es una suspension liofilizada de una combinacion de cepas de virus vivos atenuados de
sarampion (cultivada en embrion de pollo) y rubéola (cultivada en células diploides
humanas).
Existen a la fecha diferentes vacunas comerciales que varian en las cepas incluidas. Para
sarampion, las cepas son Schwarz o Edmonston-Zagreb y para rubéola todas tienen la cepa
Wistar RA27/3.
Composicion y caracteristicas: cada dosis debe contener como minimo:
— 1000 DICC 50* 0 1000 UFP**, para virus sarampidn cepa Schwarz.
— 1000 DICC 50* 0 1000 UFP**, para virus rubéola cepa RA 27/3.

La vacuna se presenta como un polvo liofilizado para reconstituir exclusivamente en su
diluyente apropiado. Puede contener trazas de antibidticos.

* DICC/50 = dosis infectante en cultivo celular/50 %
** UFP = unidades formadoras de placas.

2.- CONSERVACION:

Debe conservarse entre 2° Cy 8° C, en la parte central de la heladera, la que debe tener un
sistema de control de temperatura de maxima seguridad. No debe congelarse. Permanece
viable durante 2 afios desde la fecha de expedicion del laboratorio productor. Entre 22° y
25° permanece en estado satisfactorio durante 1 mes, y entre 35° y 37°, durante una semana.
El frasco multidosis, una vez iniciado su uso, se debe desechar después de una jornada de
trabajo (6 horas), durante la cual debio estar refrigerado a la temperatura mencionada.

3.-INDICACION Y EDAD PARA LA VACUNACION:
Programa Regular:

- Mujeres susceptibles (que no tengan 2 dosis de triple viral previas o bien 1 dosis
de triple viral + 1 dosis de doble viral) deben ser vacunadas en el postparto o
postaborto inmediato, con doble viral antes del egreso de la Maternidad o
Institucion de Salud
Se recomienda evitar el embarazo en el primer mes postvacunacion.

- Todos los niflos se vacunaran como alternativa con esta vacuna cuando no haya
disponibilidad de la vacuna triple viral. a los 12 meses de edad y al ingreso
escolar (5-6 afos)

Manejo de contactos: esta indicado el uso de vacuna doble viral para las

"acciones de control de foco" del Programa Integrado de Eliminacion de
Sarampidn- Rubéola.
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4.-DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION:

Esquema: se aplicaran como alternativa cuando no haya disponibilidad de la
vacuna triple viral dos dosis de 0,5 ml cada una; la primera a los 12 meses de
edad y la 2% dosis o refuerzo a los 5-6 afios (ingreso escolar). Cuando se
interrumpe el esquema de vacunacion debe completarse con la dosis faltante sin
interesar el tiempo transcurrido desde la ultima dosis. Se recomienda la
conveniencia de no demorar su cumplimiento.

Dosis: 0.5 ml

Via: subcutanea o intramuscular.
Lugar de aplicacion: region anterolateral del muslo o parte superior del brazo,
formando un pliegue con la piel y el tejido celular subcutaneo e insertando la

aguja.

5.- REVACUNACION: no esta aun contemplada.

6.- INMUNIDAD: esta determinada por el constituyente especifico (Tabla 1):

Tabla 1: Inmunogenicidad, eficacia y duracion de la inmunidad por componente

Vacuna Inmunogenicidad Eficacia Duracion
Antisarampionosa 90 —-95% 93 -98% 10 — 15 afios
Antirrubedlica >98% 87-91% Aproximadamente 10 afios

La eficiencia es alta y la efectividad esta correlacionada entre las tasas de sarampion y las
de coberturas vacunales.

7.- EFECTOS ADVERSOS: Reacciones adversas correspondientes a cada uno de los
componentes (Tabla 2)

Tabla 2: Efectos adversos por componente

Vacuna Frecuencia Manifestaciones Clinicas Tiempo de |Duracién
presentacion
postvacunal

Antisarampionosa| 5-15% |Fiebre (5-15 %) — Exantema (5 %) - Tos -| 5-12dias [1-2dias
Coriza - Conjuntivitis - Manchas de
Koplik-
Purpura trombocitopénica (33/1.000.000| 15— 35 dias |3-6 semanas
de dosis)
Antirrubedlica 5—15% |Fiebre - Exantema - Linfoadenopatias 7 - 21 dias
(nifios)
0,5 % nifios; | Artralgias — Artritis 7 -21 dias
25 %
adultos

72




Se debera informar a los padres acerca de la escasa importancia de la mayoria de estas
reacciones (excluye purpura trombocitopénica) en el estado general del nifio asi como
también que se constituyen en una sefial de la ocurrencia de la respuesta inmune.

La frecuencia de las convulsiones febriles asociadas a la vacuna ha sido estimado en
333/1.000.000 dosis aplicadas y ocurren entre los 5-12 dias postvacunacion. No han sido
asociadas con efectos a largo plazo.

La anafilaxia postvacunacion (tasa de 1 — 50/1.000.000 de dosis aplicadas) se puede
presentar en la primera hora postvacunacion.

8.-CONTRAINDICACIONES:

- Reaccidn alérgica severa (anafilaxia) posterior a una dosis previa o a componentes de la
vacuna (ej. huevo, gelatina, neomicina)

- Embarazo o posibilidad de embarzarse dentro del mes.
Si bien el riesgo de vacunar con doble viral o triple viral a las embarazadas es tedrico,
ya que no se han observado casos de anomalias fetales atribuidas a la vacuna, se
recomienda no embarazarse en el primer mes postvacunacion.
No se recomienda realizar test de embarazo de rutina antes de la vacunacion.
Si una mujer embarazada fue vacunada inadvertidamente o quedé embarazada dentro
de las 4 semanas postvacunacion, no existe razon para interrumpir el embarazo

- Inmunodeficiencia severa conocida (ej. tumores hematologicos o so6lidos,
inmunodeficiencia congénita, tratamiento inmunosupresor de largo tiempo o infeccidon
HIV sintomatica severa)

Precauciones

- Enfermedad aguda moderada o severa con o sin fiebre.

- Historia de trombocitopenia o purpura trombocitopénica (Ver Aspectos Generales sobre
Inmunizacion, pagina 11).

- Reciente administracion de sangre y hemoderivados que contienen anticuerpos. Se
deben respetar los intervalos sugeridos entre éstos y la vacunacion antisarampionosa
(triple viral, doble viral o vacuna antisarampionosa monovalente) (Ver Aspectos
generales sobre la inmunizacidn, Tabla 3, pagina 8)

Falsas contraindicaciones

- PPD (+)

- Simultanea realizacion de PPD (La vacunacién antisarampionosa puede suprimir la
reaccion tuberculinica temporariamente. La vacuna antisarampionosa o vacunas con
componente antisarampionoso pueden ser administradas en el mismo dia en que se
realiza la PPD. Si el test se realiza después de la vacunacion, se debe respetar un
intervalo de < 4 semanas. Si la necesidad de realizacion del test es urgente, se debe
comprender que la vacuna puede reducir el resultado del mismo.

- Lactancia

- Embarazo de la madre del vacunado o de otro conviviente cercano
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- Mujeres en edad fértil

- Conviviente inmunosuprimido

- Infeccion HIV asintomatica o levemente sintomatica

- Intolerancia al huevo o antecedente de reaccion alérgica no anafilactica al huevo

9.-USO SIMULTANEO CON OTRAS VACUNAS: se puede administrar
simultdneamente con otras vacunas, actualmente en uso. Deben ser aplicadas en sitios
diferentes.

En la vacunaciéon sucesiva con vacunas a virus vivos atenuados parenterales, dejar un
intervalo minimo de 30 dias entre dosis.

10.- INMUNOCOMPROMETIDOS: el nifio infectado HIV, asintomatico y sintomatico
con recuento de TCD4 >14 %, debe cumplir con el esquema de vacunacion
antisarampionosa, antirrubeolica y antiparotiditica.

En los huéspedes oncologicos, transplantados, con enfermedades autoinmunes o
inmunodeficientes congénitos, la indicacion de la vacunacion es personalizada.

11.- INMUNOPROFILAXIS:
a) Para sarampion:
Cuidado de las personas expuestas:
e Empleo de vacuna:

La exposicion al sarampion no constituye una contraindicacion para la
vacunacion. La vacuna administrada dentro de las 72 hs. de la exposicion al
sarampidn, brinda proteccién en algunos casos. Si la exposicion no produce
infeccion, la vacuna inducira proteccion contra exposiciones ulteriores al virus
del sarampion. La vacuna es la intervencion de eleccion para controlar los
brotes de sarampion en escuelas y jardines.
No esta indicado el uso de vacuna triple viral para las "acciones de bloqueo"
del Programa Integrado de Eliminacion de Sarampion-Rubéola, para el cual se
utiliza doble viral.
Puede utilizarse cuando no se dispone de vacuna doble viral para el control de
foco.

e Empleo de gamaglobulina: La gammaglobulina polivalente se administra
para prevenir o modificar el sarampidn en una persona susceptible dentro de
los seis (6) dias postexposicion. La dosis recomendada es 0,25 ml/kg,
administrada por via intramuscular; en el nifilo inmunocomprometido la dosis
es 0,5 ml/kg (maximo 15 ml.).

Esta indicada en "convivientes" susceptibles de un paciente con sarampion,
particularmente en los menores de 1 afio, inmunocomprometidos y
embarazadas, por el alto riesgo de complicaciones.

En aquellos nifilos que hayan recibido gammaglobulina polivalente
postexposicion y deben ser vacunados, se respetara el intervalo de 5 meses si
la dosis fue de 0,25 ml/kg, o de 6 meses si la dosis fue de 0,5 ml/kg.

Los pacientes que regularmente reciben gammaglobulina endovenosa en dosis
de 100-400 mg/kg estan protegidos si la exposicidén ocurre dentro de las tres
(3) semanas postadministracion.
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Todas las personas con infeccion HIV sintomatica, expuestos a sarampion,

deben recibir profilaxis con gammaglobulina a 0,5ml/kg, independientemente
de los antecedentes de vacunacion.

b)Para rubéola: no se recomienda el uso postexposicion de vacuna ni de

gamaglobulina en esta patologia. En la gestante susceptible, su administracion no
garantiza la prevencion del sindrome de rubéola prenatal.
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OTRAS VACUNAS

VACUNA ANTICOLERICA

VACUNA ORAL ATENUADA

1.- AGENTE INMUNIZANTE: bacteria viva atenuada (CVD 103 HgR).

Composicion y caracteristicas: bacteria viva atenuada derivada de la cepa salvaje
biotipo Clésico serotipo Inaba 569B; elaborada por ingenieria genética, por delecion
de los genes que codifican la subunidad A de la toxina.

Contiene al menos 2 x 10° microorganismos vivos.

Se presenta en 2 sobres, 1 con la vacuna liofilizada y el otro con las sales de
carbonato y acido ascobico (1 dosis).

Para preparar la solucion se vierte el contenido de ambos sobres en 100 ml de agua
fria (no leche, ni jugos, ni bebidas carbonatadas).

2.- CONSERVACION:
El preparado debe conservarse entre 2°y §°C.

3.- INDICACION Y EDAD DE PRIMOVACUNACION:

Puede administrarse a partir de los 2 afios de edad.

Es util para el control del cdlera epidémico y para el viajero por el rapido inicio de la
proteccion.

4.- DOSIS Y VIA DE APLICACION:
— Dosis: se recomienda una.
— Via: oral.

Una vez reconstituida debe ingerirse inmediatamente, lejos de las comidas (1 hora antes o 1
hora después de comer).

5.- REVACUNACION:
Entre 6 meses y 3 afios (cuando persistan las condiciones de la primovacunacion).

6.- INMUNIDAD Y EFICACIA:

En un estudio de voluntarios norteamericanos una dosis de vacuna CVD 103HgR provee
una eficacia protectora para cepas homologas desde el dia 8 de la administracion,
persistiendo por lo menos 6 meses. La eficacia es de aproximadamente el 50%.

7.-EFECTOS ADVERSOS:
- Diarrea leve (2%), nauseas o célicos abdominales
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8.- CONTRAINDICACIONES:
- Inmunodeprimidos
- Embarazo
- No se recomienda su uso en menores de 2 anos.

Precauciones:
- La mefloquina y la cloroquina inhiben in vitro la cepa de la vacuna oral CVD 103
Hg, por consiguiente se deben administrar con un intervalo minimo de 72 hs
- Es conveniente administrar la vacuna anticolérica separada por lo menos por una
semana de cuadros febriles o gastroenteritis o de la administracién de antibioticos o
sulfas.

9.- USO SIMULTANEO CON OTRAS VACUNAS:

Se puede administrar conjuntamente con la vacuna antitifoidea oral atenuada (cepa Ty-21a)
o separadas al menos por 1 mes.

Esta vacuna no interfiere con la vacuna contra la fiebre amarilla.

10.- INMUNOCOMPROMETIDOS:
Esta contraindicada en pacientes inmunodeprimidos.
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VACUNA ANTIAMARILICA

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

Composicion y caracteristicas: cada dosis debe contener como minimo 1000 DL 5¢*
en ratones o su equivalente en UFP** que cada laboratorio productor debe
establecer.

* DLsy = Dosis letal/50 %
** UPF = Unidades formadoras de placas.

2.- CONSERVACION

Debe conservarse entre 2°C y 8°C. Luego de reconstituida s6lo permanece viable 1 hora.

El diluyente debe estar almacenado a temperatura ambiente. Antes de usarlo para
reconstituir la vacuna, debe estar a la misma temperatura de la vacuna. Lo ideal es poner
algunas ampollas del diluyente en la heladera un dia antes de usarlo. Es obligatorio utilizar
de rutina el diluyente suministrado por el fabricante de la vacuna. La utilizacién de otro
diluyente puede dafiar la vacuna, inactivando el virus vacunal.

3.-INDICACION Y EDAD PARA LA VACUNACION

Es una vacuna de reglamentacion internacional que se indica a partir de 9 meses de edad
a:
— viajeros que ingresan o salen de zonas endémicas o epidémicas
— residentes de zonas endémicas o epidémicas infestadas por el mosquito Aedes
aegypti
— poblacién de provincias limitrofes con areas de riesgo: en la actualidad existe
en nuestro pais, un programa de vacunacion antiamarilica en las provincias de
Misiones, Corrientes, Entre Rios, Salta, Jujuy, Formosa y Chaco, por la
proximidad con brasil, en donde existen areas de epizotia.

4.-DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION

— Esquema: se aplicara una dosis de 0,5 ml tanto en nifios como en adultos.

— Via: intramuscular o subcutanea.

— Lugar de aplicacién: en la region anterolateral del muslo o parte superior del
brazo (musculo deltoides).
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5.- REVACUNACION

Cada 10 afios en caso de viajes a zonas endémicas o epidémicas, solo por el reglamento
sanitario internacional.

6.- INMUNIDAD

La eficacia es mayor al 95%.

La inmunidad es duradera, probablemente por toda la vida, no siendo necesario la
revacunacion rutinaria de nifios, residentes o viajeros hacia areas endémicas.

Sin embargo, el Reglamento Sanitario Internacional, para validar el Certificado
Internacional de Vacunacion contra la fiebre amarilla, exige revacunaciones cada 10 afios
en caso de viajes a zona endémica o en caso de epidemia.

7.- EFECTOS ADVERSOS

En general, es una vacuna muy bien tolerada.
e En el 2 al 5% de los vacunados es posible que ocurra entre el 5° y 10° dia
postvacunacion efectos adversos:
- locales: eritema, dolor
- generales: fiebre moderada, cefalea, mialgia y malestar.

e Hipersensibilidad inmediata, caracterizada por rash, urticaria y/o asma, es
extremadamente rara (Tasa 5 - 20/1.000.000 de dosis) y ocurre en personas con
historia de alergia al huevo

e Excepcionalmente puede producir encefalitis, sobre todo en menores de 4 meses de
edad (Tasa 500 - 4.000/1.000.000 de dosis en menores de 6 meses). Por esta razéon
la vacuna esta contraindicada en el primer semestre de vida.

e Han sido reportados en los Estados Unidos (4), Brasil (3) y Australia (1), en los
ultimos afios, la ocurrencia, en personas inmunocompetentes que han recibido la
vacuna, de una enfermedad multisistémica semejante a la producida por la infeccion
natural por el virus de la fiebre amarilla. El virus vacunal fue aislado y en el
secuenciamiento del genoma de los virus, no fue posible demostrar ninguna
mutacion capaz de explicar esta alteracion en la caracteristica bioldgica. Son
eventos muy raros determinados por factores estrictamente individuales atin
desconocidos.

8.- CONTRAINDICACIONES

- Nifios menores de 6 meses de vida
- Reaccion anafilactica a la ingestion de huevos y sus derivados
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- Inmunocomprometidos
- Enlo posible no vacunar durante el embarazo, de ser necesario, no aplicar antes del
1
6 mes de embarazo.

9.-USO SIMULTANEO CON OTRAS VACUNAS

La vacuna contra la fiebre amarilla se puede administrar simultineamente con cualquier
vacuna, incluso con otras vacunas inyectables de virus vivos atenuados (sarampion,
rubéola, paperas, varicela); siempre y cuando sean aplicadas en sitios diferentes. La tnica
excepcion es la vacuna contra el colera inactivada, que no se debe administrar
simultaneamente con la vacuna antiamarilica. Estas dos vacunas deben ser aplicadas con un
intervalo de por lo menos 3 semanas para que generen una buena respuesta inmunitaria.

Si la vacuna antiamarilica no se administra simultaneamente con las vacunas inyectables de
virus vivos (sarampion, rubéola, paperas, varicela), se deberan aplicar respetando un
intervalo minimo de 4 semanas.

Se puede administrar la vacuna antiamarilica a personas que reciben profilaxis antimalaria,
no afectandose la respuesta inmunitaria.

10.- INMUNOCOMPROMETIDOS

Esta contraindicada en pacientes inmunodeprimidos.

11.- INMUNOPROFILAXIS

Las gammaglobulinas no interfieren la respuesta inmunitaria de la vacuna.
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VACUNAS PARA LA FIEBRE TIFOIDEA

VACUNA ORAL ATENUADA

1.- AGENTE INMUNIZANTE: Salmonella tiphy atenuada.
Composicion y caracteristicas: cdpsulas con cubierta entérica que contienen al
menos 1 x 10° de S. fiphy de la cepa Ty21a atenuada, que es una mutante derivada de
la cepa Ty2 de Félix.

2.- CONSERVACION
Las cépsulas deben conservarse entre 2° C 'y 8° C, en la parte central de la heladera.

3.- INDICACION Y EDAD PARA LA VACUNACION
Esta indicada a partir de los 6 afios de edad para:
- Viajeros a regiones donde la fiebre tifoidea es endémica
- Convivientes de portadores de Salmonella tiphy
- Trabajadores de laboratorio en contacto con la bacteria.

4.- DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION
— Esquema: 1 capsula oral con cubierta entérica en 4 dosis con intervalos de 48
horas. Cada capsula debe ingerirse con liquidos frios, 1 hora antes de las
comidas. No debe ingerirse con leche, ni con alcohol.
— Via: oral.

5.- REVACUNACION
Se recomienda repetir serie de 4 dosis cada 5 afios, si persisten las condiciones de la
primovacunacion.

6.- INMUNIDAD Y EFICACIA
La duracién de la inmunidad se estima en 3-4 afios. La eficacia es del 50 al 80%.

7.-EFECTOS ADVERSOS
Puede provocar malestar abdominal, nauseas, vomitos, fiebre, cefalea, rash o urticaria.

8.- CONTRAINDICACIONES
- Inmunodeprimidos
- No se recomienda su uso en menores de 6 afios.
- Debe evitarse la administracion de sustancias que pueden inhibir la cepa de la
vacuna, tales como antibidticos, quimioterapicos, cloroquina o mefloquina. Las
mismas deben suspenderse por lo menos 24 horas antes o después de su aplicacion.

9.- USO SIMULTANEO CON OTRAS VACUNAS
En caso de necesidad puede asociarse con otras vacunas.

10.-INMUNOCOMPROMETIDOS
Esta contraindicada en pacientes inmunodeprimidos.
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VACUNA PARENTERAL POR POLISACARIDO CAPSULAR-Vi

1.- AGENTE INMUNIZANTE: polisacarido capsular Vi, purificado de Salmonella typhi.

Composicion y caracteristicas:
1 dosis = 0,5 ml = 25 pg de polisacarido capsular Vi

2.- CONSERVACION
Debe conservarse entre 2° y 8°C en la parte central de la heladera.

3.-INDICACION Y EDAD PARA LA VACUNACION
Esta indicada a partir de los 2 afios de edad para:
- Viajeros a regiones donde la fiebre tifoidea es endémica
- Convivientes de portadores de Salmonella tiphy
- Trabajadores de laboratorio en contacto con la bacteria
- Habitantes de zonas con alta incidencia de infeccion

4.- DOSIS Y VIAS DE ADMINISTRACION
— Esquema: 1 dosis de 0,5 ml.
— Via: intramuscular.

5.- REVACUNACION
Si persisten las condiciones de la primovacunacion, se recomienda revacunar cada 2 afios.

6.- INMUNIDAD Y EFICACIA
La duracion minima de la inmunidad es de 2 afios. La eficacia clinica es de 55 a 74%.

7.- EFECTOS ADVERSOS
- Locales: eritema, dolor, induracion
- Generales: cefalea (1.5-3%), fiebre (0-1%)

8.- CONTRAINDICACIONES
- No se recomienda su uso en menores de 2 afios

9.- USO SIMULTANEO CON OTRAS VACUNAS
Puede aplicarse simultaneamente con otras vacunas, actualmente en uso.
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VACUNA ANTIHEPATITIS A

1.- AGENTE INMUNIZANTE
La vacuna antihepatitis A es una vacuna a virus inactivado.

Composicion y caracteristicas: en nuestro medio existen las siguientes vacunas
disponibles para su uso:
Cepa viral HM 175: la actividad antigénica viral es referida a un enzimo-
inmunoensayo (ELISA), siendo expresado en Unidades Elisa (UE).
La cepa viral crece en células MRC-5. El material es inactivado con formalina y
adsorbido con hidroxido de aluminio. Tiene 2-fenoxietanol como preservativo.
Cada dosis es una solucion que contiene como minimo 720 UE (nifios) o 1440
UE (adultos) de antigeno del HAV.
Cepa viral CR326: ¢l virus es purificado del sobrenadante de los cultivos en
células MRC-5. La actividad es referida en Unidades de radioinmunoensayo
teniendo cada dosis 25 U, donde cada dosis contiene 400 ng de virus adsorbido
en 300 pg de aluminio. No tiene preservativos.
Cepa viral GBM: esta cepa ha sido aislada de pasajes en células de rifidon
humano y luego en chimpancé. La vacuna se produce en células diploides
humanas MRC-5. El material antigénico es inactivado con formalina y
adsorbido con hidréxido de aluminio en dosis de 160 mg.

2.- CONSERVACION

Se debe conservar entre 2°C y 8°C en la parte central de la heladera, la que debe tener un
sistema de control de temperatura de maxima seguridad.

En estas condiciones conserva la potencia durante 2 afos, desde la fecha de expedicion del
laboratorio productor. No debe congelarse, ni exponerse a la luz.

3.-INDICACION Y EDAD PARA LA VACUNACION

La decision de la utilizacion de la vacuna anti HAV en una poblacion depende de las
prioridades de ese pais, del costo-beneficio, de la percepcion de la severidad del problema y
de la importancia del mismo. Los Centros para el Control y Prevencion de Enfermedades
recomiendan la utilizacion de la estrategia de vacunacion universal cuando la tasa de
incidencia es >20/1.000.000. Todas estas consideraciones guardan una estrecha relacion
con el estado sanitario de la poblacion y, por lo tanto, con la endemicidad de la infeccion.
Nuestro pais es considerado de endemicidad intermedia para la infeccion con este virus.

La vacuna se utiliza actualmente con indicacion personalizada (evaluacion de la condicion
sanitaria y/o deteccién de anticuerpos especificos) a partir del afio de edad, en individuos
susceptibles.

Se ha demostrado su eficacia administrada intrapidemia. En nuestro pais hay vacuna
disponible para control de brotes.
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Los grupos de riesgo en una poblacion de baja endemicidad (buena o aceptable condicion
sanitaria, que no es el caso de nuestro pais) que deberian vacunarse son:

1)

2)

3)
4)
5)
6)
7)

8)

9)

Viajeros a areas endémicas (ver profilaxis preexposicion)

Pacientes con enfermedad hepatica cronica

Corren riesgo mas elevado de hepatitis grave con la infeccion por HAV (existen
pocos datos acerca de la eficacia protectora en estos pacientes, pero la vacuna no
agrava el trastorno cronico)

Hombres homosexuales y bisexuales

Drogadictos

Riesgo ocupacional: personal de laboratorio
Personal y nifios de jardines maternales
Instituciones penitenciarias: empleados, residentes

Trabajadores de salud

El personal de hospitales no suele presentar tasas de prevalencia de anticuerpos anti
HAYV mas altas que las observadas en la comunidad; no se recomienda el uso
sistematico de la vacuna.

Estaria indicado en brotes como profilaxis postexposicion.

Personas que manipulan alimentos (en instituciones de salud -hospitales, centros de
salud- y educacion, etc.)

Los brotes de transmision alimentaria se asocian a la contaminacion de alimentos no
cocidos durante su preparacion por parte de un individuo que manipula esos
alimentos y que estd infectado por el HAV.

El medio mas eficaz para prevenir estos brotes consiste en la implementacion de
practicas higiénicas cuidadosas durante la preparacion de alimentos.

No esta indicada la vacunacion sistematica antihepatitis A en esta poblacion. No
obstante, las implicaciones econdmicas, medico-legales y de relaciones publicas de
un brote de infeccion por HAV transmitida por alimentos procedentes de un
establecimiento comercial pueden indicar que en algunas circunstancias debe
considerarse el uso de la vacuna antihepatitis A.

Los factores que se deben considerar en la indicacion de la vacuna incluyen:

la naturaleza del alimento

caracteristicas demograficas

duracion promedio del empleo

- N°de personas que manipulan los alimentos

10) Personal de limpieza de servicios sanitarios de instituciones de salud y educacion.
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11) Trabajadores de sistemas cloacales

12) Personas con hemofilia, especialmente los que reciben concentrados de factores
tratados con solventes-detergentes, deben considerarse para la inmunizacion.
Es posible que las tasas de seroprevalencia en ellos sean mas altas, por lo tanto,
pueden considerarse las pruebas preinmunizacién para detectar anticuerpos anti
HAV.
Se planifican estudios para determinar si la administracion subcutanea de la vacuna
en pacientes hemofilicos seria tan inmunogénica y segura como la via
intramuscular.

13) Personas HIV positivos

14) Huéspedes inmunocomprometidos
4.- ESQUEMA Y VIA DE ADMINISTRACION:
Se utiliza la via intramuscular (region deltoidea) en nifios a partir del afio de vida y en
adultos.

Es preferible completar el esquema con la misma marca de vacuna; sin embargo es
aceptable la intercambiabilidad de las vacunas de diferentes fabricantes.

Tabla 1 : Vacunas anti HAV

VACUNA EDAD DOSIS ESQUEMA
e Cepa viral HM 175 * 1-18 afios 720 UE ** 0-6 6 12 meses
219 afios 1440 UE 0-6 6 12 meses
e Cepa viral CR326 2-17 afios 25U 0-6 6 18 meses
> 18 afios 50U 0-6 6 18 meses
e Cepa viral GBM >1 afo 160 U 0-6 6 12 meses

* Existe una presentacion combinada con vacuna de hepatitis B (ver uso simultaneo de
vacunas)

** Si por disponibilidad es necesario usar la dosis de 720 UE en poblaciéon = a 19 afios, el
esquema consiste en 3 dosis, (0-1-6), las dos primeras con un intervalo de 1 mes y la tercera
a los 6 meses de la primera.
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Cuando se interrumpe un esquema de vacunacion debe completarse con las dosis faltantes,
sin interesar el tiempo transcurrido desde la ultima dosis.

5.- REVACUNACION

Aunque la concentracién de los anticuerpos declina cada afio posterior a la vacunacion,
algunos modelos cinéticos sugieren que las concentraciones protectoras persistirian hasta
20 afios.

Por lo tanto, no esta actualmente indicada la revacunacion.

6.- INMUNOGENICIDAD Y EFICACIA CLINICA

En estudios realizados se observo que a los 5 dias de aplicada la primer dosis, se detectaron
anticuerpos séricos solo en el 4% de los vacunados; a los 15 dias la vacuna induce una
seroconversion (anti HAV protectores > 20 mUI/ml) en el 88-93% ,y al mes en el 95-
99%. Luego de 30 dias de la segunda dosis (administrada a los 6 meses de la primera), la
inmunogenicidad asciende al 100%.

Todas las vacunas anti HAV son de similar inmunogenicidad (94-100%)

Efecto de la gammaglobulina sobre la inmunogenicidad de la vacuna:

La vacuna inactivada puede ser aplicada con gammaglobulina estandar. Si bien la respuesta
de los anticuerpos puede estar levemente reducida, este efecto es dosis dependiente
respecto de la gammaglobulina. Ante la necesidad de aplicar la vacuna simultaneamente
debe utilizarse la gammaglobulina a la dosis minima de 0.02 ml/kg.

Serologia prevacunacion:

La serologia prevacunacion (IgG anti HAV) es util para evitar vacunaciones innecesarias.
La necesidad de la serologia previa esta en relacion directa con la edad del individuo y con
el riesgo de exposicion (condicidn sanitaria).

En el caso de haber padecido hepatitis A, el recibir vacuna no provoca un aumento de los
efectos adversos, ni otro tipo de inconvenientes.

Serologia postvacunacion:

No esta indicada en inmunocompetentes debido a las altas tasas de seroconversion.

Las pruebas de anticuerpos anti HAV disponibles en el comercio pueden no detectar las
concentraciones bajas, aunque protectoras, de anticuerpos inducidos por la vacuna.

Para los inmunocomprometidos, especialmente aquellos con enfermedad hepatica y riesgo
de exposicion al HAV, se justifican las pruebas posteriores a la vacunacion.

Si no se detectan anticuerpos anti HAV con un ensayo sensible, debe considerarse la
repeticion de la serie de vacunacion, de preferencia durante los periodos de menor
inmunosupresion.
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7.- EFECTOS ADVERSOS

Por ser vacunas a virus inactivados, son vacunas seguras que generalmente presentan
efectos adversos leves y de corta duracion.

e Locales:
Los efectos locales se reportan en un 21% de los nifios y aproximadamente en el 56%
de los adultos vacunados (dolor, tumefaccion en el sitio de inyeccion). Son leves y de
corta duracion.
e Generales:
- Lacefalea es el efecto adverso mas frecuente
- Fiebre, dolor abdominal (epigastralgia), nduseas, vomitos y mareos en menor grado,
los cuales se resuelven espontaneamente en pocos dias (1-10%).
Hallazgos de laboratorio: se informaron muy pocas anormalidades en los examenes de
laboratorio, que incluyeron informes aislados sobre aumento de transaminasas,
hiperbilirrubinemia, eosinofilia y proteinuria.

8.- CONTRAINDICACIONES
- Reaccidn alérgica severa posterior a una dosis previa o a componentes de la vacuna (ej.
aluminio, fenoxietanol)

Precauciones

- Enfermedad aguda moderada o severa con o sin fiebre

- Embarazo. No hay datos de seguridad en las embarazadas, pero se considera que el
riesgo es bajo o nulo porque es una vacuna a virus inactivado.

9.- USO SIMULTANEO CON OTRAS VACUNAS

Se puede dar simultineamente con todas las vacunas conocidas pero en diferentes sitios de
aplicacion. No es necesario respetar intervalos con las otras vacunas cuando no son
administradas simultaneamente.

Esta disponible una vacuna antihepatitis A combinada con antihepatitis B (presentacion
para uso pediatrico y para adultos), con una eficacia del 100% luego de la tercera dosis,
para ambos componentes.

La via de aplicacion es intramuscular.

Tabla 2: Dosis y esquemas de administracion de la vacuna combinada antihepatitis A y
antihepatitis B
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Edad* Dosis Esquema
<15 aiios 360 UE para Hepatitis A 0-1-6
10 ug para Hepatitis B
720 UE para Hepatitis A 0-1-6
2 16 afios
20 ug para Hepatitis B

* Segun esquema del laboratorio productor

10.-INMUNOCOMPROMETIDOS
La respuesta inmune de los inmunodeprimidos (incluidos las personas con infeccion HIV)
puede ser subdptima.
Por ello, se debe aplicar si es posible, en el momento del diagnostico y previo a la

inmunosupresion. De lo contrario, se debe aplicar 1 mes después de finalizar el tratamiento

Inmunosupresor.

11.- INMUNOPROFILAXIS

Inmunoglobulina (Ig)
La inmunoglobulina se administra por via IM profundamente, dentro de las 2 semanas
posteriores a la exposicion al HAV. Posee una eficacia mayor del 85% para prevenir la
infeccion sintomatica.
La concentracion maxima de anticuerpos séricos se logran 48 — 72 hs después de la
administracion de gammaglobulina.

Indicacidn: Se presenta en las Tablas 3 y 4 segun distintas variables.

Tabla 3: Inmunoprofilaxis preexposicion de la infeccion por HAV para los viajeros
susceptibles (anti HAV negativos)

Exposicion probable Profilaxis recomendada
<1 afio <3 meses Ig 0.02 ml/kg
3 — 5 meses Ig 0.06 ml/kg
Prolongada Ig 0.06 ml/kg en el momento
de la partida y cada 5 meses
después.
> 1 afio Vacuna anti HAV
J’_
Ig 0.02 ml/kg
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Tabla 4: Inmunoprofilaxis postexposicion de la infeccion por HAV

Tiempo desde la exposicion Edad del paciente Profilaxis recomendada
< 14 dias <1 afio Ig 0.02 ml/kg
>=1 afio Vacuna anti HAV
+
Ig 0.02 ml/kg
> 14 dias <1 afio Ninguna profilaxis
>=1 afio Ninguna profilaxis *

* Se puede indicar vacuna antiHAV que lo protegera para futuros episodios.

Los pacientes que, por su enfermedad de base (por ¢j:: enfermedad de Kawasaki), reciben
Inmunoglobulina endovenosa a dosis altas, estan protegidos para hepatitis A durante por lo
menos 6 meses.

Profilaxis preexposicion

Esté indicada en personas susceptibles que viajan a paises con tasas endémicas intermedias
y elevadas.

Se debe tener en cuenta que a los 15 dias de aplicada la primer dosis de vacuna, el 88 —
93% desarrollan anticuerpos detectables, alcanzando el 95-99% al mes

Por lo tanto, para asegurar la proteccion en los viajeros cuya partida es inminente se debe
indicar gammaglobulina y vacuna simultineamente.

Los menores de 1 afio sélo pueden recibir gammaglobulina.

Profilaxis postexposicion
Se recomienda el uso de gammaglobulina para:

e Contactos domésticos y sexuales de los casos de HAV, tan pronto como sea posible
después de la exposicion.
No se recomienda la evaluacion serologica de los contactos porque agrega un costo
innecesario y puede retardar la administracion de la gammaglobulina.
No esta indicado el uso de gammaglobulina mas alla de las 2 semanas de la ultima
exposicion.
Puede aplicarse simultdneamente la vacuna antiHAV junto con la
gammaglobulina.

e Neonatos hijos de madres infectadas por HAV
La transmision perinatal del HAV es rara.
Algunos expertos aconsejan administrar gammaglobulina (0.02 ml/kg) al lactante si los
sintomas de la madre comenzaron entre 2 semanas antes y 2 semanas después del
parto. Sin embargo, no se ha establecido la eficacia en esta circunstancia.
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La enfermedad grave en lactantes sanos es infrecuente.

Personal y nifios que concurren a guarderias y jardines de infantes

- Debe realizarse IgM anti HAV en los casos sospechosos de infeccion por HAV
para confirmar la infeccion actual.

- Cuando se identifica un caso de infeccion por HAV, se recomienda:
En los contactos menores de 1 afio: aplicar gammaglobulina.

En los contactos de 1 afio o mayores y adultos susceptibles: aplicar gammaglobulina
y vacuna antihepatitis A en forma simultanea y en sitios diferentes.

Si hubiera transcurrido mas de 2 semanas de la exposicion desde el ultimo caso, no
se administrara gammaglobulina.

Los nifios y los adultos con HAV deben ser excluidos de la institucion hasta 1 semana
después del comienzo de la enfermedad o hasta que se haya iniciado el programa de
profilaxis con gammaglobulina, en los contactos.

Los receptores de gammaglobulina pueden regresar a la guarderia o jardin
inmediatamente después de recibir la dosis de gammaglobulina.

La vacuna s6la puede considerarse una opcion para la profilaxis de los nuevos
empleados, si carecen de Ac antiHAV, si el riesgo de exposicion es bajo durante los 14
dias iniciales de empleo porque una so6la dosis induce la seroconversion en 15 dias en el
88%-93% de los adultos.

Escuelas

En general la exposicion en las aulas no plantea un riesgo importante de infeccion, por lo
tanto no esta indicada la administracion de gammaglobulina. Sin embargo, podria usarse
gammaglobulina si se documentara la transmision dentro de la escuela (Brote en colegios:
presencia de 2 o mas casos). Implementar rapidamente medidas de control sanitario (agua
sin contaminacion fecal, lavado de manos frecuente y uso de lavandina diluida en la
limpieza general)

Se indicara la vacunacion en base a la investigacion epidemiologica y condicion sanitaria
de esa poblacion. Se aplicara una segunda dosis de vacuna seis meses después de la
primera para asegurar la inmunidad duradera.

Instituciones y hospitales

No esté indicada la vacunacion de rutina con hepatitis A en el personal de salud, atin en
medios con manejo de neonatos o nifios. La prevencion de esta infeccidon debe hacerse
por medio del uso correcto de las precauciones estandar.

Ante la presencia de un caso de hepatitis A, no esta indicado el uso de
inmunoglobulina de rutina, pero debe administrarse en el personal con contacto
estrecho con el paciente si se demuestra la transmision intranosocomial. La dosis es de
0,02 ml/kg IM, y debe aplicarse dentro de los 14 dias posteriores al contacto.

La vacuna puede ser indicada previa serologia para antiHAV negativa.
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Brotes transmitidos por alimentos o por el agua

La gammaglobulina puede ser efectiva si se la administra dentro de las 2 semanas
posteriores a la ultima exposicion al agua o a los alimentos contaminados. Pero estos
brotes en general se reconocen demasiado tarde como para que la gammaglobulina
resulte eficaz.

Vacuna antiHAYV para la profilaxis postexposicion

Varios estudios sugieren que la vacuna anti HAV, con la administracion simultanea de
gammaglobulina o sin ella puede inducir concentraciones protectoras de anticuerpos
antes del periodo de incubacion habitual de 30 dias de la infeccion por HAV.

91



VACUNA ANTIINFLUENZA

1.- AGENTE INMUNIZANTE

La vacuna antiinfluenza es una vacuna polivalente que contiene tres cepas de virus gripal
fraccionado (subviridn), inactivado y purificado, obtenidas en cultivos celulares de embridon
de pollo. La titulacion estd expresada en microgramos de hemaglutinina de cada cepa por
dosis.

Composicion y caracteristicas: A partir de 1995 se desarrollaron en Brasil, Costa
Rica, Chile, Pert, Uruguay, Venezuela y Argentina una red de vigilancia
epidemiologica de la gripe que consoliddé estructuras médico-laboratoriales de
deteccién de casos con toma de muestras de los pacientes para aislamiento y
caracterizacion viral. El andlisis de los datos recogidos durante los afios 1994/98
demostrd algunas deficiencias en la correlacion entre las cepas circulantes y las
vaccinales. Estos datos condujeron a una reunién de expertos mundiales de la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) en el tema para producir una
recomendacion anual de constitucion de la vacuna para el hemisferio Sur. A partir de
1999 se emplea la formula especifica para el hemisferio sur recomendada por la
OMS.

Esta constituida por 2 cepas del tipo A y 1 del tipo B, cuyos elementos periféricos N
(neuraminidasa) y H (hemaglutinina) son los responsables antigénicos del virus. Su
frecuente variacion hace necesario adecuar anualmente la composicion para que
represente los virus que probablemente circulen en la estacion invernal. La
denominacion de los virus indica lugar y fecha de su aislamiento..

Cada dosis de 0,5 ml contiene 15 pg de antigeno hemaglutinina de cada una de las
cepas de virus contenidas en la vacuna.

2.- CONSERVACION

Debe conservarse entre 2°C y 8°C, en la parte central de la heladera, la que debe tener un
sistema de control de temperatura de maxima seguridad.

Permanece activa durante 12 meses desde la fecha de expedicion del laboratorio productor.
No debe congelarse.

3.-INDICACION Y EDAD DE VACUNACION
Debe aplicarse en otofio, antes de los primeros frios, idealmente antes de la segunda
quincena de abril. La vacuna esta indicada a partir de los 6 meses de edad sin limite
maximo de edad para la vacunacion.
Se recomienda su aplicacion en primer lugar a las personas con mayor riesgo de presentar
complicaciones serias en caso de gripe:
— Personas mayores de 65 afios.
— Adultos y niflos con afecciones cronicas de los sistemas pulmonar y
cardiovascular (ej. cardiopatia, asma grave, enfisema, enfermedad fibroquistica,
hipertension pulmonar, etc.).
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— Pacientes con enfermedades metabodlicas (diabetes), insuficiencia renal,
hemoglobinopatias e inmunocomprometidos (incluye inmunosupresion por
medicacion y HIV (+)

— Niflos o adolescentes que estin bajo terapia prolongada con acido
acetilsalicilico (aspirina).

— Grupos de personas que pueden transmitir la gripe a personas de alto riesgo:
meédicos, enfermeras y aquellos que en hospitales o cuidados domiciliarios
tienen contacto con grupos de alto riesgo.

— Empleados de instituciones geriatricas y entidades de cuidados cronicos que
tienen contacto con pacientes.

— Personas que ocupan funciones criticas en caso de epidemia (servicios de
seguridad, escuelas, etc.).

— Convivientes con pacientes inmunosuprimidos.

— Embarazadas: en el 2° o 3° trimestre, ante situaciones de alto riesgo.

4.-DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION

— Esquema:
EDAD DOSIS N° DOSIS
6 a 35 meses 0,25 ml 1a2*
3 a 8 aflos 0,50 ml la2*
> 9 aflos 0,50 ml 1

* es necesario administrar 2 dosis con 4 semanas de intervalo a los menores de 9 afios. La
segunda dosis no es necesaria si el nifio ha recibido una o varias dosis de una vacuna
preparada para una estacidn anterior.
— Via: intramuscular.
— Lugar de aplicacion: en la region anterolateral del muslo en lactantes menores
de 12 meses o no deambuladores, o en el brazo (musculo deltoides) en nifios
mayores de 12 meses y adultos.

5.- REVACUNACION
Anualmente en el otofio mientras persistan las condiciones que hicieron necesaria su
indicacion.

6.- INMUNIDAD

A partir de su aplicacidon el nivel de anticuerpos alcanza un grado adecuado de proteccion
en la 2% semana y permanecerian 12 meses; aproximadamente el 90% de los adultos
jovenes y de edad media tienen anticuerpos detectados entre los doce y quince meses. En
los menores de 9 afios que son vacunados por primera vez los titulos protectores se
alcanzan a las dos semanas de la segunda dosis

La eficacia clinica en los adultos sanos menores de 65 afios es del 70 al 90%, con una
variabilidad que esta dada por la similitud entre las cepas circulantes y las contenidas en la
vacuna. Si bien en grupos de mayor edad la eficacia es menor, especialmente en mayores
de 70 afios, previene complicaciones secundarias y reduce el riesgo de hospitalizacion y
muerte por gripe.
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7.- EFECTOS ADVERSOS
Son poco frecuentes.
e Locales: dolor fugaz, induracion y rara vez eritema.
e Generales: fiebre, malestar, mialgia y otros sintomas sistémicos,
generalmente horas después de la vacunacion.

8.- CONTRAINDICACIONES
- Reaccidn alérgica severa (anafilaxia) posterior a una dosis previa o a componentes de la
vacuna, especialmente a proteinas del huevo

Precauciones
Enfermedad aguda moderada o severa con o sin fiebre

Falsas contraindicaciones

- alergia no severa (ej. de contacto) al latex o al timerosal

- administracion concurrente de aminofilina

- profilaxis o tratamiento antiviral contra la infeccion por virus influenza

9.- USO SIMULTANEO CON OTRAS VACUNAS
Se puede administrar simultdneamente con otras vacunas, actualmente en uso. Deben ser
aplicadas en sitios diferentes.

10.- INMUNOCOMPROMETIDOS

La influenza podria tener un curso mas prolongado y con mayor riesgo de complicaciones
en las personas con HIV. La vacunacion en estas personas seria conveniente. Si bien la
respuesta de anticuerpos puede ser baja no esta recomendada una dosis de refuerzo.

11.- INMUNOPROFILAXIS:

La aplicacion reciente de gammaglobulina no interfiere en la respuesta inmune a esta
vacuna.
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VACUNAS ANTIMENINGOCOCCICAS

1.- AGENTE INMUNIZANTE

Existen vacunas con distintas combinaciones de cepas de Neisseria meningitidis
(Nm). Produce bacteriemas o meningitis, 90% de los casos en menores de 15 afios,
prevaleciendo en los primeros 2 afios de la vida. Se presenta como casos aislados con
mayor frecuencia en otofio e invierno, produciendo periédicamente brotes
epidémicos. Los brotes se definen como mas de 10 casos por 100.000 habitantes, en
un area determinada, existiendo relacion epidemiologica entre los casos y con
predominio de un serogrupo. En Argentina la gran mayoria son por serogrupo B o C.
Los serogrupos W135 e Y, se presentan en forma esporadica o en brotes, con
frecuencia en aumento.

Composicion y caracteristicas de las vacunas especificas:
Vacunas polisacaridas disponibles, para utilizar a partir de los 2 afios de edad:

— Bivalente AC: preparada con polisacaridos capsulares de cepas de Nm
grupos A y C. Una dosis contiene: 50 ug de polisacaridos purificados de
Nm grupo A aislados de la cepa A4 Branham, 50 ug de polisacaridos
purificados de Nm grupo C aislados de la cepa C 2241, con lactosa como
excipiente.

Se presenta liofilizada, en monodosis y frascos de 10 y 20 dosis,
acompanadas de diluyente buffer.

— Tetravalente ACYW135: existente en el mercado mundial, no esta
disponible en nuestro pais.

— Bivalente BC: preparada con proteinas de la membrana externa de Nm
grupo B y polisacaridos capsulares de Nm grupo C. Una dosis contiene
50 pg de proteina de la membrana externa de la cepa B:4.P1.15, que se
obtuvo combinando proteinas del serogrupo B, serotipo P1, subtipo 15 y
contiene 50 pg de polisacaridos capsulares del grupo C y 2 mg de
hidroxido de aluminio, mas timerosal como preservante. Se presenta en
monodosis y frascos de 5,10 y 20 dosis. El polisacarido capsular de Nm
serogrupo B contiene acido polisidlico, presente también en los tejidos de
humanos por lo que no seria reconocido como extrafio por el organismo .
Ello impide desarrollar vacunas a partir de estos componentes.

2.- CONSERVACION

Las vacunas AC y BC son estables durante 3 afios conservadas entre 2° y 8°C. Las
vacunas bivalente AC y tetravalente ACYW135, luego de su reconstitucion con el
diluyente acompafiante, deben agitarse antes de cada aplicacion. Las presentaciones
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de multidosis, una vez reconstituidas, deben mantenerse refrigeradas y desecharse al
final de la jornada de labor.

Debe evitarse la exposicion a agentes fisicos tales como luz solar intensa, calor y
radiaciones.

3.-INDICACION Y EDAD PARA LA VACUNACION

Las vacunas polisacaridas (ACYW135), inducen anticuerpos humorales protectores en
nifios mayores de 2 afios. Los anticuerpos son de corta duracion, 4 o 5 afios, y la respuesta
es moderada en nifios menores de 5 afios. La vacuna para meningococo A se diferencia de
los otros polisacaridos en que induce respuesta inmunitaria desde los 3 meses de edad. Por
este motivo estan reservadas para situaciones especiales.

a) Brotes epidémicos: la autoridad sanitaria competente definira la conducta a
seguir
b) En zonas endémicas: profilaxis de poblaciones con mayor riesgo:

- Asplenia funcional o quirurgica

- Déficits de factores terminales del complemento

- Niflos alojados en instituciones

- Reclutas

- Viajeros a zonas hiperendémicas o con brotes epidémicos con vacuna
para el tipo predominante

Cuando se decida realizar vacunaciéon en una zona donde se comprueba un brote
epidémico, la vacuna debera seleccionarse de acuerdo a la cepa prevalente y al grupo
etareo mas afectado.
Para definir la vacunacion deberan tenerse en cuenta las siguientes caracteristicas:
- Vacuna AC: el componente anti A es eficaz a partir de los 6
meses de edad y el anti C a partir de los 2 afios.
- Vacuna BC: Se comprobo efectividad del 74% a partir de los 4
afios de edad para el componente B.

4.- DOSIS Y VIAS DE ADMINISTRACION

— Vacuna AC:
Esquema: se aplicara una dosis tnica de 0,5 ml a partir de los 2 afios de
edad en caso de brote por grupo C y de los 6 meses si el brote es por
grupo A.
Via: intramuscular o subcutanea
Lugar de aplicacién:
- Nifios < 12 meses: en la region anterolateral del muslo.
- Nifios mayores de 12 meses, adolescentes y adultos: en region
deltoidea
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— Vacuna BC:
Esquema: se aplicaran 2 dosis de 0,5 ml cada una con un intervalo no
menor de 6 a 8 semanas.
Intervalo maximo entre dosis: 12 semanas
Via: intramuscular.
Lugar de aplicacion: en region deltoidea

5.- REVACUNACION

En las poblaciones en que persistan las situaciones mencionadas en el punto 3, esta
indicado revacunar con una dosis de la vacuna adecuada, de acuerdo con la duracion
de la inmunidad de la vacunacion: AC, 3 afios, BC, no menos de 2 afios.

6.- INMUNIDAD

— Vacuna AC: El componente anti A es eficaz a partir de los 6 meses de
edad; el anti C es eficaz en mayores de 2 afios. Lactantes vacunados al 3°
mes de edad tuvieron muy buena respuesta de anticuerpos con una 2°
dosis a los 7 a 12 meses de edad. (2.09 pg/ml) y una tasa de
seroconversion del 88%. Estos datos avalan su utilidad desde los primeros
meses de vida en situaciones epidémicas. De acuerdo con los estudios
realizados, los anticuerpos comienzan a elevarse a partir del 5° dia de la
aplicacion y persisten durante 3 afios. Con respecto al estandar de OMS,
la seroconversion es mayor del 90%.

— Vacuna BC: El componente anti B ha demostrado, con 2 dosis, una
eficacia de 83% a partir de la pubertad de acuerdo a investigaciones
realizadas en Cuba. En Brasil (que tuvo cepas prevalentes de
meningococo B distintas a las de la vacuna) un estudio de casos y
controles mostro eficacia del 74% en nifios de 4 a 9 anos , del 47% en
nifios de 2 a 4 afios de edad y no se comprob¢ eficacia en los menores de
2 afios. También en Brasil un analisis de elevacion de anticuerpos después
de la vacunacion sefiald las mismas diferencias por grupos de edad. Los
estudios realizados en Chile mostraron baja eficacia de la vacuna por
debajo de los 4 afios de edad. No se conocen publicaciones sobre la
eficacia del componente C de la vacuna.

— Vacuna tetravalente: Los componentes anti W135 y anti Y son eficaces
a partir de los 6 meses de edad, los componentes anti A y anti C se
comportan igual que en la AC.
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7.- EFECTOS ADVERSOS

— Locales leves: eritema, dolor e induracién en el lugar de la inyeccion de 1
a 2 dias de duracion.

Con la vacuna BC se han observado petequias en el lugar de la inyeccion

— Locales moderadas: con la vacuna BC se puede observar dolor, con
limitacion de la movilidad del cuerpo.

— Generales leves: febricula o fiebre no mayor de 40°C, que cede con
antipiréticos y leve decaimiento, dentro de las 72 hs. Pueden observarse
vomitos, diarreas, cefalea, irritabilidad, somnolencia, dolor abdominal,
prurito, exantema, mialgias, linfadenopatias.

— Generales mayores: con vacuna BC, de acuerdo a los datos obtenidos
por notificacion a la Red de Farmacovigilancia de la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia (ANMAT), pueden
observarse:

a) Sindrome de colapso o shock con hipotonia y/o hiporrespuesta (HHE),
convulsiones, encefalopatia, sindrome febril con temperatura axilar
mayor de 40°C.

b) Sindrome purpurico con o sin poliartritis.

Estas reacciones son muy poco frecuentes y aparentemente no dejan secuelas.

8.- CONTRAINDICACIONES

— Primarias (para la aplicacion de la primera dosis)
a) Para todas las vacunas antimeningocdccicas:

- Hipersensibilidad a algunos de los componentes del producto

- Procesos febriles o enfermedades agudas que impliquen
compromiso del estado general.

- Embarazo: la inocuidad de las vacunas en el embarazo no esta
establecida, sin embargo, no estdn formalmente contraindicadas
durante el embarazo y la lactancia, pudiendo ser administradas en
caso de riesgo.

b) Vacuna BC: mal convulsivo, enfermedades purpuricas.

— Secundarias (para la aplicacion de la 2° dosis de la vacuna B+C): no
deben recibir la segunda dosis las personas que dentro de las 72 horas de
la primera dosis presentaron algunos de los siguientes sindromes:
sindrome de colapso o shock con hipotonia y/o hiporrespuesta (HHE),
convulsiones, encefalopatia, llanto o grito continuo; sindrome febril con
temperatura axilar mayor de 40°C, sindrome purptrico con o sin
poliartritis.

Precauciones:

- Trombocitopenia o cualquier desorden de coagulacion: No existen
datos acerca de la administracion subcutdnea de la vacuna C



conjugada, por lo que no se conoce la posibilidad de alguna
toxicidad o una reduccion de la eficacia utilizando esta via de
administracion.

9.- USO SIMULTANEO CON OTRAS VACUNAS
Se pueden administrar conjuntamente con otras vacunas, actualmente en uso. Deben
ser aplicadas en sitios diferentes.

10.- INMUNOCOMPROMETIDOS
Los nifios infectados con HIV, o con SIDA. igual que los afectados de otras
inmunodeficiencias, pueden ser vacunados sin riesgo alguno.

11.- INMUNOPROFILAXIS
No existen productos con gammaglobulina especifica registrados en nuestro pais. No
se cuenta con bibliografia referente a experiencias controladas que avalen su uso.

12.- NUEVAS VACUNAS CONJUGADAS:

Se han desarrollado diversos conjugados con polisacaridos capsulares de Nm
serogrupo C y proteinas transportadoras, que demostraron ser inmunogénica en
lactantes a partir del 2° mes de vida y ademas ser efectivas para disminuir la
colonizacién nasofaringea del germen. La técnica empleada es similar a la utilizada
para las otras vacunas conjugadas en uso. Se introdujeron en el esquema de
vacunacion en el Reino Unido en 1999, en nifios y adolescentes hasta los 17 afios de
edad, utilizando un conjugado de polisacarido C con una mutante no toxica de toxina
diftérica como proteina (CRM.197). Los datos obtenidos avalan su excelente
respuesta inmunogénica después de la 4° dosis y que seria efectiva para prevenir la
enfermedad invasiva. Un estudio comparativo realizado en la Universidad de
Maryland, vacunando 206 nifios a los 2, 4 y 6 meses, demostrd concentracion de IgG
de 3,7 pg/ml a la 3° dosis y 8 pug/ml a la 4° dosis, que fue altamente inmunogénica. La
evidencias sugieren que esta vacuna seria segura e inmunogénica, desde el 2° mes de
la vida.

Otros conjugados de polisacaridos en ensayo, como A+C con toxoide tetanico (TT),
conjugado A+C con TT combinada con DTP + Haemophilus influenzae b, serian
también inmunogénicos.

Similares conjugados se estan estudiando para prevenir meningitis por serogrupo W-
135eY.

A la fecha no existen técnicas de este tipo para lograr una vacuna contra
meningococo B eficaz. Se evaluaron diversas técnicas, como la utilizacion de
vesiculas de membrana externa clase I de meningococo, combinacion de subtipos de
porinas A (Por A), para inducir anticuerpos bactericidas. También se ensay0 alterar el
polisacarido B substituyendo el N-proprionyl por grupo N-acetil y luego unirlo a TT.
Estos métodos se hallan en fase experimental.
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Vacuna polisacirida antimeningococcica C conjugada:

a)  Composicion: preparada con polisacaridos meningococcicos grupo C
conjugado con la porcion proteica del toxoide tetanico. La vacuna conjugada es
adsorbida en hidroxido de aluminio que actia como cadyuvante.

b)  Conservacion: debe conservarse entre 2 y 8° C. No debe congelarse. Se podra
observar durante el almacenamiento un depdsito blanco y un sobrenadante
transparente. Antes de su administracion, la vacuna deberd ser agitada para obtener
una suspension homogénea y ademas se le debera efectuar una inspeccion visual para
observar la posible presencia de particulas extrafas y/o cualquier cambio en el
aspecto fisico. En tal caso, se debera descartar la vacuna.

¢) Recomendacién: puede ser indicada a los nifios a partir de los 2 meses de
vida, adolescente y adultos para la prevencion de enfermedades invasivas causadas
por Neisseria meningitidis serogrupo C.

d) Esquema:

- Nifios < 12 meses: 3 dosis de 0.5 ml cada una. La primera dosis se
administrard no antes de los 2 meses y con un intervalo de al
menos 1 mes entre las dosis.

- Nifios mayores de 12 meses, adolescentes y adultos: una Unica
dosis de 0.5 ml.

Via: intramuscular
Lugar de aplicacion:

- Nifos < 12 meses: en la region anterolateral del muslo.

- Nifios mayores de 12 meses, adolescentes y adultos: region
deltoidea

Por el momento, no esta indicada la revacunacion.

e) Inmunidad: al mes de la administracion de una unica dosis de la vacuna, el
100% de los nifios entre 12 y 17 meses de edad desarrollaron anticuerpos séricos
bactericidas con un titulo no menor de 1/8, y mas del 98% presentd un titulo de por lo
menos 1/32. En este mismo grupo se demostré que una tnica dosis inducia memoria
inmunoldgica.

Al mes de la administracion de una tnica dosis de la vacuna, el 98.6% de los nifios
entre 3 aflos y medio y 6 afios de edad desarrollaron anticuerpos séricos bactericidas
con un titulo no menor de 1/32.

La vacuna confiere proteccidon especifica contra la Neisseria meningitidis grupo C.
La inmunizaciéon no protege contra otros serogrupos y no sustituye la inmunizacion
de rutina contra el tétanos.

f) Efectos adversos:

e Locales: son leves, eritema, dolor e induraciéon en el lugar de la
inyeccion de 1 a 2 dias de duracion.

e Generales: son leves, febricula o fiebre no mayor de 40°C, que cede
con antipiréticos y leve decaimiento, dentro de las 72 hs. Pueden
observarse vomitos, diarreas, cefalea, irritabilidad, somnolencia, dolor
abdominal, prurito, exantema, mialgias, linfadenopatias.

g) Contraindicaciones:
e Hipersensibilidad a algunos de los componentes del producto
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e Procesos febriles o enfermedades agudas que impliquen compromiso
del estado general.

Cuidado de personas expuestas a enfermedad invasiva por meningococo

a) Observacion cuidadosa
Los contactos domésticos, escolares y de jardines y guarderias que desarrollan una
enfermedad febril deben ser sometidos a una rapida evaluacion médica.

b) Quimioprofilaxis

Evaluar el riesgo de contraer una enfermedad meningococcica invasiva entre los contactos
del caso indice (ver cuadro).

Los contactos intimos de todas las personas con enfermedad invasiva, sean esporadicos o
en un agrupamiento o un brote, corren un riesgo mas elevado y deben recibir profilaxis lo
antes posible, preferentemente dentro de las 24 hs del diagnostico del caso indice.

Riesgo elevado: se recomienda la quimioprofilaxis

e Contacto doméstico: en especial los nifios pequefios

e Contactos en el jardin o guarderia en los 7 dias previos

e Exposicion directa a secreciones del caso indice a través del beso o por compartir
cepillos de dientes o cubiertos durante los 7 dias previos

e Reanimacion boca a boca, contacto sin proteccion durante la intubacioén endotraqueal o
durante la aspiracion de secreciones respiratorias

e Dormir o comer con frecuencia en la misma vivienda que el caso indice en los 7 dias
previos

Riesgo bajo: no se recomienda quimioprofilaxis

e Contacto casual: sin antecedentes de exposicion directa a las secreciones respiratorias
del caso indice (ej. compaiiero de la escuela o del trabajo)

e Contacto indirecto: so6lo contacto con un contacto de alto riesgo, sin contacto directo
con el caso indice

e Personal médico sin exposicion directa a las secreciones respiratorias del paciente

En un brote o agrupamiento de casos
e La quimioprofilaxis para personas que no son de alto riesgo s6lo debe administrarse
luego de la consulta con las autoridades de salud publica locales

Los cultivos de aspirados nasofaringeos y de hisopados de fauces no son utiles para
determinar el riesgo.
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Regimenes de quimioprofilaxis recomendados para los contactos de alto riesgo y
los casos indices de enfermedad meningocdccica invasiva

Lactantes, Dosis Duracion |Porcentaje |Precauciones
nifios y de eficacia
adultos
Rifampicina Puede interferir en
<1 mes Smg/kg/dosis 2 dias la eficacia de los
cada 12 hs anticonceptivos
por via oral orales, algunos
anticonvulsivantes
> 1 mes 10mg/kg/dosis (dosis |2 dias 72 -90 y anticoagulantes;
maxima 600 mg) puede tefiir las
cada 12 hs lentes de contacto
por via oral blandas.
Ceftriaxone Disminuir el
< 12 afios 125 mg por via IM unica 97 dolor en el sitio
dosis de la inyeccion
con solvente
> 12 afios 250 mg por via IM unica indoloro
dosis (lidocaina 1%)
Ciprofloxacina |500 mg por via Unica 90 -95 No se recomienda
> 18 afios oral dosis su uso en

personas < 18
afios de edad, ni
en embarazadas

En adultos cada dosis es de 600 mg.
El régimen de 4 dias de rifampicina que se administra para la profilaxis de la
enfermedad por Haemophilus influenzae b, que consiste en 20 mg/kg/dia (dosis
maxima: 600 mg) una vez por dia durante 4 dias, también es eficaz para la profilaxis

meningococcica.

El caso indice también debe recibir antibioticos quimioprofilacticos antes del alta del
hospital, a menos que la infeccion haya sido tratada con ceftriaxone o cefotaxime.
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VACUNA ANTINEUMOCOCCICA

Existen disponibles 2 tipos de vacunas:
a) vacuna elaborada en base a antigenos
polisacaridos capsulares
b) vacuna conjugada

A) VACUNA POLISACARIDA 23 VALENTE: licenciada por la Administracion
de Drogas y Alimentos (FDA) de Estados Unidos, en 1982

1.- AGENTE INMUNIZANTE

Es una vacuna polivalente elaborada en base a antigenos polisacaridos purificados
obtenidos de 23 serotipos de Streptococcus pneumoniae seleccionados por ser los
que predominaron en 13.000 aislamientos provenientes de diversos paises de Europa,
Estados Unidos de Norte América, Sudafrica, etc.

Composicion y caracteristicas: Los serotipos que la integran son: 1, 2, 3, 4, 5,
6B, 7F, 8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 17, 18C, 19A, 19F, 20, 22F, 23F y
33F (de acuerdo a la nomenclatura danesa). Cada dosis de vacuna contiene 25 pg
de polisacarido obtenido de los serotipos mencionados, con 575 pg de
polisacarido en total. La capacidad inmunogénica se amplia por existir reaccion
cruzada entre algunos serotipos, lo que fue comprobado para el 6A y 6B, y
sugerido para otros serotipos.

De acuerdo a los datos de la vigilancia continuada de infecciones neumocdccicas
invasivas que se realiza en Argentina, 82% de los serotipos aislados estan
representados en esta vacuna.

Como preservante la vacuna contiene fenol al 0,25% o en su defecto timerosal al 0,01
%.

2.- CONSERVACION

Debe conservarse entre 2° C y 8° C, en la parte central de la heladera, la que debe
disponer de un sistema de control de temperatura de maxima seguridad. No debe
congelarse. Conserva la potencia durante 2 afos, dato que es indicado por el
fabricante.

3.- INDICACIONES
La vacuna antineumococcica estd indicada en nifios a partir de los 2 afios de edad y
en adultos expuestos, que integran los grupos de alto riesgo de padecer infecciones

invasivas por Streptococcus pneumoniae.

> 2 afios inmunocompetentes con:

Anemia drepanocitica

Cardiopatia cronica

Enfermedades pulmonares crénicas
Diabetes mellitus

Hepatopatia cronica
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e Comunicacion externa con LCR (senus dérmico)
e Asplenia funcional o anatéomica

> 2 afios inmunocomprometidos con:

HIV

Leucemias

Linfomas Hodgkin y no-Hodgkin

Mieloma multiple

Enfermedad maligna generalizada

Falla renal crénica

Sindrome nefrético

Tratamientos con quimioterapia o corticoides
Transplantes de dérganos

En las embarazadas la vacuna no ha sido evaluada, por lo que no se aconseja su aplicacion.

4.-DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION

— Esquema: se aplicara una dosis tnica de 0,5 ml. Se recomienda su
aplicacion por lo menos dos semanas antes de: esplenectomia, comienzo
de tratamiento antineoplasico, transplante).

— Via: intramuscular.

— Lugar de aplicacion: preferentemente en la regidén anterolateral del
muslo o en el brazo (musculo deltoides).

5.- REVACUNACION

Se indicara una so6la revacunacion a pacientes con alto riesgo de padecer severa
infeccion invasiva neumocdccica, como: asplenia funcional o anatémica (ej. anemia s
falciforme o esplenectomia), insuficiencia renal cronica, sindrome nefrético,
infeccidon por HIV, trasplante, leucemia, linfoma, mieloma maultiple, otros canceres y
tratamiento inmunosupresor (quimioterapia, corticoideoterapia).

No tienen indicacion de revacunarse los pacientes con enfermedad crénica pulmonar,
cardiovascular, hepatica, diabetes mielitus, alcoholismo o fistula de LCR.

La revacunacion se realizara después de 3 afios de la primera en nifios que tengan <
10 afios de edad en el momento de la revacunacion, y luego de 5 afios de la 1° dosis
en pacientes de mas de 10 afos de edad.

Las personas de > 65 afios se revacunaran luego de 5 afios de la primer dosis, si ésta
la recibi6 siendo menor de 65 afios.

6.- INMUNIDAD

La eficacia protectora de la vacuna se presenta a partir de los 15 dias de aplicacion.
La duracion de la inmunidad se estima en 5 afios, disminuyendo a 3 afios en
pacientes con inmunocompromiso.

104



Este inmundgeno elicita una respuesta inmunitaria humoral a través de anticuerpos
tipo-especificos que favorecen la fagocitosis y muerte de neumococos por células
fagocitarias. Este sistema es todavia inmaduro en nifilos menores de 2 afios y por lo
tanto no logran una respuesta eficaz.

Se han informado respuestas a la vacuna disminuidas en huéspedes
inmunocomprometidos, cuya magnitud estd relacionada con el grado de
inmunocompromiso, respecto a personas normales. En particular: leucemia, linfomas,
falla renal crdnica, ancianos, diabéticos, alcohodlicos, pacientes con enfermedad
obstructiva cronica, infeccion por HIV con < 500 L-T CD4. Las personas
esplenectomizadas tienen respuesta inmunologica similar a individuos sanos > a 2
afios de edad, si se administra la vacuna 2 semanas antes de la esplenectomia, en
particular en enfermedad de Hodgkin.

Los anticuerpos permanecen en concentraciones protectoras por periodos limitados,
no mayor de 5 afios, disminuyendo a niveles prevacunacion a los 10 afios en muchos
individuos. El descenso puede ser mas acelerado, al 3° a 4° afio, en nifios
esplenectomizados, con anemia falciforme, sindrome nefrdtico, transplantados,
enfermedades inmunosupresoras severas.

Los estudios de eficacia informaron reduccion de casos de neumonia neumocdccica
bacteriémica , pero no fueron concluyentes respecto a prevencion de neumonia no
bacteriémica. La efectividad, segiin datos de estudios caso/control, varia entre 56 y
81%. Infecciones respiratorias de via superior en niflos, como sinusitis, otitis media
aguda, no serian prevenidas por esta vacuna.

7.- EFECTOS ADVERSOS

e Locales: eritema, induracion, dolor (30%), son leves y se resuelven en menos de
48 hs. Estas reacciones son mds importantes en aquellos individuos con altas
concentraciones de anticuerpos, debido probablemente a un fenomeno de Arthus
local (aparece un acentuado edema y hemorragia en el lugar de la inyeccion; la
reaccion es maxima a las 4-10 horas y en general muestra una notable
disminucién a las 48 horas).

e Generales: fiebre; no se informd sobre reacciones neuroldgicas graves.

Las reacciones locales o generales son mas frecuentes y severas en las
revacunaciones.

8.- CONTRAINDICACIONES

- Reaccion alérgica severa (anafilaxia) posterior a una dosis previa o a algin
componente de la vacuna

- Esta contraindicada la revacunacion antes de los 3 afios de la dosis anterior.

Precauciones
2. Enfermedad aguda moderada o severa con o sin fiebre

9.- USO SIMULTANEO CON OTRAS VACUNAS
La vacuna antineumocodccica puede ser administrada simultdneamente con otras
vacunas, actualmente en uso. Deben aplicarse en sitios diferentes.
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10.- INMUNOCOMPROMETIDOS
Puede ser aplicada en pacientes inmunodeprimidos, sin inconvenientes, ya que se la
considera de administracion segura.

11.- INMUNOPROFILAXIS
La administracion reciente de gammaglobulina estandar o especifica (p.ej. Ig.
antitetanica), no contraindica la aplicacion de la vacuna antineumocoéccica.

Quimioprofilaxis:

Penicilina oral debe ser administrada a nifios con anemia drepanocitica o
esplenectomizados, en particular si son menores de 2 afios de edad. La creciente
resistencia de Streptococcus pneumoniae a penicilina no ha sido evaluada en el
contexto de la eficacia protectora de penicilina. La duracion de la profilaxis no ha
sido definida para nifios esplenectomizados, se recomienda por 5 afios en casos de
anemia drepanocitica.

12. NUEVAS VACUNAS CONJUGADAS

Se han logrado vacunas utilizando la técnica de conjugar antigenos polisacaridos a
proteinas transportadoras (carriers) en forma covalente. Los ensayos incluyeron los
serotipos mas comunmente aislados y las proteinas utilizadas para este proceso son las
mismas que las empleadas para la vacuna conjugada anti Haemophilus influenzae tipo b:
toxina diftérica atenuada, membrana externa de Neisseria meningitidis, toxoide diftérico,
toxoide tetanico.

Estas vacunas han demostrado muy buena inmunogenicidad para la mayoria de los
serotipos evaluados y eficacia protectora desde los 2 meses de edad, para infecciones
invasivas incluyendo neumonia, meningitis y bacteriemias.

Otro beneficio es que disminuyen la portacion nasofaringea de Strepfococcus pneumoniae
en nifios vacunados.

Un conjugado 7-valente, que incluye los serotipos polisacaridos 4, 6B, 9V, 14, 19F, 23F, y
el oligosacarido 18C, conjugados a 20 pg de CRM 97, fue aprobado en Estados Unidos y
algunos paises mas, donde estos serotipos representan el 82% de los causantes de
infecciones invasivas. Los nifios recibieron una dosis a los 2, 4 y 6 meses y una dosis de
refuerzo entre los 12 y 15 meses de edad. La eficacia para prevenir infeccion invasiva fue
mayor al 90%, y entre el 10 y 20% para prevenir episodios de otitis media.

En Argentina y otros paises sudamericanos se estan realizando desde 1993 estudios de
vigilancia continuada para determinar los serotipos aislados de infecciones invasivas en
nifios menores de 5 afios y su resistencia a los antibidticos. Al afio 2002 los mas frecuentes
han sido: 14, 5, 1, 6A/6B, 7F, 9V, 19A, 23F, 19F, 9N, 18C. La representatividad total de
esta nueva vacuna en Argentina es del 54%, aumentando al 61% en los < de 2 afios con
neumonia, donde los serotipo 5 y 1, no incluidos en la vacuna, fueron menos frecuentes.
Las reacciones cruzadas entre algunos serotipos podrian incrementar estos porcentajes.
Considerando exclusivamente los serotipos con algiin grado de resistencia a penicilina, la
representatividad fue del 94%. No se dispone de datos a nivel pais sobre la efectividad de
este nuevo inmunogeno, que representa un avance importante para disminuir el impacto de
la enfermedad neumococcica invasiva, especialmente neumonia y meningitis.

Se hallan en fase de evaluacion de eficacia otros 2 conjugados: 9-valente y 11-
valente. Mas del 80% de los serotipos aislados en el pais estan representados en
ambas vacunas.
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Vacuna antineumocdéccica conjugada 7-valente

a) Composicion: incluye 2 pg de cada uno de los antigenos capsulares de los
serotipos 4, 9V, 14, 18C, 19F, 23F y 4 ug del serotipo 6B conjugados
individualmente con la proteina diftérica CRM 197. Contiene fosfato de aluminio
como coadyuvante. No contiene conservantes.

b) Conservacion: debe conservarse entre 2 y 8° C. No debe congelarse.

c) Recomendacién: actualmente se deberia considerar en todos los nifios menores de
2 afios incluidos en los grupos de riesgo mencionados para la indicacion de la
vacuna polisacarida 23-valente. Su indicacion para otros nifios de ese grupo etareo
seria sobre bases individuales.

Esquema: 3 dosis a los 2 —4 — 6 meses y refuerzo entre los 12 y 18 meses de
edad. Edad minima: 6 semanas de vida. Intervalo entre dosis: 4 — 8§ semanas.
Intervalo minimo entre ultima dosis y refuerzo: 2 meses.

En lactantes mayores y nifios no vacunados aplicar el siguiente cronograma:

Edad en el momento de la 1° dosis Esquema

7 — 11 meses 2 dosis y 1 refuerzo a partir del afio
de edad

12 — 23 meses 1 dosis y 1 refuerzo

> 24 meses hasta 6 afios 1 dosis

Via: intramuscular
Lugar de aplicacion:
- Nifios < 12 meses: en la region anterolateral del muslo.
- Niflos mayores de 12 meses, adolescentes y adultos: region
deltoidea

d) Inmunidad: Se observo después de 3 o 4 dosis, una eficacia estimada frente a los
serotipos especificos de la vacuna del 94 — 97%. No se dispone de datos sobre
seguridad e inmunogenicidad en pacientes pediatricos de alto riesgo
(drepanocitosis, asplenia, HIV).

e) Efectos adversos

e Locales: son leves, dolor, induracion y rubor en las primeras 48 hs.

e Generales: son mas frecuentes cuando se aplican en forma
concomitante con la DPT y Hib. Son fiebre, irritabilidad,
somnolencia, anorexia, vomitos, diarrea. Raramente: convulsiones
febriles, episodio de hipotonia-hiporespuesta, catarro, urticaria.

f) Contraindicaciones
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- Hipersensibilidad a algun componente de la vacuna o al latex
- Adultos
- Embarazo
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VACUNA ANTIPOLIOMIELITICA INACTIVADA TRIVALENTE (SALK)

1.- AGENTE INMUNIZANTE:
La vacuna antipoliomielitica inactivada (IPV) es una suspension acuosa de cepas (Salk o
Lepine) de virus poliomieliticos tipo I, II y III obtenidas en cultivos de células de rifién de
mono y luego inactivados con formaldehido. La vacuna en uso desde 1987 es de potencia
incrementada con respecto a las preparaciones utilizadas previamente.
Composicion y caracteristicas: cada dosis debe contener como minimo:

— 40 U.D. para poliovirus |

— 8 U.D. para poliovirus II

— 32 U.D. para poliovirus III
(U.D.= Unidad de antigeno D)
Contiene vestigios de polimixina B, neomicina y estreptomicina.

2.- CONSERVACION:

La vacuna conservada entre 2°C y 8°C permanece viable durante 2 afios desde la fecha de
expedicion del laboratorio productor. No debe ser congelada.

Si es mantenida en conservadora de telgopor con refrigerante deberd desecharse después de
una jornada de trabajo, por no ofrecer seguridad su conservacion.

3.-INDICACION Y EDAD PARA LA VACUNACION:

La vacuna esta especialmente indicada en pacientes con inmunodeficiencia primaria 6
secundaria y sus contactos familiares cercanos ante el riesgo de paralisis asociada a la
vacuna oral; y en personas mayores de 18 afios que requieren completar esquemas o
reforzar el mismo ante situaciones de riesgo (viajeros, epidemias).

— Se vacunara a partir del 2do. mes de vida, sin limite de edad.

— Cuando razones de orden epidemioldgico lo consideren aconsejable y no en
forma rutinaria, se puede utilizar en la mujer embarazada que no haya sido
vacunada antes.

— La vacunacion anterior con vacuna oral no es contraindicacion, puede utilizarse
un esquema secuencial (IPV, OPV)

No esta indicado el uso de esta vacuna para las "acciones de bloqueo" del Programa de
Erradicacion de la Poliomielitis ya que no induce respuesta local intestinal y por lo tanto no
impide la colonizacion de cepas salvajes.

A nivel individual puede ser administrada a todo paciente a partir de los dos meses de edad,
siguiendo el calendario habitual de vacunaciéon

4.-DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION:

— Esquema: se aplicaran 5 dosis de 0,5 ml. cada una; las 3 primeras con un
intervalo de 6 a 8 semanas comenzando a partir de los 2 meses de edad; la 4°
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dosis (1° refuerzo) al afio de la 3° dosis (esquema bdasico); y se aplicard a los 6
aflos (o ingreso escolar a 1° grado) un 2° refuerzo (esquema completo).

— Cuando se interrumpe el esquema de vacunacién debe completarse con las
dosis faltantes, con los intervalos recomendados minimos posibles, sin interesar
el tiempo transcurrido desde la ultima dosis. Se recomienda la conveniencia de
no demorar su cumplimiento. En nifios de 1 a 6 afios que no han recibido dosis
anteriores de IPV, deben administrarse 3 dosis de IPV con un intervalo de 4
semanas.

Si la 3° dosis se administré entre los 4 y 6 afios, no debe aplicarse la dosis del
ingreso escolar.

— Via: intramuscular .
— Lugar de aplicacion: region anterolateral (externa) del muslo o parte superior
del brazo (musculo deltoides).

5.- REVACUNACION:
De acuerdo con la situacion epidemioldgica actual de nuestro pais no es necesario
revacunar una vez completado el esquema de cinco dosis

6.- INMUNIDAD:

A partir de la segunda dosis se logran titulos protectores con una seroconversion del 98 al
100% de los vacunados. Hay respuesta de Ig A a nivel faringeo pero no intestinal
(diferencia con virus Sabin) lo que no impide la colonizacion de cepas salvajes.

La duracion de la inmunidad conferida por la vacuna se estima en un periodo de 10 afios.

7.- EFECTOS ADVERSOS:
- dolor en el sitio de la inoculacién

8.- CONTRAINDICACIONES:
- Reaccion alérgica severa posterior a una dosis previa o a componentes de la vacuna
(ej. estreptomicina, neomicina)

Precauciones
- Embarazo (primer trimestre)
- Enfermedad aguda moderada o severa con o sin fiebre

Cuando se la utiliza combinada con la DTP (Triple bacteriana), DTP-Hib, DTP-Hib-HB,
las contraindicaciones son las que presentan los otros componentes.

9.- USO SIMULTANEO CON OTRAS VACUNAS:

Se puede administrar simultdneamente con otras vacunas. Deben ser aplicadas en sitios
diferentes.

No mezclar en una misma jeringa vacunas de diferentes productores. Seguir las
instrucciones del productor.
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Se presenta sola o combinada:

— DTP/DTPa + Hib + IPV (vacunas quintuples)

— DTPa + Hib + Hepatitis B (vacuna séxtuple).
En la vacunacion sucesiva con vacunas antivirales, no existe un intervalo minimo a
respetar.

10.- INMUNOCOMPROMETIDOS:

El nifio infectado HIV, asintomatico y sintomatico, debe cumplir el esquema de vacunaciéon
antipoliomielitica inactivada (IPV).

Otras inmunodeficiencias:

— En aquellos pacientes que han recibido tratamiento inmunosupresivo se debera
considerar un tiempo prudencial entre la finalizacion del mismo y la aplicacion
de la vacuna, a fin de asegurar una respuesta inmune adecuada. Para éllo se
sugiere un intervalo aproximado de:

— 6-12 meses en transplantados

— 3 meses postquimioterapia

— 1 mes postcorticoterapia

1 mes postradioterapia total

11.- INMUNOPROFILAXIS:

La administracion reciente (menor de 3 meses) de inmunoglobulina estandar o especificas
(p/ej. lg. antitetanica) no afecta la respuesta inmunitaria producida por la vacuna
antipoliomielitica inactivada (IPV).
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VACUNA ANTIRRABICA DE USO HUMANO

1. — AGENTE INMUNIZANTE

Las vacunas antirrabicas de uso humano emplean como agente inmunizante el virus rabico
inactivado. Todas las vacunas emplean a un descendiente del virus fijo producido en el
laboratorio por Pasteur.

Composicion y caracteristicas
Actualmente hay disponibles 3 tipos de vacunas que se diferencian por el sustrato donde se
realiza la replicacion del virus.

a) Vacuna antirrabica producida en células Vero

b) Vacunas antirrabicas producidas en tejido nervioso de animales (CRL)

¢) Vacuna antirrabica purificada producida en embrion de pato

a) Vacunas antirrabicas de células Vero:

El medio que se utiliza para producir la multiplicacion del virus es un cultivo de células
Vero (Kidney, African green monkey, 1976). La vacuna es una suspension estabilizada y
liofilizada de virus rabico fijo de cepa Wistar, Pitman - Moore 38-1503-3M. El virus esta
inactivado con beta-propiolactona. La vacuna tiene trazas de neomicina y estreptomicina.
Presentacion: Se presenta como frasco/vial conteniendo una dosis, con una jeringa que
contiene 0.5 ml de diluyente (solucién de cloruro de sodio al 0.4 %).

Potencia: la vacuna tiene una potencia igual o superior a 2.5 Ul por dosis, medidos por el
test de potencia NIH.

b) Vacunas antirrabicas de tejido nervioso:
El medio que se utiliza para producir la multiplicacion viral es el cerebro de raton lactante
de un dia de vida. Es una vacuna trivalente que contiene 3 cepas de virus rabico: CVS, 51y
91. La primera es la cepa de virus rabico universal, descendiente del que aislo
originalmente Pasteur, las otras dos cepas fueron aisladas en Chile por Fuenzalida de un
perro y un humano que tenia rabia.
Presentacion: se produce en tres laboratorios oficiales de la Republica Argentina:
- Instituto Pasteur de la Ciudad de Buenos Aires: vacuna liquida, en frasco ampolla
con 1 ml de suspension de cerebro de raton lactante al 1%
- Instituto Nacional de Produccion de Biologicos, ANLIS-Malbran: vacuna liquida,
en frasco ampolla con 2 ml de suspension de cerebro de rata lactante al 1%
- Laboratorio Central de Salud Publica de la Provincia de Buenos Aires: vacuna
liquida, en frasco ampolla de 1 ml de suspension de cerebro de raton lactante al 2 %.
Todas se inactivan con luz ultravioleta o betapropiolactona, ambos agentes inactivan el
virus actuando sobre el acido ribonucleico viral. Contiene trazas de timerosal sodico.
Potencia: El 7° Comité de Expertos en Rabia de la Organizacion Mundial de la Salud
recomendé que las vacunas tipo CRL, especialmente si se emplean en tratamientos
reducidos, tengan una actividad protectora igual o mayor a 1.3 Ul medida por el test de
NIH.

112



¢) Vacuna antirrabica producida en embrion de pato

El medio que se utiliza para producir la multiplicacion viral son huevos embrionados de
pato. Se emplea la cepa viral Pitman-Moore (PM). El indculo se propaga en 12 o 13 pasajes
sucesivos. El virus se inactiva con betapropiolactona. Puede presentar trazas de proteinas de
origen animal pero carece totalmente de mielina. También contiene trazas de cloranfenicol,
estreptomicina y timerosal sodico.

Presentacion: Se presenta en frasco/vial con el inmunégeno liofilizado. Se reconstituye con
1 ml. de agua destilada estéril.

Potencia: La potencia de la vacuna es de 2.5 Ul por dosis, medidas por el test de NIH.

2. - CONSERVACION
a) Vacuna de células Vero: la estabilidad de la vacuna es muy buena, de 2° a 4°C se

mantiene estable durante 5 afios y a 37°C es estable durante 3 afios, por lo que seria
el bioldgico ideal para las provincias donde la temperatura media es elevada.
b) Vacuna de tejido nervioso: la vacuna se conserva refrigerada entre 2° y 8°C, a

temperatura ambiente pierde rapidamente su potencia. Estas vacunas liquidas tienen
validez por un afio a partir de la fecha de produccion.
¢) Vacuna de embrién de pato: la vacuna se debe conservar en la parte central de la

heladera, entre 2° y 8 °C. Por ser una vacuna liofilizada es estable por varios afios, el
laboratorio productor indica en lugar visible la fecha de vencimiento. Cuando se
reconstituye se debe aplicar de inmediato.

3. - INDICACIONES

Profilaxis pre-exposicion: Esta destinado a personas en alto riesgo de contraer la

enfermedad.

Trabajadores de laboratorio de diagndstico, investigacion, produccion y
control que manipulan el virus de la rabia

Veterinarios clinicos, espeledlogos

Cuidadores de animales

Trabajadores relacionados con la vida silvestre y personas que mantienen
contacto con animales silvestres como murci¢lagos, zorros, mapaches,
gatos, perros u otras especies con riesgo de tener rabia

Viajeros en turismo aventura en areas endemo-epidémicas

Profilaxis post-exposicion (tratamiento antirrabico): Se indica a cualquier persona en las
siguientes circunstancias:

En las exposiciones leves si el animal agresor desaparece o no hay
certeza en la identificacion del mismo.

En las exposiciones graves si el animal desaparece o no hay certeza en la
identificacion del mismo o mientras se inicia la observacion..

Lameduras o rasgufios de animales sospechosos desaparecidos.

Heridas profundas o en las mucosas

En todo accidente de mordedura por especies silvestres.
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- Personal de laboratorio accidentado con material contaminado a pesar de
que haya recibido profilaxis preexposicion.

En rabia se llaman lesiones leves a las que tendrian periodos de incubacion mas prolongado
por estar lejos del encéfalo y lesiones graves a las que tendrian periodos de incubacion
cortos.

Exposiciones leves: Lesiones en el torax, el tronco, los miembros inferiores y los miembros
superiores excepto la punta de los dedos.

Exposiciones graves: Lesiones en la cara, el cuello, la punta de los dedos de las manos, las
lesiones en las mucosas, en los inmunocomprometidos o si la agresion es por animales
silvestres como los murciélagos, coaties, monos, etc.

Si el animal agresor desaparece o no hay certeza de su identificacion se debe vacunar
siempre, sea la exposicion leve o grave.

4.—- ESQUEMAS Y ViAS DE ADMINISTRACION

Exposiciones leves:
Vacunas de células Vero y de embrién de pato:
- Las dosis se deben administrar los dias 0, 3, 7, 14, 28, y un refuerzo
optativo a los 90 dias (protocolo de 6 dosis, Essen 1988).
- Esquema optativo:
Se administran 2 dosis el dia 0, 1 dosis el dia 7 y 1 dosis el dia 21.
(esquema 2-1-1 de 4 dosis). Las dos dosis del dia cero se deben dar en
ambos deltoides.
La ventaja de este esquema es que alcanza el 100 % de seroconversion el
dia 14 de iniciado el tratamiento. La desventaja es que nunca se debe
programar cuando se administra junto con suero antirrabico, dado que
los anticuerpos circulantes caen rapidamente y a los 90 dias solamente el
80 % de los vacunados mantienen niveles protectivos.

Vacuna de tejido nervioso

El esquema reducido comprende 7 dosis diarias, consecutivas y 3
refuerzos a los 10, 20 y 30 o 60 dias de la ultima dosis del esquema
diario.

Exposiciones graves:
Vacunas de células Vero y embrion de pato
Las vacunas de alta potencia aplicadas los dias 0, 3, 7, 14 y 28 combinadas
con gammaglobulina hiperinmune antirrabica producen proteccion en todas
las personas agredidas y es el esquema recomendado actualmente por el
CDC de Estados Unidos.

Vacunas de tejido nervioso
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En las exposiciones graves se emplea el esquema prolongado mas
gammaglobulina antirrabica. En este caso se administran 14 dosis diarias
consecutivas y 3 refuerzos en los 10 y 20 y 30 o 60 dias después de la tltima
dosis diaria. Si el perro fue identificado, controlado y dado de alta se debe
suspender el tratamiento.

Con la vacuna producida en el Laboratorio Central de Salud Publica de la
Provincia de Buenos Aires se recomienda el Plan completo con 10 dosis,
una por dia los primeros 7 dias, y refuerzos a los 10, 20 y 60 dias

Interrupcion de los esquemas

Si se emplea la vacuna de tejido nervioso y se interrumpe antes de la 5 dosis, recomenzar el
esquema desde la primera dosis.

Los abandonos a partir de la 6 dosis se deben evaluar por serologia. Si esta no es
disponible, cuando el abandono es menor de 10 dias, el esquema se completa con 1 dosis 'y
los refuerzos los dias 10, 20 y 40; si el abandono excede los 10 dias, se aplica un esquema
complementario de 3 dosis los dias 0, 2 y 4 a partir del nuevo contacto con el paciente.

No hay experiencia en abandono de tratamientos con vacunas de células Vero, sin embargo,
se conoce que luego de recibir 2 dosis la seroconversion es del 100 %. Con niveles
proximos al umbral de proteccion (0.5 Ul/ml)

Sitio de inoculacion

a) Vacuna de células Vero: se administra por via intramuscular, en la region deltoidea.

b) Vacuna de tejido nervioso: se administra por via subcutanea, preferentemente en la
region deltoidea o la interescapular. Se debe rotar los sitios de inoculacion.

¢) Vacuna de embrion de pato: se administra por via intramuscular, en la region deltoidea.
Se debe evitar la region glitea dado que se ha demostrado que tiene menos capacidad
para producir anticuerpos. Aunque es menos recomendable, también puede aplicarse
por via intradérmica.

5.— REVACUNACION (nuevas exposiciones)

Si el paciente fue nuevamente mordido dentro del afio de finalizado el tratamiento anterior,
se debera hacer el examen serologico o en su defecto colocar una dosis de refuerzo (para
los 3 tipos de vacunas).

En toda nueva exposicion que se produzca luego de un afio se deberia realizar serologia
para determinar el nivel de anticuerpos mientras se coloca simultaneamente 1 dosis; segiin
el titulo de anticuerpos obtenido se aplicaran las dosis necesarias hasta alcanzar un nivel de
0.5 Ul/ml., que previene la enfermedad.

En general: si han transcurrido 1 a 3 afios se hacen 3 dosis los dias 0, 2 y 4 con vacuna de
tejido nervioso y los dias 0 y 7 con vacunas de cultivo.

Luego de transcurridos 3 afios, se hacen 4 6 5 dosis.
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6.— INMUNOGENICIDAD Y EFICACIA CLINICA

El esquema completo con vacuna de tejido nervioso confiere proteccion durante un afio
como minimo. Las vacunas de alta potencia producen anticuerpos por un tiempo mayor.

a) Vacuna de células Vero: A los 7 dias ya hay anticuerpos detectables y a los 14 dias del
inicio de la serie vacunal se obtiene el 100 % de seroconversion, Esta situacion no se
puede predecir en personas inmunosuprimidas, por 1o que se debe hacer serologia
postvacunacion para conocer el estado de su inmunidad antirrabica.

b) Vacuna de tejido nervioso: A los 10 dias de la aplicacion de tres dosis consecutivas,
el nivel de anticuerpos circulantes es muy bajo. Si se aplican dosis de refuerzo
tampoco se alcanza el nivel de proteccion (0.5 Ul / ml). Se considera que el nivel se
alcanza con 5 dosis o maés.

¢) Vacuna de embrién de pato: Se obtiene el 100 % de seroconversion luego de 14
dias de iniciado el tratamiento, a los 7 dias es posible medir anticuerpos atin cuando
su titulo no es protectivo (menos de 0.5 Ul / ml)

7.- EFECTOS ADVERSOS

a) Vacuna de células Vero: habitualmente bien tolerada
- locales: dolor, eritema, papula indurada, prurito local y adenopatias en la
cadena ganglionar local
- generales: fiecbre, astenia, adinamia y rush.
b) Vacuna de tejido nervioso:
El riesgo de las vacunas elaboradas con encéfalo de animales, es la presencia de
mielina en el preparado vacunal. Cuando se inocula en forma parenteral estimula la
formacion de anticuerpos antimielina que producen enfermedades desmielinizantes
graves. Entre las complicaciones se han observado, con muy baja frecuencia, el
sindrome de Guillain-Barré, la paralisis ascendente de Landry, y encefalitis
desmielinizantes.
Estas reacciones se presentaban luego de la 10° dosis. Actualmente se incorporaron al
protocolo de produccion, procedimientos de purificacion que eliminan los restos de
mielina.
¢) Vacuna de embrién de pato:
- locales: eritema, induracién y prurito (10-15%)
- generales: son extremadamente raros.

8. - CONTRAINDICACIONES

a) Vacuna de células Vero:
No tiene contraindicaciones primarias por tratarse de una vacuna inactivada, esto significa
que las particulas virales no tienen capacidad para multiplicarse, por lo cual es apta para
administrarse en el transcurso de cualquiera de los trimestres del embarazo y en nifios con
problemas neurol6gicos.
Se debe emplear con precaucion en las personas que tienen antecedentes de
hipersensibilidad a la neomicina, la polimixina B y la estreptomicina.

b) Vacuna de tejido nervioso:
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Por tratarse de una vacuna inactivada no tiene contraindicaciones por el inmundgeno.
Las personas que hayan manifestado hipersensibilidad al sustrato (tejido nervioso
animal), deberan iniciar nuevos tratamientos o continuarlos luego de las reacciones
adversas, con las vacunas elaboradas sobre la base de otro sustrato (vacunas en células
Vero o embrion de pato)

¢) Vacuna de embridn de pato:
No tiene contraindicaciones primarias por tratarse de una vacuna inactivada.
Se deben evitar reacciones de hipersensibilidad en personas alérgicas a las proteinas del
huevo y a la estreptomicina, el cloranfenicol y el timerosal sodico (merthiolate)

9.- USO SIMULTANEO CON OTRAS VACUNAS

Las vacunas antirrabicas se pueden administrar simultaneamente con cualquiera de las otras
vacunas actualmente en uso. Deben ser aplicadas en sitios diferentes.

10. - INMUNOCOMPROMETIDOS

En las personas inmunocomprometidas la respuesta al inmundgeno no siempre es eficiente.
La mejor respuesta se logra con vacunas de cultivo con el esquema de 5 dosis y
gammaglobulina. En estos pacientes se debe medir la respuesta y aplicar nuevos refuerzos
si no se alcanza el nivel de anticuerpos protectores.

11. — Inmunoprofilaxis

Profilaxis pre-exposicion

Dada la gravedad de la situacién que implica el riesgo del contacto con el virus de la rabia
por motivos laborales o recreacionales se debe tener la certeza absoluta de que el
tratamiento de pre-exposicion induce la produccion de anticuerpos protectores (0.5 UI/ ml).
Por este motivo y mientras persista la situacion de riesgo una vez por afio se debe evaluar el
nivel de anticuerpos.
La profilaxis pre-exposicion se debe administrar en los grupos de riesgo por varias razones:
1) Si bien el estar vacunado no elimina la posibilidad de terapias adicionales, luego de una
exposicidon al virus de la rabia, la simplifica, ya que elimina la necesidad de la
utilizacion de inmunoglobulina antirrabica.
2) Proteger a las personas frente a exposiciones inaparentes.

El esquema de profilaxis de pre-exposicion con vacuna de tejido nervioso es de 4 dosis
aplicadas los dias 0, 7, 28 y 90 dias. Un esquema abreviado igualmente util aplica las dosis
los dias 0, 2, 4 y un refuerzo el dia 10 después de la ultima dosis.

Las vacunas de células Vero y de embrion de pato se administran en tres dosis los dias 0, 7
y21o028.

Profilaxis post-exposicidén (Tratamiento antirrabico)
La indicacion de la administracion de gammaglobulina antirrabica y de la vacuna depende
de varios factores como:
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- Tipo de contacto (mordedura o contacto con herida o piel lesionada, etc.)

- Tipo de animal y si es posible controlarlo y evaluarlo

- Laprevalencia de la enfermedad en la region geografica
Por ejemplo, en los lugares en los cuales no prevalece la rabia, y frente a mordeduras de
gatos o perros que lucen saludables y pueden ser controlados durante 10 dias, no se
recomienda la profilaxis a menos que el animal desarrolle signos de rabia, en cuyo caso
inmediatamente debe implementarse la profilaxis correspondiente.
Por otra parte, el tratamiento antirrabico puede ser interrumpido si:

- el animal queda sano durante el periodo de observacion de 10 dias

(tinicamente para los perros y gatos)
- el animal se sacrifico y los examenes del cerebro por
inmunofluorescencia resultaron negativos.

Las personas que padecieron una exposicion grave o que fueron mordidas por un
animal silvestre deben recibir un tratamiento compuesto por vacunas Yy
gammaglobulinas antirrabicas, de origen humano o animal.
Las gammaglobulinas heterélogas (de origen animal) se deben administrar en dosis de 40
Ul / kg. de peso. Las de origen humano (homologas) se indican en dosis de 20 Ul / kg., la
mitad de la dosis se infiltra alrededor de la herida y la otra mitad se aplica intramuscular
profunda en un gluteo.
Las gammaglobulinas son eficaces cuando se aplican simultaneamente con la primera dosis
de vacuna el dia cero, aplicadas en musculos distintos. A partir de este momento la eficacia
disminuye en proporcion directa a los dias que separan la aplicacion del accidente rabico.
Cuando en algin momento de la vida se ha recibido un tratamiento antirrabico completo
cualquiera sea la gravedad del nuevo accidente rabico no tiene indicacion la administracion
de gammaglobulina.
Tratamiento de la herida
Antes de indicar los esquemas vacunales que correspondan a cada situacion, se debe
realizar un tratamiento médico sobre la herida producto de la agresion animal.
Puesto que la eliminacion del virus de la rabia en el lugar de la infeccion mediante medios
fisicos 0o quimicos es el mecanismo de proteccion mas eficaz, un lavado y enjuague
abundante inmediato con agua y jabdn, detergente o agua sola es imperativo. (Este
procedimiento es recomendable para todas las heridas por mordedura, incluyendo aquellas
que no tengan una eventual exposicion a rabia). Aplicar luego alcohol (40° a 70°), tintura de
yodo, solucion acuosa yodada o componentes de amonio cuaternarios (en solucion de 1 por
mil).
Cuando se ha utilizado jabon para limpiar las heridas, enjuagar con abundante agua a fin de
eliminar toda traza de jabon, antes de la aplicacion de componentes de amonio cuaternarios,
puesto que el jabon neutraliza la actividad de éstos.
La sutura no debe comprometer los tejidos profundos ni favorecer la retencion de exudados
que compriman la herida.
El tratamiento se completa con la profilaxis antitetdnica y la administraciéon de antibioticos
si fuera necesario.
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VACUNA ANTITETANICA (TT)

1.- AGENTE INMUNIZANTE: el toxoide tetanico estd disponible como vacuna
monovalente (TT) o combinada (DTP y dT), adsorbido en hidroxido o fosfato de aluminio.

Composicion y caracteristicas:
— Toxoide tetanico: debe contener entre 5 y 30 Lf/dosis y demostrar una
potencia de 40 Ul/dosis (método OMS) o 2 UIA/ml de suero (método NIH).
Dosis = 0,5 ml.

2.- CONSERVACION:

Debe conservarse entre 2°C y 8°C, en la parte central de la heladera, la que la debe tener un
sistema de control de temperatura de maxima seguridad. No debe congelarse, ain por
cortos periodos, porque precipita el adyuvante, con pérdida de potencia de la vacuna.
Conserva la potencia durante 18 a 36 meses, dato que es indicado por el fabricante. El
frasco multidosis una vez abierto, conservado a la temperatura mencionada, se podra
utilizar por el término de 4 semanas.

3.-INDICACION Y EDAD PARA LA VACUNACION:
La vacuna TT esta indicada en todas las personas, cualquiera sea su edad, que no
completaron el esquema basico con DTP o dT, hayan o no padecido tétanos. Esta vacuna
no esta disponible en el Sector Publico ya que se prioriza inmunizar con dT.
Se indicara especialmente en:
— Embarazadas.
— Trabajadores manuales (agricultores, mecanicos, floricultores, albaiiles,
plomeros, operarios de desagiies cloacales, caballerizas, jinetes, etc.).
— Alumnos de escuelas técnicas.
— Preoperatorios.
— Pacientes hospitalizados.
— Hombres y mujeres de la tercera edad.
— Amas de casa.
— Personal hospitalario.

4.-DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION:

— Esquema basico: se aplicaran 3 dosis de 0,5 ml. Las 2 primeras dosis con un
intervalo no menor de 4 semanas y la tercera 6 a 12 meses después de aplicada
la 2° dosis. Cuando se interrumpe el esquema de vacunacidon, deben
completarse las dosis faltantes con los intervalos recomendados minimos
posibles, sin interesar el tiempo transcurrido desde la ultima dosis.

Se recomienda la conveniencia de no demorar su cumplimiento.

— Embarazadas: Se prioriza inmunizar con dT. Se indicard como esquema
basico a partir del 1¥ contacto de la embarazada con el equipo de salud,
independientemente de la edad gestacional en curso (no se han demostrado
efectos teratogénicos del toxoide tetanico). No se vacunara a la embarazada que
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acredite el esquema completo de vacunacion y el lapso de tiempo transcurrido
desde entonces sea menor de 10 afios. Si el tiempo transcurrido es mayor de 10
afios o el esquema de vacunacion fue incompleto, se le dard una dosis de
refuerzo.
En las areas altamente endémicas el esquema de vacunacion con 2 dosis es
menester que sea aplicado a todas las mujeres en edad fértil, seguido de 1 dosis
de refuerzo 6 6 12 meses de la 2° dosis.
En estas areas la vacunacion anterior con DTP no elimina la necesidad de
vacunacién con 2 dosis durante la 1° gestacion. (Prevencidon del Tétanos
Neonatal).
La vacuna antitetinica debe ser reemplazada por doble adultos en la
embarazada, siendo esta vacuna de uso preferencial.

— Via: intramuscular.

— Lugar de aplicacion: preferentemente en la region anterolateral (externa) del
muslo o en el brazo (musculo deltoides).

El frasco debe ser agitado siempre, previamente a su utilizacion.

5.- REVACUNACION:
En personas que recibieron esquema completo con DTP o dT se reforzara la inmunidad
cada 10 afios con 1 dosis de TT, la cual deberia ser reemplazada por dT.

6.- INMUNIDAD:

Para el tétanos no hay inmunidad natural originada por infecciones inaparentes y la misma
enfermedad curada no deja inmunidad.

La unica inmunidad conocida es la artificial, activa o pasiva, de tipo humoral representada
por la presencia en la sangre y en los liquidos intersticiales de anticuerpos antitetdnicos
pertenecientes a la clase de las IgG. La minima concentracion de anticuerpos en sangre que
brinda proteccion, es igual a 0,01 Ul/ml.

Luego de la vacunacion primaria con 3 dosis de toxoide adsorbido, titulos superiores a 0,01
Ul/ml de antitoxina permanecen por 5 o mds afios y luego de una o méas dosis de refuerzo
por 10 afios.

En la practica la vacunacion ha demostrado una eficacia superior al 99% en la prevencion
del tétanos traumatico, mientras algunos estudios clinicos han demostrado una eficacia del
100% en la prevencion del tétanos neonatal.

7.- EFECTOS ADVERSOS:

El toxoide tetdnico no ocasiona normalmente reacciones locales (eritema, induraciéon y
dolor local) o generales, y solo después de repetidas inoculaciones (a veces innecesarias)
pueden manifestarse reacciones locales o hipersensibilidad de tipo retardado o de tipo
Arthus.

8.- CONTRAINDICACIONES:
- Reaccidn alérgica severa posterior a una dosis previa o a componentes de la vacuna
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Precauciones
- Sindrome de Guillain Barré < 6 semanas posteriores a una dosis previa de vacuna
- Enfermedad aguda moderada o severa con o sin fiebre

Las afecciones leves, tales como el resfrio comun, no constituyen una contraindicacion.

9.- USO SIMULTANEO CON OTRAS VACUNAS:
Se puede administrar simultaneamente con otras vacunas, actualmente en uso. Deben ser
aplicadas en sitios diferentes.

La vacuna antitetanica se presenta s6la o combinada en las siguientes vacunas:
=  Doble bacteriana (difteria + tétanos): dT
» Triple bacteriana celular y acelular: DTP/Pa
= Cuadruple celular y acelular: DTP/Pa + Hib
= Quintuple celular y acelular (cuadruple + IPV): DTP/Pa + Hib + IPV
»  Quintuple celular (cuadruple + HB): DTP + Hib + HB
= Séxtuple acelular: DTPa + Hib + HB + [PV
» Influenza + Tétanos

10.- INMUNOCOMPROMETIDOS:

El nifio infectado HIV, asintomatico y sintomdtico, debe cumplir con el esquema de
vacunacion antitetanica en reemplazo de la DTP cuando haya presentado reacciones
adversas al componente pertussis o haya padecido coqueluche “confirmada por cultivo”, si
no fue vacunado con dT, haya o no padecido tétanos. La TT debe ser reemplazada por
doble adultos, otorgandole inmunidad no sélo contra el tétanos sino también contra la
difteria.

11.- INMUNOPROFILAXIS:

La administracion de inmunoglobulina antitetanica no interfiere la respuesta inmune al
toxoide adsorbido.

La inmunoglobulina especifica esta indicada en la prevencion de heridos no vacunados o
insuficientemente vacunados.

La dosis de inmunoglobulina no tiene que ser inferior a 5 Ul/kg, ya que dosis menores
resultaran menos eficaces. En la practica se inyectan 250 o 500 UI segun el tipo de herida y
el peso o edad del paciente, por via intramuscular.

Esta cantidad de anticuerpos pasivos inoculada simultineamente con la 1™ dosis de vacuna
no obstaculiza la respuesta activa primaria al toxoide tetdnico. Para el tratamiento del
tétanos han sido usadas dosis entre 3.000 y 6.000 UI.

Herida tetanigena

Debe efectuarse una evaluacion general del estado inmunitario del accidentado y del tipo de
heridas. Estas deben ser limpiadas y debridadas, eliminando quirdrgicamente, si fuera
necesario, todos los restos necréticos, tejidos desvitalizados y cuerpos extrafios.
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Las de mayor riesgo de contaminacion por C. fefani son aquellas contaminadas con
suciedad, heces, tierra y/o saliva, las heridas que contienen tejidos desvitalizados, heridas
necroticas o gangrenosas, heridas por puncion, congelamiento, aplastamiento, avulsion,
quemaduras, explosion.

Sobre la base de la evaluacion efectuada, se presenta el siguiente cuadro:

Guia para la profilaxis postexposicion

Se presenta en la Tabla 1 el esquema recomendado segun tipo de herida y antecedente de
vacunacion.

Tabla 1: Esquema recomendado segun tipo de herida y antecedente de vacunacion.

Historia de vacunacion Herida limpia Otras heridas
TTodT * Ig. TT odT* | Ig.especifica
Especifica
Esquema  basico  incompleto Si No Si Si

(menos de 3 dosis) o esquema
desconocido **

Esquema basico completo (3 dosis No © No No' No
0 mas) **

* En nifos > 7 afios, adolescentes y adultos: antitetanica o preferiblemente doble adultos
En nifios < 7 afios: DTP, cuadruple, quintuple o séxtuple

** Esquema basico segin punto 4 de este capitulo

& Se debe administrar si la ultima dosis se administré hace mas de 10 afios.

1 Se debe administrar si la ultima dosis se administrd hace mas de 5 afios.
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VACUNA ANTIVARICELA

1.- AGENTE INMUNIZANTE: es una vacuna viral atenuada,desarrollada en Japon en
1974; se utiliza el virus varicela-zoster cepa OKA atenuada (aceptada por OMS) obtenida
en cultivos de células diploides humanas WI-38 y MRCS.

Composicion y caracteristicas: Existen cuatro tipos de vacunas antivaricelosas,
todas derivadas de la cepa OKA japonesa, disponibles para su uso:

1. OKA, Japon

2. OKA, Bélgica

3. OKA, Estados Unidos

4. OKA, Francia
En general, todos los tipos de vacuna contienen sucrosa y sales buffer que varian
segiin sus productores. Las variaciones entre los distintos tipos de vacunas son
minimas y se basan en :
- Dosis: oscila entre 1000 y 3500 UFP (unidades formadoras de placas)
- Antibidticos: segun la procedencia, contienen sulfato de neomicina o kanamicina.

La reconstitucion de la vacuna se realiza mediante el agregado de 0.5 ml. de agua
destilada.

2.- CONSERVACION: Las vacunas de origen europeo permiten una conservacion entre
2-8° C, en la parte central de la heladera, la que debe tener un sistema de control de
temperatura de maxima seguridad. Bajo estas condiciones la vacuna se mantiene estable
durante 2 afios. La vacuna liofilizada no se ve afectada en caso de congelamiento.

El diluyente puede conservarse en el refrigerador o a temperatura ambiente.

Una vez reconstituida debe ser aplicada dentro de los 30 minutos .

La cepa OKA/Merck (Estados Unidos) debe conservarse a una temperatura de —15 a -20°
C; en estas condiciones se conserva durante 18 meses.

3.-INDICACIONES Y EDAD PARA VACUNACION:

a) Todos los nifios a partir de los 12 meses de edad, adolescentes y adultos sanos
susceptibles.

b) Personas sanas susceptibles, con alto riesgo de exposicion o transmision:

b. Trabajadores de salud

c. Familiares de inmunocomprometidos

d. Personal de guarderias, jardines, colegios e instituciones

e. Mujeres en edad fértil (evitar el embarazo por 1 mes después de la

vacunacion)

En aquellos sin historia previa de varicela, es conveniente efectuar serologia y
vacunar a los seronegativos, si bien la vacunacion directa no aumenta los efectos
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adversos (costo-beneficio). E1 70 — 90% de los adultos con antecedente negativo de
varicela por interrogatorio, tiene serologia positiva.

¢) Vacunacion postexposicion y control de brotes:

La vacuna de la varicela es efectiva en aproximadamente el 90% para prevenir o
modificar la severidad de la varicela, si es aplicada a una persona susceptible, dentro
de los 3 dias y posiblemente hasta el 5° dia de la exposicion al caso de varicela.

Si la profilaxis postexposicion con la vacuna no resulté y el contacto padece la
enfermedad, éste no tiene mayor riesgo de efectos adversos por la vacuna.

El uso de la vacuna para control de brotes, no sélo evita o modifica la severidad de la
varicela, sino que también acorta el periodo de brote.

d) Situaciones especiales:

a) Pacientes con leucemia linfoblastica aguda o tumores so6lidos (bajo
protocolo) con:
- remision hematoldgica de por lo menos 12 meses
- recuento de linfocitos > 700/mm”
- recuento de plaquetas > 100.000/mm’ 24 hs antes
-sin radioterapia ni quimioterapia de mantenimiento durante una semana
antes y una después de la vacunacion.

b) Pacientes con enfermedades cronicas que no reciban inmunosupresores o
corticoides a dosis = 2 mg/kg/d , por mas de 15 dias.

c) Pacientes en programa de transplante de drganos solidos (Vacunar por lo
menos 3 6 4 semanas antes del tratamiento inmunosupresor).

d) Pacientes HIV asintomaticos o sintomaticos sin alteracion de la inmunidad (
estadio A1, con porcentaje de linfocitos CD4 > 25%). Deben recibir dos
dosis con un intervalo de 3 meses.

4.-DOSIS Y VIA DE APLICACION:

— Esquema recomendado:

Niiios entre 12 meses y 12 aiios: se aplicara 1 dosis de 0.5 ml. a aquellos
susceptibles por historia.

Personas > 13 aiios: se aplicaran 2 dosis de 0,5 ml cada una, con un
intervalo de 4 a 8 semanas entre las mismas. En este grupo se debe
considerar la necesidad de un test serolégico previo para probar
susceptibilidad.

Pacientes inmunocomprometidos: se aplicaran 2 dosis de 0,5 ml cada una,
con un intervalo de 4 a 8§ semanas entre las mismas; en pacientes VIH el
intervalo sera de 3 meses.
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— Via: subcutanea.
— Lugar de aplicacién: Parte superior del brazo.

5.- REVACUNACION: no esta indicada la revacunacion de rutina.

6.- INMUNIDAD:

La tasa de seroconversion es > 95% luego de una dosis de vacuna en nifios de 1 — 12 afios,
y en los = 13 afos es de 78% después de la primer dosis y de 99% luego de la segunda
dosis aplicada 4 a 8 semanas después de la primera.

En nifios de alto riesgo, la seroproteccion es del 80% después de la primer dosis , superando
el 90% cuando se administra la 2° en un intervalo comprendido entre 1 a 3 meses.

La eficacia clinica es del 70-90% para las formas leves y del 100% para las formas graves.
La duracion de la inmunidad es mayor de 20 afios, segun trabajos realizados en Japon.

7.- EFECTOS ADVERSOS:

a) En personas con inmunidad normal: son inusuales.
e Locales: - eritema, tumefaccion y dolor en el 10 — 20 % de los nifios
20 — 30 % de los adultos
- vesiculas: se presentan en numero de 1 a 5, en la primer
semana, en menos del 2% de los vacunados
e Generales: - rash variceliforme con pocas lesiones (2 — 15 vesiculas), se
desarrolla en las 3 a 4 semanas siguientes a la vacunacion. La frecuencia es
4% en ninos y de 8% en adultos.

El virus vacunal puede ser aislado de las lesiones que aparecen en algunos
vacunados, pero su riesgo de transmision es extremadamente raro.

b) En pacientes inmunocomprometidos:

e Generales: - rash variceliforme en el 20 a 40 % de los vacunados (el virus
vacunal puede ser aislado de las lesiones). No se observd
diseminacion visceral.

- fiebre en el 5-10 % de los vacunados.

La tasa de incidencia de herpes-zoster post-vacuna es de 2.6/100.000 dosis aplicadas
y aparece luego de 25 a 722 dias (La incidencia de herpes-zoster post-infeccion
natural de varicela en personas sanas menores de 20 afios es 68/100.000 personas/
afios, y para todas las edades, la tasa global es 215/100.000/personas/afio.

8.- CONTRAINDICACIONES:
- Reaccidn alérgica severa (anafilaxia) a la vacuna o a alguno de sus componentes
(neomicina, gelatina)

- Inmunodeficiencias  celulares (congénitas, adquiridas, procesos tumorales,
tratamiento con inmunosupresores o radioterapia)
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- Pacientes VIH con alteraciones inmunoldgicas severas

- Altas dosis de corticoterapia (dosis = 2 mg/kg/dia de prednisona o equivalente por
mas de 15 dias)

- Embarazo o posibilidad de embarazo dentro del mes

- Dentro de los 3 meses posteriores a radioterapia

- Tratamiento con salicilatos

Precauciones:

- Enfermedad aguda moderada o severa con o sin fiebre (e¢j. TBC activa no tratada):
postergar la vacunacion.

- Reciente administracién de sangre y hemoderivados que contienen anticuerpos:
postergar la vacunacion por lo menos durante 5 meses (por riesgo de fallo
vacunal, debido a la interferencia de anticuerpos adquiridos pasivamente)

- Tratamiento con salicilatos: evitar el uso por 6 semanas.

- Tratamiento antiviral contra el virus herpes (ej. aciclovir o valacyclovir) puede
reducir la eficacia de la vacuna antivaricela. Estas drogas deben ser
discontinuadas > 24 hs antes de la administracién de la vacuna antivaricela, si
fuera posible.

Falsas contraindicaciones:

- Embarazo de la madre del vacunado o de otro conviviente cercano
- Mujeres en edad fértil

- Conviviente inmunosuprimido

- Infeccion HIV asintomatica o levemente sintomatica

- Inmunodeficiencia humoral (ej. Agamaglobulinemia)

9.- USO SIMULTANEO CON OTRAS VACUNAS:

Se puede administrar simultaneamente con otras vacunas, actualmente en uso. Deben ser
aplicadas en sitios diferentes. Si dos vacunas virales atenuadas no se administran al mismo
tiempo se recomienda respetar un intervalo de 30 dias entre dosis.

11.- INMUNOPROFILAXIS:

Para prevenir o modificar la enfermedad en los contactos susceptibles, se utilizan:

a) Gammaglobulina especifica endovenosa

Se ha establecido el uso de gamaglobulina especifica postexposicion en pacientes con alto
riesgo de padecer complicaciones con la varicela:

Inmunodeficiencia secundaria con afectacion celular.

Céncer

Transplante de 6rganos

Infeccion por HIV
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— Tratamiento con quimioterapia, corticoides o irradiacion

— Quemados

— Enfermedad fibroquistica del pancreas

— Embarazadas susceptibles

— Recién nacidos de madres que presentaron la varicela 5 dias antes o dentro de
las 48 horas posteriores al parto.

— Prematuros (<28 semanas de gestacion o < 1 kg) independiente de historia
materna de varicela.

— Prematuros (>28 semanas de gestacion) cuya madre no ha tenido varicela.

La gammaglobulina especifica disminuye el riesgo de complicaciones severas, y puede
prolongar el periodo de incubacion de la varicela de 21 a 28 dias.

Se considera exposicion significativa al virus al contacto familiar continuo, contacto en
colegios o salas de juegos por mas de una hora y en el hospital cuando comparten
habitaciones.

En nuestro medio esta disponible la gammaglobulina hiperinmune intravenosa, cuya dosis
aconsejada es de 1 ml/kg por via endovenosa. Para obtener la maxima eficacia debe
aplicarse dentro de las primeras 48 horas y no mas alla de las 96 horas postexposicion. La
eficacia esperable es de alrededor del 85%.

La duracion de la proteccion luego de la administracion de una dosis de gammaglobulina
IV especifica o de pool es desconocida. Si ocurre una segunda exposicion luego de 3
semanas de su administracion, es conveniente dar una nueva dosis.

Los pacientes que reciben en forma mensual gammaglobulina intravenosa (IGIV) en altas
dosis (100 a 400 mg/kg), no requieren gammaglobulina especifica si la ultima dosis fue
administrada en las 3 semanas previas a la exposicion.

Se puede utilizar como alternativa la gammaglobulina endovenosa de pool (IGIV), a dosis
de 200 mg/kg.

b) Vacuna antivaricela (Ver indicaciones de vacuna antivaricela)

¢) Aciclovir

El aciclovir es una droga antiviral que podria ser efectiva para prevenir o modificar la
enfermedad cuando se administra en el periodo de incubacion tardio, es decir en la segunda
viremia. En este periodo la viremia es mas alta y el numero de células infectadas es mayor,
siendo probable que el aciclovir prevenga la diseminacién sanguinea del virus varicela-
zoster antes del desarrollo de la enfermedad.

Esto seria de utilidad fundamentalmente entre las 72 horas luego de la invasion del virus y
el comienzo de la enfermedad, ya que en este periodo no existe ningiin procedimiento
efectivo para prevenir la enfermedad en los individuos susceptibles.

La dosis es de 40 a 80 mg/kg/dia por via oral a partir del 7° y 9° dia de la exposicion,
durante 7 dias.

VACUNACION EN ADULTOS
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Introduccion

La vacunacion en adultos a diferencia de lo que ocurre en nifios no es una practica habitual
sino que se implementa en situaciones puntuales.

En contraposicién a este hecho un alto porcentaje de morbi-mortalidad asociada a
enfermedades inmunoprevenibles se observa en adultos.

Las indicaciones de vacunas en adultos estan dirigidas a distintos grupos de acuerdo a
diferentes caracteristicas como edad, condiciones particulares de riesgo, ocupacion, estilo
de vida, exposicion ambiental, etc.

El objetivo a lograr es que la inmunizacion en adultos forme parte de la practica habitual de
la consulta médica y que no se deben perder oportunidades de vacunacion en el adulto ante
el contacto con el agente de salud.

Las presentes normas de vacunacion en adultos estan organizadas por vacuna, por grupo
etario y por grupo de riesgo o indicacidn especifica.

Indicaciones por vacunas

e Doble adultos: La vacuna doble adultos contiene una asociacion de toxoide tetanico

y toxoide diftérico.
Se debe administrar una serie de 3 dosis, las dos primeras con un intervalo de 4
semanas y la tercera 6 a 12 meses luego de la segunda como esquema primario. En
aquellas personas que ya recibieron un esquema primario completo y el ultimo
refuerzo se aplico mas alla de los ultimos 10 afios se debe indicar una unica dosis de
refuerzo. Esta vacuna debe reemplazar la practica habitual de inmunizar al adulto
solamente contra el tétanos ya que se debe mantener a lo largo de toda la vida la
proteccion contra ambas enfermedades.

e Antigripal: Es una vacuna a virus inactivado, subvirion o antigeno de superficie
purificados y contiene tres cepas, dos cepas de influenza A (H3N2) y (HIN1) y una
cepa de influenza B. Su composicion se actualiza todos los afios y existen dos
recomendaciones internacionales una para el hemisferio norte y otra para el
hemisferio sur. La vacunacion debe efectuarse anualmente durante el otofio. Esta
vacuna esta indicada en los siguientes grupos de adultos:

- Mayores de 65 afios

- Residentes en geriatricos o instituciones de cuidados prolongados

- Personas con afecciones respiratorias o cardiacas cronicas (ej.: EPOC, asma,
insuficiencia cardiaca, etc.)

- Diabetes, insuficiencia renal cronica, hemoglobinopatias, inmunosupresion
por drogas o por enfermedad de base incluyendo infeccion por HIV.

- Adolescentes en tratamiento cronico con AAS

- Embarazadas en 2do o 3er trimestre del embarazo durante época de
influenza

- Personal de salud

- Convivientes de personas de alto riesgo

- Personas que prestan servicios esenciales a la comunidad

- Cualquier persona que desee disminuir el riesgo de padecer la enfermedad

e Antineumocdccica: En este grupo etario se utiliza la vacuna polisacarida 23
valente. Es una vacuna polivalente eclaborada en base a antigenos
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polisacaridos purificados obtenidos de 23 serotipos de Streptococcus
pneumoniae. Brinda proteccion contra el 82% de los serotipos que provocan
enfermedad invasiva en Argentina. Esta indicada en los adultos que presentan
las siguientes condiciones:

- Enfermedad pulmonar cronica

- Enfermedad cardiovascular crénica

- Personas mayores de 65 afios

- Anemia drepanocitica

- Sindrome nefrotico

- Asplenia funcional o anatomica

- Neoplasias hematologicas (Hodgkin, otros linfomas, mieloma)

- Insuficiencia renal cronica

- Infeccion por HIV

- Fistulade LCR

- Trasplante de médula 6sea

- Hepatopatias crénicas

- Tratamiento prolongado con corticoides

- Alcoholismo

- Diabetes

Se indicara una séla revacunacion luego de 5 afios a pacientes con alto riesgo
de padecer severa infeccion invasiva neumocodccica, como: asplenia funcional
o anatomica (ej. anemia s falciforme o esplenectomia), insuficiencia renal
cronica, sindrome nefrotico, infeccion por HIV, trasplante, leucemia, linfoma,
micloma multiple, otros canceres y tratamiento inmunosupresor
(quimioterapia, corticoideoterapia).
No tienen indicacidon de revacunarse los pacientes con enfermedad crdénica
pulmonar, cardiovascular, hepatica, diabetes mielitus, alcoholismo o fistula de
LCR.
Las personas de = 65 afios se revacunaran luego de 5 afios de la primer dosis,
si ésta la recibio siendo menor de 65 afos.
Antihepatitis B: vacuna recombinante cuya inmunogenicidad es de 90% -
95%. Existen factores que modifican respuesta inmune en el adulto como la
edad, tipo de huésped, tabaquismo, sitio de administracion y obesidad. Existe
un 10% de los adultos que se consideran no respondedores. El esquema de
vacunacion habitual consiste en la aplicacion de tres dosis, una inicial, otra al
mes y la tercera a los 6 meses de la primera (0, 1 y 6 meses). Se puede utilizar
un esquema alternativo de inmunizacion rapida a través de la aplicacion de 4
dosis, 0, 1, 2 y 12 meses.
En pacientes con insuficiencia renal cronica se debe vacunar lo mas
tempranamente posible en el curso de la enfermedad, en lo posible antes que el
paciente ingrese a hemodialisis; se debe usar doble dosis.
Las indicaciones son las siguientes:

- Trabajadores de la salud (ley 24.151, afio 1992)

- Homo, bisexuales y heterosexuales promiscuos

- Adictos a drogas endovenosas

- Hemodializados e IRC predialisis

- Convivientes /contactos sexuales con portadores del virus de hepatitis B o

personas con infeccion aguda
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Pacientes HIV positivos

Viajeros a paises con alta endemicidad

Personal, pacientes e internos de Instituciones para discapacitados mentales,
orfanatos, drogadictos, carceles

Pacientes que reciben transfusiones frecuentes

Pacientes con hepatopatias crénicas

Adolescentes

El control serologico post-vacunacion (medicion de anti HBs) no esta indicado en
forma rutinaria con excepcion de aquellos adultos en los cuales la respuesta puede
ser variable o tengan alto riesgo de exposicion (pacientes hemodializados,
inmunocomprometidos, trabajadores de salud con alta exposicion a sangre u otros
fluidos corporales con riesgo de transmision de este virus).

e Antihepatitis A: vacuna que contiene virus inactivado con formalina. Su
inmunogenicidad en adultos es superior al 98% con una dosis. El esquema de
vacunacion consiste en 1 dosis y 1 refuerzo administradas con 6 a 12 meses de
intervalo. En caso de administrarse la vacuna combinada con hepatitis B el esquema
es (0, 1 y 6 meses. Sus indicaciones en adultos son las siguientes:

Viajeros a areas endémicas

Personal de laboratorio que manipula el virus
Personal de las fuerzas armadas

Personal de jardines maternales

Trabajadores de sistemas cloacales
Trabajadores de la alimentacion

Homo y bisexuales

Personas institucionalizadas

Enfermos con hepatopatias cronicas
Personas HIV positivas

Personas con hemofilia

Huéspedes inmunocomprometidos
Drogadictos

Cualquier huésped susceptible

En control de brotes cuando se logra obtener una tasa de cobertura del 80%

e Antivaricela: vacuna compuesta por virus vivos atenuados. Se administra por via
subcutanea en dos dosis separadas por 4 a 8 semanas a partir de los 13 afios. Su
inmunogenicidad es de 99% luego de la segunda dosis. Sus indicaciones en adultos

son:

Adolescentes mayores de 13 afios sin antecedentes de varicela
Adultos susceptibles con:

e contacto con personas de riesgo de complicaciones serias de
varicela (Trabajadores de salud, convivientes de huéspedes
inmunocomprometidos)
alto riesgo de exposicion

e mujeres en edad fértil no embarazadas

e Triple viral (SRP): estd indicada en adultos no vacunados o susceptibles. Se
consideran adultos inmunes a:
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adultos que hayan recibido por lo menos 2 dosis de vacuna triple viral 6 1
dosis de vacuna triple viral + 1 dosis de vacuna doble viral.

adultos que tengan inmunidad documentada por serologia

adultos mayores de 45 afios

Recordar que el intervalo entre 2 dosis de vacunas a virus vivos atenuados (ej. triple
viral, doble viral, antisarampionosa) es de 1 mes.

e Antimeningocdccica: esta vacuna se indica en adultos con déficit de complemento,
asplenia funcional o anatémica, o en caso de viajeros a zonas hiperendémicas o con
brotes epidémicos con vacuna para el tipo predominante. Se indica una sola dosis de
esta vacuna en adultos.

En caso de brote la autoridad sanitaria definira la conducta a seguir en cuanto a la
vacunacion de adultos.

Indicacion por grupo etario

Adolescentes y adultos jovenes:

Doble adultos (dT) (1 dosis cada 10 afos)

Triple viral: ver indicaciones por vacuna

Antigripal: se debe aplicar una dosis anual (durante el otofio) en aquellas
personas que presenten condiciones de riesgo para complicacion de
influenza.

Antihepatitis B: se indican 3 dosis (0, 1 y 6 meses) en adultos pertenecientes
a los grupos de indicacion de esta vacuna.

Antihepatitis A: se indican 2 dosis (0 y 6 a 12 meses) a adultos con
indicacion de esta vacuna.

Antivaricela: en huéspedes susceptibles se aplican 2 dosis con intervalo de 4
a 8 semanas.

Antineumocdccica (polisacarida): se debe administrar 1 dosis a aquellas
personas con mayor riesgo de enfermedad invasiva (Ver revacunacion en
Indicaciones por vacuna)

64 anos:

Doble adultos (1 dosis cada 10 afios)

Antigripal se debe aplicar una dosis anual (durante el otofio) en aquellas
personas que presenten condiciones de riesgo para complicacion de
influenza.

Antineumocdccica (vacuna de polisacaridos): se debe administrar 1 dosis a
aquellas personas con indicacion por mayor riesgo de enfermedad invasiva.
Ver revacunacion en indicaciones por vacuna

Antihepatitis B: se indican 3 dosis (0, 1 y 6 meses) en adultos pertenecientes
a los grupos de indicacion de esta vacuna.
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- Antihepatitis A: se indican 2 dosis (0 y 6 a 12 meses) a adultos con
indicacion de esta vacuna.

- Triple viral: ver indicaciones por vacuna

- Antivaricela: en huéspedes susceptibles se aplican 2 dosis con intervalo de 4
a 8 semanas.

° > 65 anos:

- Antigripal se debe aplicar una dosis anual (durante el otofio)

- Antineumocoéccica (vacuna de polisacaridos): se debe administrar 1 dosis.

- Doble adultos: (1 dosis cada 10 afios)

- Antihepatitis B: se indican 3 dosis (0, 1 y 6 meses) en adultos pertenecientes
a los grupos de indicacion de esta vacuna.

- Antihepatitis A: se indican 2 dosis (0 y 6 a 12 meses) a adultos con
indicacion de esta vacuna.

- Antivaricela: en huéspedes susceptibles se aplican 2 dosis con intervalo de 4
a 8 semanas.

Indicaciones en embarazadas y mujeres en edad fértil

El pasaje transplacentarioa de anticuerpos maternos antes del nacimiento confiere
proteccion contra enfermedades virales y bacterianas que usualmente son graves en los
primeros meses de vida. Al mismo tiempo la respuesta inmune del recién nacido a las
vacunas contra estas enfermedades es pobre debido a la inmadurez de su sistema
inmunoldgico y por la interferencia con anticuerpos maternos.

Por estos motivos la inmunizacién materna durante el embarazo tiene como objetivo
proveer al recién nacido de anticuerpos especificos que lo protejan durante este periodo
de mayor riesgo.

Diversos estudios de seguimiento de recién nacidos de madres vacunadas durante el
embarazo han demostrado la seguridad de vacunas como la doble adultos, influenza,
poliomielitis oral e inactivada y otras durante este periodo. Asimismo, tampoco se ha
demostrado que la vacunacion materna interfiera con la respuesta posterior del nifio a
las vacunas administradas de acuerdo al calendario.

Debido al riesgo teodrico que los virus vivos atenuados atraviesen la placenta y
provoquen dafio al feto, se contraindican aquellas vacunas que estan elaboradas de esta
forma. Sin embargo, la administracién inadvertida de este tipo de vacunas durante el
embarazo no es indicacion de interrupcion del mismo ya que en los casos registrados,
como por ejemplo en el caso de vacuna antirrubeolica no se observaron consecuencias
adversas para el recién nacido.

Por otra parte algunas infecciones pueden ser mas severas si se padecen durante el
embarazo que fuera del mismo. Con el objetivo de evitar estas complicaciones es
importante considerar el estado inmunitario de la mujer en edad fértil, de forma tal que
la misma esté protegida contra todas infecciones inmunoprevenibles:

- Tétanos: la vacunacion contra el tétanos durante el embarazo ha disminuido

notablemente la incidencia de tétanos neonatal y brinda proteccion contra el
tétanos puerperal a la mujer embarazada. Se recomienda la administracion
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conjunta de vacuna antidiftérica y antitetanica (doble adultos). Si la mujer
nunca fue vacunada se deben administrar dos dosis separadas por4 a 8
semanas, preferentemente durante el segundo y tercer trimestre del
embarazo y al menos 6 semanas antes de la fecha probable de parto. Para
completar este esquema de vacunacion se deberia administrar una tercera
dosis 6 a 12 meses después de la primera.

Si la mujer embarazada tiene esquema completo pero han transcurrido mas
de 10 afios del ultimo refuerzo se debe aplicar una dosis de refuerzo de la
vacuna doble adultos. No se vacunara a la embarazada que acredite
previamente el esquema completo de vacunacion y el lapso de tiempo
transcurrido desde entonces sea menor de 10 afios. En areas de alta
endemicidad de tétanos se debe administrar la vacuna doble adultos con
esquema similar al de la mujer no inmunizada previamente.

No hay evidencias que esta vacuna produzca dafio al feto o que tenga mayor
tasa de efectos adversos cuando se administra durante el embarazo.

Hepatitis B: La hepatitis B durante el embarazo es una enfermedad grave y
puede producir aborto o infeccion cronica en el recién nacido. Esto ultimo
ocurre en mas del 90% de los recién nacidos en los que se produce infeccion
por transmision vertical de este virus. Se debe realizar la deteccion de
antigeno de superficie (HbsAg) en todos los casos de embarazo en la
primera visita de control prenatal

Si la mujer embarazada es HbsAg negativa se deberia recomendar la
aplicacion de la vacuna, en particular si la mujer pertenece al grupo de
adultos que tiene indicacidn precisa de la misma, (el embarazo no constituye
una contraindicacion para la aplicacion de la vacuna de hepatitis B). Si la
madre es HbsAg positiva se debe aplicar vacuna e inmunoglobulina al recién
nacido dentro de las 12 hs del nacimiento (la aplicacion de la
gammaglobulina especifica puede diferirse hasta el séptimo dia). Esta
estrategia tiene una efectividad del 90% al 95% para prevenir la transmision.
El recién nacido vacunado debera completar el esquema de vacunacion de
acuerdo al calendario. En el caso que la embarazada llegue al momento del
parto sin control prenatal debe aplicarse la vacuna dentro de las 12 horas del
nacimiento y después completar esquema de acuerdo a calendario. Esta
ultima estrategia se ha adoptado en nuestro pais desde el 1° de Noviembre
del afio 2000 por resolucion 940/00 del Ministerio de Salud para todos los
recién nacidos.

Rubéola: La rubéola durante el embarazo puede producir aborto, muerte
fetal o graves dafos al recién nacido (cataratas, glaucoma congénito,
enfermedad cardiaca, sordera, retinopatia, microcefalia, retardo mental,
meningoencefalitis, purpura, ictericia, esplenomegalia). El antecedente de
enfermedad no es confiable como asi tampoco el de vacunacioén. Se deben
detectar anticuerpos (IgG) contra rubéola durante el primer control prenatal,
si los mismos son positivos en titulos bajos no es necesario efectuar nuevos
controles. Si los titulos fueran positivos en valores elevados o existe
antecedente de contacto con persona enferma se deberd confirmar la
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infeccidon. En aquellas mujeres que tienen serologia negativa se deberian
controlar nuevamente en caso de exposicion a persona enferma. En el caso
que esto no ocurra se debe indicar la aplicacion de la vacuna durante el
puerperio ya que mas de la mitad de los casos de sindrome de rubéola
congénita se observan en mujeres multiparas.

La aplicacion de la vacuna antirrubeolica durante el embarazo esta
contraindicada como ocurre con otras vacunas elaboradas con virus vivos
atenuados. Sin embargo su aplicacion inadvertida durante el embarazo no es
indicacion de interrupcion del mismo ya que en los casos que asi ocurrioé no
se demostro dafio fetal o al recién nacido. La estrategia ideal es lograr que
todas las mujeres en edad fértil tengan informacion acerca de su situacion
inmune frente a esta enfermedad y, en el caso de las mujeres susceptibles
aplicar la vacuna doble viral. En ésta ultima situacion se aconseja esperar 1
mes antes de un nuevo embarazo. Actualmente se aplica de rutina la vacuna
doble viral (SR) a todas las mujeres susceptibles en el postparto o postaborto
antes del egreso del establecimiento asistencial.

Hepatitis A: la infeccion por el virus de hepatitis A durante el embarazo se
asocia a mayor riesgo de enfermedad severa, aborto y nacimiento prematuro.
En caso de exposicion se debe hacer serologia (IgG) a la embarazada y si la
misma es negativa, se debe administrar gammaglobulina (0.02 ml/kg por via
IM) y vacuna contra hepatitis A si la exposicion ocurri6 en los tltimos 14
dias, en caso contrario se debe aplicar s6lo vacuna. No existe
contraindicacion para la administracion de gamma globulina o vacuna
durante el embarazo.

Influenza: las mujeres embarazadas que padecen influenza durante el
segundo o tercer trimestre tienen un riesgo similar de complicaciones que
los pacientes con enfermedad respiratoria cronica. Por otro lado los recién
nacidos presentan mayor morbilidad ante la infeccion por el virus de
influenza y no desarrollan una adecuada respuesta inmune a la vacuna
durante los primeros 6 meses de vida. Por este motivo se recomienda la
aplicacion de la vacuna antigripal durante el otofio para aquellas mujeres
embarazadas que tendran mas de 14 semanas de gestacion o que se
encontraran en el puerperio temprano durante la temporada de la gripe
(desde mayo a octubre). En aquellas mujeres que padezcan condiciones de
riesgo para complicaciones de influenza se debera indicar la administracién
de la vacuna durante el otofio independientemente de la etapa del embarazo
que esté cursando. La respuesta inmune a la vacuna administrada durante la
gestacion es similar a la que se obtiene en la mujer no embarazada y también
se transfieren anticuerpos especificos al recién nacido que persisten durante
dos meses. La vacuna que se dispone actualmente es una vacuna polivalente
que contiene tres cepas de virus gripal fraccionado (subvirién), inactivado y
purificado, obtenidas en cultivos celulares de embrion de pollo constituida
por 2 cepas del tipo A y 1 del tipo B,. que representa los virus que
probablemente circulen en la estacion invernal. No hay evidencias que esta
vacuna dafie al feto.
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Tabla 1: Calendario de vacunacion del adulto

CALENDARIO DE VACUNACION EN ADULTOS

L]

Estas vacunas se aplican a todas las personas pertenecientes a este grupo etario.

Grupo etario
17 a 64 aiios > 65 aifos
Vacuna
Doble Adultos (dT) 1 dosis cada 10 afos
Antigripal 1 dosis anual ¥
Antineumocéccica 1 dosis y refuerzo

Antihepatitis B

Antihepatitis A

Triple viral (SRP)
Antivaricela
Antimeningocdccica

Estas vacunas se aplican en adultos pertenecientes a estos grupos etarios que tengan indicacion especifica.

(a): se debe administrar en forma anual durante el otofio.

(b): se debe revacunar por Uinica vez a los 5 afios de la dosis inicial en pacientes con insuficiencia renal
cronica, sindrome nefrotico, asplenia anatdmica o funcional, inmunosupresion por drogas o enfermedad de
base.

(c): se debe revacunar por unica vez a aquellos mayores de 65 afios que fueron vacunados por primera vez
antes de esa edad y transcurrieron 5 afios desde la aplicacion de la misma.

(d): el esquema habitual es 0, 1 y 6 meses. En caso de esquema alternativo de inmunizacion rapida se
administran 4 dosis, 0, 1, 2 y 12 meses.

(e): se administran dos dosis con 6 a 12 meses de intervalo.

(f): una dosis de triple o doble viral (SRP o SR) en adultos menores de 45 afios que hayan recibido una dosis
previa de triple viral.

(g): dos dosis (SRP) en adultos menores de 45 afios nunca vacunados.

(h): dos dosis separadas por 4 a 8 semanas.
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VACUNACION EN EL PERSONAL DE SALUD

Las personas que trabajan en el sector salud estan habitualmente expuestos a agentes

infecciosos. La disminucion del riesgo de adquirir enfermedades infectocontagiosas se basa

en tres pilares:

- Lavado de manos

- Institucion rapida de medidas apropiadas en pacientes que padecen, o en los que se
sospecha, enfermedades infectocontagiosas.

- Inmunizacién adecuada.

Para el personal que se desempefia en el laboratorio a las medidas antes mencionadas, se

debe agregar:

- Cumplimiento de las normas de laboratorio (como no comer ni beber en areas de
procesamiento de muestras).

- Manejo adecuado de las muestras.

- Equipamiento adecuado para el procesamiento de muestra (Ej: flujo laminar)

- Uso de equipo de proteccion personal ( Ej: mascaras adecuadas cuando se cultiva
Mycobacterium tuberculosis).

La inmunizacioén debe estar incluida en las facilidades que brindan los controles de salud
del personal. La prevencion adecuada contra las enfermedades inmunoprevenibles es
importante porque protege al personal de la adquisicion de enfermedades, muchas de las
cuales poseen complicaciones serias en el adulto (Ej: rubeola, varicela, hepatitis B) y evita
que el personal actie como fuente de propagacion de agentes infecciosos entre los
pacientes, especialmente entre aquéllos que poseen un riesgo mayor como los
inmunocomprometidos.

Los empleados nuevos deben ser sometidos a una evaluacion temprana de su estado frente
a enfermedades inmunoprevenibles, mientras que el resto del personal debe ser examinado
periodicamente.

El personal debe ademas ser entrenado en el empleo de las precauciones estandar (normas
de bioseguridad) para el manejo y control de la diseminacion de infecciones.

Politicas para la vacunacion del personal de salud

A pesar de las recomendaciones existentes, un niamero significativo de los miembros del
equipo de salud permanece inadecuadamente inmunizado.

Las barreras mas frecuentes para la vacunacion del personal son el temor a los efectos
adversos, el deseo de no recibir medicacion y la creencia de que la vacuna no es efectiva o
puede provocar una enfermedad severa.

Las intervenciones como el acercamiento de la vacuna demostraron que son efectivas, pero
con niveles aun inferiores a los dptimos.

Guia para la vacunacion del personal de salud

Todo el personal que se desempeiia en el sector salud debe estar adecuadamente
inmunizado para las enfermedades inmunoprevenibles y con las vacunas recomendadas en
el adulto como dT ( difteria y tétanos).

136



En circunstancias especiales por su actividad, por ejemplo quienes se desempefian en
laboratorio de microbiologia, deben recibir vacunas como BCG ( bacilo de Calmette-
Guérin), antirrabica, antipoliomielitica, etc.

El personal debera ser instruido acerca de la necesidad de aplicacién de vacunas, su
eficacia, seguridad y los posible efectos adversos,

Antes de administrar cualquier vacuna el trabajador de la salud debera ser evaluado sobre la
presencia de condiciones subyacentes por ejemplo embarazo, y en caso de existir alguna,
debera analizarse cuidadosamente el riesgo frente a los beneficios de la vacunacion.

La contraindicacion mas frecuente es el antecedente de reaccidon anafilactica con dosis
previas de la vacuna o alguno de sus componentes.

Los inmunocomprometidos deben ser vacunados teniendo en cuenta su condicion (ver
vacunacion del paciente inmunocomprometido).

El tamizaje serologico antes de vacunar en general no es ni necesario ni costo-efectivo; no
obstante deberia ser analizado en cada lugar teniendo en cuenta la prevalencia de la
enfermedad en la poblacion, el costo del tamizaje y el de la vacuna.

Informacion que se debe obtener cuando se provee de vacunas al personal
de salud

Nombre:

Edad:

Fecha de nacimiento o edad:

Fecha de inmunizacion:

Vacuna:

Lote y marca:

Lugar y via de aplicacion:
Complicaciones (si las tuviera):
Nombre y profesion del vacunador:
Firma de consentimiento informado:
Establecimiento en que se vacuno:

Vacunas indicadas en el personal de salud

Vacuna triple viral (sarampion - rubéola - parotiditis)

Estas enfermedades son transmitidas por las gotas de secreciones respiratorias. El
sarampion se disemina ademas por via aérea, mientras que los pacientes con rubeola
congénita pueden eliminar el virus por orina hasta el afio de vida.

El contagio de estas infecciones ocurre desde 48 horas antes que aparezcan las primeras
manifestaciones clinicas.

El personal puede ser una de las fuentes propagadoras de una epidemia tanto en otros
trabajadores como en pacientes susceptibles, con elevada morbilidad y costos econémicos.
La parotiditis tiene mayor riesgo de orquitis en los varones adultos.
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La mayoria del personal de salud son mujeres en edad fértil. La rubeola cuando es
adquirida durante el primer trimestre del embarazo puede causar en mas del 90% de los
casos anormalidades congénitas.

Salvo en caso de parotiditis y en los mayores de 45 afios para sarampion, la historia de
infeccion previa no es suficiente para asegurar que el trabajador es inmune, siendo
necesaria la certificacion por serologia.

Indicacion de la vacuna:
Se debe indicar vacuna triple viral (1 6 2 dosis segun corresponda) a todo el personal de
salud susceptible. El sarampion, la rubéola y la parotiditis se pueden presentar aun en
poblaciones con elevada cobertura. Actualmente el pais ha iniciado un programa para la
erradicacion de la rubéola congénita y se busca lograr la maxima efectividad en el personal
de salud porque existe un alto porcentaje de mujeres que ademas se encuentra mas
expuesto.
Se consideran inmunes a:

- adultos que hayan recibido por lo menos 2 dosis de vacuna triple viral 6 1

dosis de vacuna triple viral + 1 dosis de vacuna doble viral.

- adultos que tengan inmunidad documentada por serologia

- adultos mayores de 45 afios
El intervalo entre 2 dosis de vacunas a virus vivos atenuados (ej. triple viral, doble viral) es
de 1 mes.
La vacuna esta contraindicada en personal inmunosuprimido y embarazadas. Se sugiere
evitar embarazo por un mes por lo menos, si bien no existen registros de complicaciones
debidas a los virus vaccinales.
Manejo ante la exposicion:
No existen medidas efectivas postexposicion para rubéola y parotiditis.
Para los susceptibles expuestos a sarampién se puede utilizar la vacuna doble viral dentro
de las 72 hs. o inmunoglobulina estandar dentro de los 6 dias posteriores a la exposicion.
La dosis recomendada de inmunoglobulina es 0,25 ml/kg, administrada por via
intramuscular; en el huésped inmunocomprometido la dosis es 0,5 ml/kg (maximo 15 ml.).
Esta indicada en contactos susceptibles de un paciente con sarampion, particularmente en
inmunocomprometidos y embarazadas, por el alto riesgo de complicaciones.

Vacuna antivaricela

El virus de varicela-zoster causa dos enfermedades: varicela y herpes zoster.

A pesar de que la enfermedad es leve en los nifios, la morbimortalidad es elevada en
adultos, neonatos e inmunosuprimidos. Cuando la infeccidon se contrae en la primera mitad
del embarazo puede causar el sindrome de varicela congénita.

El personal que recibi6é dos dosis de vacuna o tiene el antecedente de haber padecido la
enfermedad, se considera inmune. Aquéllos que no recibieron vacuna o no tienen historia
previa de varicela deberian realizarse la serologia especifica (Ig antiVZV). Si el resultado
es negativo es susceptible.

Indicacion de la vacuna:

Estan indicadas dos dosis de vacuna con un mes de intervalo en el personal susceptible.

En caso de duda respecto a haber padecido la enfermedad y no exista posibilidad de realizar
la serologia se debe indicar la vacuna.

La vacuna esta contraindicada en embarazadas y personal inmunosuprimido.
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Manejo ante la exposicion:

Traslado del trabajador susceptible a un sector con pacientes de bajo riesgo entre los dias
10-21 posteriores al contacto.

* Personal susceptible inmunocompetente: vacunacion dentro de las primeras 72 horas
postexposicion. No existe certeza de efectividad pasados 5 dias o mas.

En caso de no disponer de la vacuna puede indicarse acyclovir 80 mg/kg/dia por via oral
dividido en 4 tomas durante cinco dias, comenzando entre el séptimo y el noveno dia
postexposicion.

* Personal susceptible inmunocomprometido: Inmunoglobulina especifica 1ml/kg por via
endovenosa (EV) dentro de las 96 horas del contacto. Si no se dispone de inmunoglobulina
se puede indicar acyclovir igual que en el inmunocompetente.

* Embarazada: Inmunoglobulina especifica 1ml/kg EV dentro de las 96 horas del contacto.

Vacuna antihepatitis B

La exposicion a agentes transmitidos por sangre y fluidos contaminados con el virus de la
hepatitis B, es de riesgo elevado en el personal de salud. Aunque existen mas de 20
enfermedades que pueden ser transmitidas de esta forma, los agentes mas importantes son
hepatitis B, hepatitis C y HIV.

La hepatitis B es la infeccion que se adquiere por esta via con mayor frecuencia debido a
que el virus es relativamente estable en el medio ambiente (puede sobrevivir hasta una
semana fuera del organismo). El riesgo de transmision es alto (6-30% por lesion
percutanea) y los pacientes pueden estar infectados sin que sea evidente.

Debido a la implementacion de los programas de capacitacion del personal para el uso de
precauciones estandar (que implica el uso de técnica y proteccion adecuadas como guantes,
antiparras etc. para la realizacion de procedimientos en fodos los pacientes), la institucion
de la vacuna en forma obligatoria para el personal de salud (ley N° 24.141) y el empleo de
elementos mas seguros, actualmente se observa una disminucién en el numero de
trabajadores de la salud afectados.

Indicacion de la vacuna:

Ademas del uso de las precauciones estandar, se dispone de una vacuna que es efectiva,
segura y obligatoria en todo el equipo de salud. Su eficacia es de 95-99% con tres dosis,
que deben ser aplicadas con un esquema de dos dosis separadas por un mes y un refuerzo al
sexto (0-1-6 meses).

Uno o dos meses después de finalizada la vacunacion el personal de salud debe realizarse el
control a través de la cuantificaciéon de anticuerpos antiHBs para evaluar la respuesta
considerandose protectores 10 mUI/ml o mdas. En caso que el trabajador no responda se
debe revacunar con tres dosis con el mismo intervalo y evaluar posteriormente el titulo de
anticuerpos. Si €stos no son suficientes se considerara no respondedor y ante el contacto
con un fluido contaminado debera recibir gamaglobulina especifica (IGHB).

Manejo ante la exposicion:

Luego de una exposicion a sangre u otro fluido potencialmente contaminado se debe
analizar la sangre la sangre de la fuente para evaluar infeccion por hepatitis B, hepatitis C y
HIV.

Si se detecta infeccion con hepatitis B y el expuesto no estda adecuadamnete protegido
debera recibir gamaglobulina especifica (Cuadro 1).
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Cuadro 1: Recomendaciones para profilaxis contra hepatitis B después de exposicion

percutanea o permucosa

Persona expuesta

Fuente HBsAg
Positiva

Fuente HbsAg
negativa

Fuente no estudiada o
desconocida

No vacunado o con
Esquema incompleto

IgHB e iniciar o
completar esquema
de vacunacion

Iniciar o completar
esquema de
vacunacion

IgHB e iniciar o
completar esquema de
vacunacion

Con esquema completo
y:

Anticuerpos (AntiHBs)
Protectores (= 10
mUI/ml)

Anticuerpos negativos,
No respondedores
(< 10 mUI/ml)

Anticuerpos
desconocidos

No tratamiento

IgHB: 2 dosis con
intervalo de 1 mes
entre ellas 0
IgHB 1 dosis e
iniciar revacunacion

Realizar antiHBs al

individuo expuesto

y actuar segun los
titulos

No tratamiento

No tratamiento

No tratamiento

No tratamiento

Tratar como si la fuente
fuera HBsAg positiva

Realizar antiHBs al
individuo expuesto y
actuar segun titulos

La dosis de IGHB es de 0,06 ml/kg, y debe ser aplicada dentro de las 72 horas del contacto
La gamaglobulina aplicada simultdneamente con la vacuna (en diferentes sitios) no
disminuye la eficacia de esta ultima.

Vacuna antigripal

Los personas mayores de 65 afios y aquéllas con patologias subyacentes tienen mayor
riesgo de complicaciones ante una infeccion, incluidas hospitalizaciéon y muerte.

El virus de la influenza se clasifica en subtipos de acuerdo a los antigenos de superficie H:
hemaglutinina y N: neuraminidasa. Hay diferentes antigenos que varian anualmente. La
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inmunidad contra estos antigenos disminuye la posibilidad y la gravedad de la infeccion,

pero la inmunidad contra un subtipo confiere poca o ninguna inmunidad para los otros.

Indicacion de la vacuna:

La vacuna antigripal trivalente (dos cepas de virus influenza A y una cepa de influenza B)

esta preparada con las cepas estimadas prevalentes en la préxima época invernal segin lo

recomendado por la Organizacion Mundial de la Salud para el Cono Sur. Esta indicada su

aplicacién anualmente en otofio en el personal de salud para disminuir la posibilidad de

transmision de la enfermedad a los pacientes que tienen mayor riesgo de complicaciones.

También se recomienda la vacunacion durante el otofio para aquellas mujeres embarazadas

que tendran mas de 14 semanas de gestacion o que se encontraran en el puerperio temprano

durante la temporada de la gripe (desde mayo a octubre).

Manejo ante la exposicion:

Ante brote por influenza A estd indicado el uso de Amantadina, 100mg. 2 veces/dia en las

siguientes situaciones:

- Personal no vacunado, hasta una semana después de concluido el brote.

- Personal recientementemente vacunado hasta 2 semanas luego de la vacunacion.

- Todo el personal (incluido el vacunado) si el brote es por una cepa de influenza A no
contenida en la vacuna.

Vacuna antihepatitis A

La hepatitis A es producida por un virus cuya via de transmision es fundamentalmente
fecal-oral.

Los brotes en hospitales se asocian a pacientes anictéricos, con incontinencia de materia
fecal o diarrea y el no cumplimiento de las precauciones estandar. Se han observado
también por transfusiones de sangre infectada o ingesta de alimentos contaminados.
Indicacion de la vacuna:

No esta indicada la vacunacion de rutina contra la hepatitis A en el personal de salud, atin
en medios con manejo de neonatos o nifios. La prevencion debe hacerse por medio del uso
correcto de las precauciones estandar.

Manejo ante la exposicion:

Ante la presencia de un caso de hepatitis A, no esta indicado el uso de inmunoglobulina de
rutina, pero debe administrarse en el personal con contacto estrecho con el paciente si se
demuestra la transmision intranosocomial. La dosis es de 0,02 ml/kg IM, y debe aplicarse
dentro de los 14 dias posteriores al contacto.

La vacuna puede ser indicada previa serologia (anticuerpos totales antiHAV negativo).

Vacuna doble bacteriana, dT (difteria, tétanos)

Indicacién de la vacuna doble bacteriana (dT):

El personal de salud debe tener completo su esquema de vacunacion con doble adultos
(dT), consistente en tres dosis (0-1 y 6 meses) o su equivalente con vacunas triple y
cuadruple durante la infancia y recibir un refuerzo cada 10 afios.

Manejo ante la exposicion:

En caso de presentar una herida potencialmente tetanigena si tiene su esquema completo
con ultima dosis dentro de los 5 afios, no debe aplicarse refuerzo.
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Si su esquema es completo, pero transcurrieron mas de 5 afios de la ultima dosis debera
recibir refuerzo.

Si posee esquema incompleto se debe completar el esquema y aplicar gamaglobulina.

(Ver punto 11. Inmunoprofilaxis en vacuna antitetdnica, pagina...).

Vacuna antipertussis

La infeccion por Bordetella pertussis es mas frecuente y mas severa en los menores de un
aflo. Sin embargo, en los Ultimos afios se ha observado que los adolescentes y adultos
tienen un rol importante en la diseminacion de la enfermedad. Ello es debido a que la
proteccidon brindada por la vacuna disminuye progresivamente con el tiempo y a que la
enfermedad en ellos es a menudo subdiagnosticada.

Manejo ante la exposicion:

Se debe realizar quimioprofilaxis a los contactos con pacientes con diagnostico de tos
convulsa, cualquiera sea el estado inmunitario del contacto, porque la inmunizacion que
confiere la vacuna no es total y puede no impedir la infeccion. La eritomicina es la
droga de eleccion a 40 a 50 mg/kg/dia por via oral, divididos en 4 dosis (dosis maxima 2
g/dia), durante catorce dias.

Se ha comprobado que la eritromicina elimina el estado de portador y es efectiva para
limitar la transmision secundaria.

Si se presentara intolerancia a la eritromicina, son drogas alternativas la claritromicina
(15mg /kg/dia via oral dividida en 2 dosis, dosis maxima 1 g, durante 1 semana), la
azitromicina y la trimetroprima-sulfametoxazol.

Se deben observar constantemente los sintomas respiratorios de los contactos durante 14
dias después de la interrupcion del contacto.

La vacuna combinada (dTPa) con componente pertussis acelular para adultos, ya ha sido
aprobada. Se ha demostrado su eficacia y seguridad y podria ser utilizada tanto en el
manejo de brote como para refuerzos preexposicion (su prescripcion es individual).

Vacuna BCG

La vacuna BCG no se encuentra rutinariamente indicada en el personal de salud. Se
recomienda en el personal que trabaja en el laboratorio en contacto con el bacilo de Koch, y
en centros en donde se asiste a un elevado numero de pacientes con tuberculosis
multiresistente.

PPD

Debe realizarse periodicamente PPD (cada uno o dos afios, dependiendo de

la prevalencia de la enfermedad en los pacientes atendidos) para la deteccion de
primoinfecciones durante la fase temprana.

Si el trabajador posee PPD inicial positiva, en caso de descartarse patologia actual, se
considera que ya ha padecido una primoinfecion no siendo necesarios controles posteriores.
Si la PPD es negativa se repetira en forma periddica y en caso de presentar viraje (aumento
de 6 mm o mas) deberan efectuarse los controles clinicos correpondientes.
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Calendario de vacunacion para el Personal de Salud

En el Cuadro 2 se resefian las vacunas recomendadas en el personal del equipo de salud,
destacando las que deben ser administradas de rutina.

Cuadro 2: Calendario de vacunacion del Personal de Salud

Vacuna

Dosis Esquema Inmunidad
Dos 0-1 mes Serologia + (salvo
paperas) 6 2 dosis
luego del afio de vida
Dos 0-1 mes Antecedente de
enfermedad 0
vacunacion previa
Tres 0-1-6 meses Anticuerpos antiHBs
Tres 0-1-6 a 12| Serologia + o
meses vacunacion previa
Una Anual vacunacion ese afio
Tres 0-1-6 a 12| vacunacion previa
meses

No esta indicada

* de rutina
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VACUNACION DE PACIENTES EN SITUACIONES ESPECIALES

Generalidades

Los pacientes con alteracion del sistema inmune son mas susceptibles de adquirir
infecciones que la poblacion general. Una de las formas de protegerlos de infecciones
severas es a través de la vacunacion, por lo que deben ser estrictamente evaluados
estableciendo correctamente los beneficios vs. los riesgos que implican inmunizar a estos
pacientes.

La inmunosupresion puede ser el resultado de una inmunodeficiencia congénita, infeccion
por HIV, leucemia, linfoma, cancer, transplante o de una terapia con agentes alquilantes,
antimetabolitos, radiacion o curso prolongado de corticoides a altas dosis.

Cuando se evaluan estos pacientes se debe tener en cuenta la inclusion de los contactos
familiares en el programa de vacunacion.

Principios generales

Hay ciertas normas que se deben cumplir con la mayoria de los pacientes:

e Puesta al dia de las vacunas del esquema regular y de las vacunas especiales antes de
que el paciente ingrese en inmunosupresion.

e Los pacientes inmunodeprimidos no deben recibir vacunas a microorganismos vivos,
excepto en determinadas circunstancias.

e Las vacunas inactivadas, recombinantes, subunidades, polisacaridas, conjugadas,
toxoides y las inmunoglobulinas pueden ser administradas a todo paciente
inmunocomprometido, si bien la respuesta a cada vacuna puede ser menor.

e [a inmunogenicidad de las vacunas estd disminuida en los pacientes
inmunocomprometidos en relacion a los huéspedes normales. El grado de
inmunogenicidad varia de acuerdo al momento del tratamiento oncologico, por lo que
elegir el momento apropiado para la vacunacion es una variable tan importante como la
eleccion de la vacuna a suministrar en estos pacientes. En referencia a estos puntos
recordar que:

- Con excepcion de la vacuna antigripal, que debe ser administrada anualmente, la
vacunacion durante la quimioterapia o radioterapia debe ser contraindicada debido a
que la respuesta inmunitaria es menor. Los pacientes que recibieron vacuna durante
la terapia inmunosupresora o dentro de las 2 semanas previas al comienzo de la
terapia deben ser considerados no inmunizados y deben ser revacunados > 3 meses
después de discontinuada la terapia.

- Existen situaciones especiales en donde el periodo de inmunosupresion se prolonga
ya sea por la propia enfermedad de base (linfomas) o por los tratamientos recibidos
(fludarabina, anticuerpos antilinfocitarios). Por este motivo se sugiere ante esas
situaciones, la consulta con especialistas.

- Determinar los titulos de anticuerpos post-vacunacién dado que en los pacientes
inmunocomprometidos son generalmente mas bajos y persisten menos tiempo que
en las personas sanas, por lo que es necesario en determinadas situaciones la
revacunacion.
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Los pacientes con leucemia en remision, que hayan terminado la quimioterapia por
lo menos hace 3 meses pueden recibir vacunas a virus vivos atenuados.

Los pacientes que recibieron tratamiento prolongado con corticoides a dosis altas
pueden recibir vacunas a virus vivos atenuados a partir del mes de finalizado el
tratamiento (ver apartado).

En algunos pacientes es importante conocer el estado de susceptibilidad a algunas
enfermedades previo a su vacunacion (ejemplo pre o post-trasplante, susceptibilidad
a hepatitis A, etc.).

Cuando se administran productos con inmunoglobulinas, el tiempo que ha de
transcurrir para aplicar una vacuna a virus vivos, depende de la vacuna y dosis
administrada de inmunoglobulina (ver Aspectos generales, pag.6).

Con respecto a vacuna contra la poliomielitis esta contraindicada la vacuna OPV a
los contactos de inmunocomprometidos dado que es una vacuna a virus vivos
(riesgo de transmision horizontal). En este caso se debe indicar vacuna IPV.

Las vacunas triple viral, antivaricela y antigripal deben ser administradas a las
personas susceptibles en contacto con pacientes inmunodeprimidos. Los virus
vaccinales de la triple viral no se transmiten a los contactos, y la transmision del
virus de la vacuna antivaricela es rara.

Pacientes que reciben corticoides

Las personas que reciben tratamiento corticoide prolongado a altas dosis (= 2mg/kg/dia o =220
mg/dia de prednisona o sus equivalentes durante > 14 dias) no deben recibir vacunas a virus
vivos atenuados por lo menos por 1 mes después de haber suspendido el tratamiento.

La corticoideoterapia no es una contraindicacion para recibir vacunas a virus vivos
atenuados cuando es de:

curso corto (< 2 semanas)

dosis bajas o moderadas

curso largo, pero en dias alternos con preparaciones de accion corta

dosis fisiologicas de mantenimiento (terapia suplementaria)

administracion en aerosol, topica (piel, 0jos), intraarticular, bursal o inyeccion en
tendon

No estan contraindicadas las vacunas de microorganismos inactivados, los toxoides y las
vacunas de fracciones subcelulares, como asi tampoco la inmunizacion pasiva.

En esta poblacion se recomiendan las siguientes vacunas: dT (doble adultos),
antineumocdccica y antigripal. Otras vacunas se podran indicar de acuerdo a situaciones
particulares.

145



Pacientes asplénicos

Los pacientes con disfuncion esplénica son consecuencia de: 1) la extirpacion quirurgica
del bazo, 2) enfermedades como anemia drepanocitica, talasemia mayor, trombocitopenia
idiopatica, linfoma (Hodgkin y no Hodgkin), mieloma, leucemia linfoide cronica, pacientes
postrasplante de células hematopoyéticas con enfermedad injerto contra huésped,
colagenopatias como artritis reumatoidea, lupus eritematoso sistémico y otras (asplenia
funcional) 3) asplenia congénita. Todos los lactantes, nifios y adultos asplénicos tanto
funcionales como anatémicos tienen mayor riesgo de padecer sepsis fulminante por
gérmenes capsulados, principalmente Streptococcus pneumoniae y con menor frecuencia
Haemophilus influenzae tipo b y Neisseria meningitidis. En adultos, la enfermedad
invasiva por H.influenzae es poco frecuente y predominan las cepas no tipificables.
Asimismo no esta claramente establecido que la meningococcemia sea mas frecuente o mas
severa entre los pacientes con disfuncion esplénica que en la poblacion general.

Deben recibir las vacunas habituales (incluidas las vacunas a virus vivos atenuados segun
corresponda en ausencia de enfermedad oncohematologica) y agregar al esquema: vacuna
contra neumococo (conjugada o no conjugada de acuerdo a la edad), influenza, Hib y
meningococo. En adultos la vacuna contra Hib y contra meningococo son opcionales. Sin
embargo, esta tltima estd indicada en situaciones epidémicas definidas (brote, viaje a areas
endémicas).

El momento ideal para la vacunacién por lo menos 2 semanas antes de la esplenectomia. Si
esto no es posible, aplicar las vacunas luego de la cirugia, inmediatamente antes del alta. Se
recomienda la revacunacion antineumococcica luego de 3 a 5 afios para los nifios < 10 afios
de edad y, para los nifios mayores y adultos, revacunar a los 5 afios de la primer dosis.

La revacunacion se realiza una sola vez.

La vacuna antigripal se indicara anualmente al paciente y a los convivientes.

Hay que tener en cuenta que un buen esquema de vacunacion excluye la necesidad de
profilaxis antibidtica con penicilina o amoxicilina durante la edad de riesgo.

Pacientes con trastornos de la hemostasia

Los trastornos de la hemostasia en si mismos NO son una contraindicacion para la
administracion intramuscular (IM) de vacunas.

El cambiar la via IM a subcutanea podria resultar en menor efectividad de la
vacunacion y mayores efectos adversos locales.

Si el paciente va a recibir transfusion de plaquetas se tratard de vacunar durante la
administracion de la misma.

Se recomienda usar una aguja 23 o de menor didmetro para la inyeccion IM. Aplicar una
presion firme en el sitio de aplicacion SIN FRICCION de minimo 2 minutos de
duracién.

El paciente debe ser informado respecto a la posibilidad de hematoma en el sitio de
inyeccion intramuscular (riesgo 4% con vacuna contra hepatitis B IM)
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Equipo de Salud

El equipo de salud que asiste a estos enfermos debe estar adecuadamente protegido contra
enfermedades prevenibles por vacunacion para proteccion del personal y proteccion de los
pacientes.

Doble bacteriana: esquema completo y dosis de refuerzo cada 10 afios.
Sarampion-rubéola-paperas: dos dosis con intervalo minimo de 1 mes en ausencia
de anticuerpos protectores o antecedente de enfermedad.

Varicela: dos dosis con intervalo de 1 mes en ausencia de anticuerpos protectores o
antecedente de enfermedad.

Hepatitis A: No estd indicada la administracion sistematica de vacuna antihepatitis
A al personal de Salud, pero es una vacuna eficaz y segura por lo tanto, con
serologia negativa, puede indicarse la vacunacion principalmente al personal de
cocina o en caso de brotes hospitalarios.

Hepatitis B: esquema completo (ley nacional, debe ser provista por el empleador)
con control de titulos de antiHBs postvacunacion en personal de mayor riesgo.
Gripe: debe administrarse la vacuna anualmente (otofio)
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Vacunacion en pacientes

especiales

a) Pacientes hematooncoldgicos
Las recomendaciones para la vacunacion de los nifios oncohematoldgicos se presentan en la

tabla 1.

PEDIATRICOS en situaciones

Tabla 1: Recomendaciones para inmunizar a los pacientes con cancer

VACUNA INDICACION COMENTARIO

Neumococo + Se recomendara la vacuna conjugada o
polisacarida 23 valente segun la edad.

Haemophilus influenzae b + Algunos expertos postulan que se debe
administrar una dosis luego de 3 meses de
haber finalizado la quimioterapia

Influenza + Anualmente en otoflo

Varicela * + En pacientes seronegativos con leucemia
en remision (bajo protocolo)

Triple viral (sarampidn-rubéola- - Puede administrarse luego de 3 meses de

paperas) finalizada la quimioterapia

BCG - Estd contraindicada, ya que puede
producirse la diseminacion de la vacuna.
Puede administrarse luego de 3 meses de
suspendida la quimioterapia.

DTP + Deben ser utilizadas cuando correspondan

dT + Deben ser utilizadas cuando correspondan

PV + Es la tinica vacuna antipoliomielitica que
pueden recibir estos pacientes

Hepatitis A -/+ Idénticas indicaciones que en el huésped
normal.

Hepatitis B + Deben administrarse a todo paciente

hematooncologico con serologia negativa

* La vacuna antivaricela esta indicada en los pacientes

tumores sélidos (bajo protocolo) con:
- remision hematologica de por lo menos 12 meses

- recuento de linfocitos > 700/mm>

con leucemia linfoblastica aguda o

- recuento de plaquetas > 100.000/mm’ 24 hs antes
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-sin radioterapia ni quimioterapia de mantenimiento durante una semana
antes y una después de la vacunacion.

Los pacientes con inmunodeficiencia celular tienen contraindicada la vacuna antivaricela.
Sin embargo, si estd indicada en las personas con inmunodeficiencia humoral (ej.
hipogamaglobulinemia o disgamaglobulinemia).

Con excepcion de la vacuna antigripal, la cual debe ser administrada anualmente, la
vacunacion durante la quimioterapia o radioterapia debe ser contraindicada debido a que la
respuesta inmunitaria es suboptima. Los pacientes que recibieron vacuna durante la terapia
inmunosupresora o dentro de las 2 semanas previas al comienzo de la terapia deben ser
considerados no inmunizados y debén ser revacunados > 3 meses después de discontinuada
la terapia.

Los pacientes con leucemia en remision, que hayan terminado la quimioterapia por = 3
meses pueden recibir vacunas a virus vivos atenuados.

Manejo de contactos en los pacientes con cancer

Sarampion: ante un contacto con sarampion, deben recibir gamaglobulina estandar a 0.5
ml/kg (dosis maxima 15 ml) independientemente del nimero de dosis previas de vacuna
antisarampionosa.

Tétanos: en caso herida tetanigena debe recibir gamaglobulina antitetanica
independientemente del nimero de dosis de toxoide recibidas. Menores de 10 afios: 250 U
y mayores de 10 afios 500 U de gamaglobulina hiperinmune.

Varicela: ante un contacto con varicela se recomienda administrar gamaglobulina
hiperinmune contra varicela dentro de las 96 horas del contacto a 1 ml/kg en infusion
endovenosa lenta. Existen trabajos, con buenos resultados, de aciclovir 40 a 80 mg /Kg/dia
por via oral en 4 tomas diarias, a partir del 7 dia del contacto durante 5 a 7 dias.

Los convivientes de estos pacientes deben estar correctamente vacunados
Deben recibir todas las vacunas del calendario nacional de acuerdo a su edad con excepcion
de la OPV. Solo pueden recibir vacuna IPV.
Para:- Varicela: debe tener el antecedente de enfermedad o vacunacion.
- Sarampidn rubéola parotiditis: dos dosis luego del primer ano de vida.
- Influenza: una dosis anual (otofio)

b) Pacientes con transplante de médula ésea.
La perdida de anticuerpos protectores en este grupo de pacientes se incrementa luego del
trasplante entre 1 a 4 afios. Es importante restablecer su esquema de vacunas.
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La eficacia en la inmunizacidon en este grupo de pacientes dependerd de: el tiempo
transcurrido desde el trasplante, el grado de aceptacion del injerto, inmunizaciones seriadas
y la ausencia de enfermedad de injerto versus huésped.

Vacuna antigripal >6 meses de realizado el trasplante.

Vacunas inactivadas (neumococo, Hib, DTP, dT, Hepatitis B, Hepatitis A.) > de 12 meses
de realizado el trasplante.

Triple viral: > 24 meses de realizado el trasplante, si las condiciones clinicas lo permiten.
Varicela y meningococo: no hay suficientes estudios que avalen el uso de estas vacunas.

La conducta con los contactos debe ser igual que el resto de los pacientes
inmunocomprometidos.

Sera conveniente que los dadores de trasplante hematopoyético sean adecuadamente
vacunados antes de realizar la extraccion de la médula (células hematopoyéticas) con el fin
de mejorar la memoria inmunolédgica del receptor.

Tabla 2: Intervalo requerido para la administracion por tipo de vacuna

Vacunas Postrasplante

Influenza Si, a partir de los 6 meses

Neumococo Si, a partir de los 12 meses

Hib—- DTP dT Si, a partir de los 12 meses

Hepatitis Ay B Si, a partir de los 12 meses

Varicela No hay atn suficiente experiencia

Meningococo No hay aun suficiente experiencia

Triple viral (sarampion, rubéola, paperas) | A partir de los 24 meses si las condiciones
clinicas lo permiten (consultar con el
médico)

¢) Pacientes con trasplante de érgano solido.

Todos los pacientes en la etapa de Pretrasplante deben tener su esquema de vacunacion al
dia.

Dentro del esquema habitual se encuentran:

- BCG: de recién nacido y 2° dosis a los 6 afios.

- Cuadruple (DTP, Hib): alos 2 —4 — 6 y 18 meses de vida.

- Antipoliomielitica: a los 2—4 — 6 — 18 meses y 6 afios.

- Triple viral (sarampidn, rubéola, paperas): a los 12 meses y 6 afios.

- Hepatitis B: recién nacido, 2 y 6 meses.

- Doble bacteriana (difteria - tétanos) a los 16 afios y luego se debe repetir cada 10 afos.

Si el paciente, por alguna causa no recibié vacuna BCG y entra en lista de emergencia, ésta
debera ser suspendida. Tener en cuenta que aquellos pacientes que se trasplantaran en
forma cercana (en menos de 4 semanas) no deben recibir vacuna BCG, OPV, varicela,
sarampion, rubéola o paperas por el riesgo que en su estado de inmunodepresion desarrolle
una enfermedad relacionada al virus vaccinal.
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Consideraciones especiales con respectos a algunas vacunas

Vacuna antihepatitis B: dosis adulto (tres dosis consiguen una conversion del 80%)
en ambas situaciones la frecuencia es 0, 1 y 6 meses.

La seroconversion disminuye en > 40 afios, en desnutridos y cuando aumenta el
nivel de creatinina sérica y hay también una relacion directa en el grado de
respuesta y la suficiencia hepatica.

Al finalizar el esquema de vacunas serd conveniente controlar seroconversion
(titulos protectores anticuerpos > 10 mU/ml). En aquellos que no se logro se
propone una nueva estimulacion aumentando el antigeno y cambiando de marca.
Realizar luego medicion de titulos.

De acuerdo a la urgencia del trasplante se puede indicar la vacunacion contra
hepatitis B con los siguientes esquemas rapidos:

- 1,7y 21 dias.

-0, 1, 2 meses y refuerzo al afio.

Vacuna antipoliomielitica: Si el paciente esta recibiendo alguna medicacion
inmunosupresora debemos evitar la aplicacion de vacunas a virus vivos o bacteria
viva. En su reemplazo se deben indicar vacunas a virus inactivados ejemplo vacuna
IPV séla, o combinada con otras vacunas ejemplo vacuna quintuple (cuadruple-
IPV)

Otras vacunas que deben indicarse y que no se encuentran en el plan de vacunacion
habitual son:
Vacuna antineumocdccica.
Actualmente contamos con dos tipos de vacuna contra el neumococo:
La heptavalente (contra 7 serotipos de neumococo) que se aplica alos2 -4 —6
meses y 18 meses por via IM.
La 23 valente que puede aplicarse a partir de los 2 afios en una so6la dosis. Se
recomienda una segunda dosis entre los 4 a 5 afios.
Vacuna antihepatitis A se administra a partir de los 12 meses de edad y requiere
una segunda dosis a los 6 meses. La dosis depende de la vacuna a utilizar. Es
conveniente en nifios mayores de 6 a 7 afios realizar serologia previa IgG anti
hepatitis A antes de aplicar la vacuna, dado que un porcentaje de ellos ha tenido
exposicion al virus.
Vacuna antivaricela: es una vacuna a virus vivo. Se aplica a partir de los 12 meses
de edad en una so6la dosis por via subcutanea. Los nifios mayores de 13 afios
deberan recibir dos dosis con un intervalo de 4 a 8 semanas. Es conveniente vacunar
por lo menos 3 6 4 semanas antes del tratamiento inmunosupresor.
Vacuna antigripal: se aplica anualmente en el otofio (marzo a junio) y puede
indicarse a partir de los 6 meses de edad.
Forma de aplicacion:

- 6 a35 meses: 0.25ml IM 1 a2 dosis *

- 36 meses a 8 afios: 0.5 ml IM 1 o2 dosis *

- 9 afios 6 mas: 0.5 ml IM en una s6la dosis

* Primovacunacion: 2 dosis con un intervalo de 4 semanas.
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e Vacuna antimeningocécica: dependera de las caracteristicas epidemioldgicas del
momento, o que el paciente en la cirugia deba ser esplenectomizado.

Postransplante:

Estan contraindicadas todas las vacunas a gérmenes vivos. Cuando se requiera la aplicacion
de alguna de ellas sera preferible realizarla luego de 6 a 12 meses de realizado el trasplante.
Hay que tener en cuenta que a mayor inmunosupresion menor respuesta inmunogénica.

e Vacuna antihepatitis B: se debe realizar serologia previo al planteo de la
revacunacion, con el fin de determinar el nivel de anticuerpos protectores.
Pacientes no respondedores (< 10 mUI/ml) deberan recibir el doble de la dosis
habitual y repetir serologia. Pacientes respondedores deben ser controlados en el
tiempo con nueva serologia para determinar la necesidad de revacunacion.

e Vacuna antineumocdcica: revacunar a los 3 a 5 afios.
Vacuna antigripal: revacunar anualmente.

e Vacuna antihepatitis A: no hay datos sobre la necesidad de revacunacion.

Pacientes esplenectomizados: ademas de la vacuna contra neumococo deben recibir
vacuna antimeningococica (A, C, Y, W135) o de acuerdo al germen prevalente en el
momento epidemiologico serotipo B o C. Debera recibir ademas vacuna antiHib.

Situaciones de riesgo:
Sarampidn: ante un contacto con sarampion el nifio trasplantado debera recibir dentro de las
72 hs. del mismo gamaglobulina estdndar a 0.5 ml/kg IM.

Varicela: ante un contacto con varicela se recomienda administrar gamaglobulina
hiperinmune contra varicela dentro de las 96 hs del contacto a 1 ml/kg en infusion
endovenosa lenta. Existen trabajos, con buenos resultados, de aciclovir 40 a 80 mg /Kg/dia
por via oral en 4 tomas diarias, a partir del 7 dia del contacto durante 5 a 7 dias.

Vacunacion a los candidatos para la donaciéon de érganos (donante vivo relacionado
Higado — Rifién) deben cumplir el mismo esquema que los receptores si son susceptibles, o
como minimo vacuna antitetanica y contra hepatitis B.

Convivientes con nifios trasplantados.

Deben estar adecuadamente vacunados contra: sarampion, varicela, influenza, rubéola,
parotiditis, poliomielitis. Ninguna persona en contacto estrecho con pacientes
inmunosuprimidos debe recibir vacuna OPV; en este caso se indicara vacuna IPV. Si por
alguna razon recibio OPV debera evitarse el contacto con el paciente inmunosuprimido por
un lapso de 4 a 6 semanas.
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Vacunas recomendadas en el trasplantado de 6rgano sélido de acuerdo a su situacion

inmunologica

Se citan las vacunas en la Tabla 3.

Tabla 3: Vacunas recomendadas en el nifio trasplantado.

Contraindicada
Vacuna Pre-tx Post-tx post-tx
BCG Si No Si
OPV Si No Si
DPT /dT Si Si No
Hib Si Si No
IPV No Si No
Influenza Si Anual No
Neumococo Si A los 5 afios No
Hepatitis B* 3 dosis, |Segun anti-HBs |No
0-1-2m |cada 1-2 afios
Hepatitis A* 0-6 m No hay No
experiencia

Triple viral * Si No Si
Varicela* 2 dosis No Si
Doble bacteriana Si Sicada 10 afilos | No

* Si se requiere su aplicacion en la etapa de postrasplante es preferible que haya
transcurrido un afio del trasplante, que no tenga rechazo del 6rgano trasplantado y este

recibiendo dosis bajas de inmunosupresores.

d) Pacientes HIV

Los pacientes infectados por el HIV tienen respuestas inmunogénicas dispares y éstas estan

relacionadas al grado de progresion de la enfermedad, y su correspondiente compromiso

inmunolégico. Es conveniente vacunar a estos nifios en etapas tempranas de la enfermedad.

Las vacunas recomendadas en los pacientes pediatricos HIV se presentan en la Tabla 4.
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Tabla 4: Vacunas recomendadas en los pacientes pediatricos HIV/SIDA

DTP - dT Recomendada
OPV Contraindicada
1PV Recomendada
Triple viral (Sarampion — Rubéola — De acuerdo a su situacion inmunoldgica
Paperas)
Hib Recomendada
Hepatitis B Recomendada
Varicela De acuerdo a su situacion inmunolégica
Influenza en > 6 meses de edad Recomendada
Neumococo 7 serotipos < 2 afos Recomendadas
23 serotipos > 2 anos

La vacuna BCG esta contraindicada en los pacientes sintomaticos. En los hijos de madre
HIV se debe indicar la BCG apenas nace el nifio en areas de prevalencia de enfermedad
elevada, como asi también en los pacientes HIV asintomaticos.

Los pacientes que presenten heridas con riesgo tetanigeno deberan recibir gamaglobulina
antitetanica independientemente de las dosis de vacunas recibidas. Lo mismo sucede ante la
exposicion con un caso de sarampion, con una dosis de 0.5ml/kg de gamaglobulina
estandar, y 0.25 ml/kg en los asintomaticos.

La vacuna triple viral y otras vacunas que contienen el componente antisarampionoso estan

contraindicadas en los pacientes HIV con inmunosupresion severa (Tabla 5)

Tabla 5: Recuento de linfocitos T CD4+ segun edad y porcentaje del total de linfocitos
como criterio de inmunosupresion severa en pacientes HIV infectados

Criterio Edad <12 meses |Edad 1-5 afios |Edad 6-12 afios | Edad >13 afios
Total de

linfocitos T <750/ul <500/ul <200/ul <200/ul
CD4+

0 6 6 6 6

% de linfocitos

T CD4 <15% <15% <15% <14%

La vacuna antivaricela estd indicada en pacientes HIV asintomaticos o sintomaticos sin
alteracion de la inmunidad (estadio A1, con porcentaje de linfocitos CD4 > 25%). Deben
recibir dos dosis con un intervalo de 3 meses.

Los pacientes HIV que reciben dosis regulares de gammaglobulina EV pueden no presentar

una buena respuesta a la vacuna antivaricela o triple viral o a cada uno de sus componentes
vacunales, debido a la presencia de anticuerpos adquiridos pasivamente.

154



Estos pacientes con terapia de gammaglobulina EV de mantenimiento, ante una exposicion
a un caso de sarampion, deben recibir una dosis adicional de gammaglobulina EV si
pasaron > 3 semanas de la ultima dosis estandar (100 — 400 mg/kg)

Los convivientes con estos pacientes deben recibir la vacuna contra la Influenza en forma
anual y aquellos individuos susceptibles vacuna contra hepatitis B, sarampion, rubéola y se
debera considerar la hepatitis A.

Queda contraindicada la vacuna Sabin, utilizar en ese caso vacuna Salk.

¢) Implante coclear:

Recientemente se han detectado casos de meningitis en pacientes con implante coclear,
relacionado en la mayoria de los casos a Streptococcus pneumoniae. Se sugiere en este
grupo de pacientes la aplicacidon de vacuna contra neumococo.

f) Vacunas de indicacion poco frecuente

- Antirrabica: puede administrarse a pacientes inmunocomprometidos, se desconoce el
grado de proteccion logrado en aquellos pacientes con compromiso severo.

- Vacuna anticolérica inactivada puede ser administrada en pacientes
inmunocomprometidos.

- Vacuna antitifoidea inactivada: puede ser indicada.

- Vacuna contra la fiebre amarilla: no debe ser indicada.
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Vacunacion en pacientes ADULTOS en situaciones especiales

Principios generales

Los pacientes que reciben trasplante de células hematopoyéticas (TCH) pueden perder la
inmunidad a ciertas enfermedades prevenibles bacterianas (tétanos, difteria, bacterias
encapsuladas) y virales (poliomielitis, paperas, rubéola, sarampion, varicela) a partir del
aflo del trasplante. Este hecho se convierte en una amenaza no sélo para el paciente (que
puede adquirir una infeccion severa) sino también para la salud publica al surgir en la
sociedad pacientes susceptibles que pueden transmitir infecciones que se desean erradicar
(tales como poliomielitis o sarampidn) a la poblacion general. Debido a esto, ciertas
vacunas que son recomendadas solamente en la infancia en la poblacién general, deben ser
dadas en pacientes inmunocomprometidos receptores de TCH (nifios o adultos).

Los pacientes que reciben TCH alogénico pueden desarrollar enfermedad injerto contra
huésped (EICH). Esta entidad se asocia a un estado de mayor inmunosupresion que
determina una menor respuesta a determinadas vacunas y riesgo de enfermedad por agentes
vaccinales.

En consecuencia, el plan de vacunacion a aplicarse a pacientes oncoldgicos que reciben
tratamiento con quimioterapia o TCH, debe ser especificamente disefiado para estos
pacientes para lograr que la vacunacion pueda cumplir con los siguientes objetivos:

a) Mantener el cumplimiento del plan de vacunacion.

b) Aumentar la proteccion contra enfermedades que son mas frecuentes en esta
poblacion de pacientes debido al estado de inmunosupresion.

c) Restituir la inmunidad que pudo haberse perdido luego del TCH.

d) Proteger al paciente de efectos adversos relacionados a ciertas vacunas a gérmenes
Vivos.

e) Contribuir a la preservacion de la salud publica

Vacunas que NO se recomiendan ser suministradas durante el periodo de mayor
inmunosupresion del paciente v que deben considerarse solo en situaciones especiales

e BCG

e Fiebre amarilla

e Fiebre tifoidea ORAL (si en cambio puede suministrarse cualquiera de las dos vacunas
inyectables, la capsular y la hecha con bacterias inactivadas)

e Triple viral (sarampion-paperas-rubéola)

e OPYV (sien cambio se puede dar la vacuna IPV).

e Varicela
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Vacunas que NO se recomienda ser suministradas a los convivientes o contactos cercanos
por el riesgo de transmision del germen de la vacuna al paciente inmunosuprimido

e OPV. Pueden recibir la vacuna I[PV

En caso de que haya habido contacto inadvertido del paciente inmunosuprimido con un
vacunado se tratard de evitar ese contacto por un mes (periodo de maxima excrecion del
virus).

Vacunas que SI se recomiendan ser suministradas a los convivientes, contactos cercanos y
personal de la salud para disminuir el riesgo de transmision de determinadas enfermedades

al paciente inmunosuprimido

Hepatitis A (a convivientes y contacto sexual con serologia negativa )

Hepatitis B (a contacto sexual con serologia negativa)

Influenza: todos los afios a contactos y personal de la salud

Sarampidn (a contactos y personal de la salud con serologia negativa )

Varicela (a contactos y personal de la salud con serologia negativa). Solamente se
recomienda evitar la exposicion del paciente a este contacto si éste desarrolla vesiculas
post-vacunacion.

157



Disponible en Fundaciéon FEMEBA: http://www.femeba.org.ar/fundacion/
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Vacunacion en el paciente ADULTO receptor de trasplante de organo
solido

Principios generales

Los pacientes con enfermedades terminales de 6rganos tales como los pacientes cirroticos,
hemodializados, con insuficiencia cardiaca o respiratoria, o diabéticos, tienen diverso
grado de compromiso de su inmunidad, ya sea por su enfermedad de base o por los
tratamientos de las mismas. El CDC los considera inmunocomprometidos leves a
moderados y tienen indicacion de recibir ciertas vacunas, ya sea que se encuentren o no en
lista de transplante.

La eficacia de la inmunizacion sera mayor si las vacunas se administran antes del Tx., ya
que después del mismo, la inmunosupresion se considera de grado severo.

La precocidad de la administracion de las vacunas, condicionard en gran medida el indice
de respuesta.

El momento ideal para administrar todas las vacunas necesarias es durante la evaluacion
pre-trasplante, o mejor atn, en el momento en que se detecta la enfermedad renal,
cardiaca, pulmonar, etc.

En esta etapa pueden recibir vacunas a virus vivos, las cuales estan contraindicadas luego
del transplante.

Las vacunas mas estudiadas en esta poblacion son contra neumococo ¢ influenza, dada la
mayor incidencia y gravedad de la enfermedad causada por estos microorganismos.

Por otra parte, por la posibilidad de ser expuestos a multiples procedimientos invasivos,
también es racional la vacunacion contra hepatitis B.
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Recomendaciones de vacunacion en receptores de trasplante (Tx) de 6rgano

sdlido

Tabla 1: Vacunacion en receptores de trasplante de médula dsea

(intervalo 4-8
semanas) = 1
mes antes del
trasplante

Contraindicada
Vacuna Pre-tx Post-tx post-tx # Convivientes | Obervaciones
Doble Si Si,cada5al0 No No
bacteriana aflos
Influenza Si Anual No Si Aplicar en otofio
Neumococo |Si A los 5 afios No No
Hepatitis B* |3 dosis Segun anti-HBs No No Testear antiHBs
dobles, 0-1-2 |cada 1-2 afios. Dar 2 meses post 3°
m refuerzo si < 10 dosis. Si no
Refuerzo 12 | mUI/ml. respondedor:
m revacunar.
ngatitis A |0-6m ? No Opcional
%k
Triple viral o | 1 dosis No Si Si*
doble viral*
Varicela* 2 dosis No Si Si*

* Con serologia negativa
& .. . . . L.
La vacuna contra hepatitis A es obligatoria en candidatos a trasplante hepatico, ya que el
riesgo de formas fulminantes es mayor en pacientes cirroticos, sobre todo en cirrosis por

HCV.

Es opcional en candidatos a trasplante no hepatico.

#: La vacuna antipoliomielitica oral (OPV) puede desencadenar transmision del virus al

paciente trasplantado a través de la excrecion por materia fecal. Por este motivo, se

recomienda vacunar a los convivientes con la vacuna inyectable (IPV) o si se vacund

con la OPV evitar el contacto durante por lo menos 1 mes siguiente a la vacunacion.

163




Vacunacion en ADULTOS infectados con HIV

Introduccion

Dentro de los programas de vacunacidn del adulto, los infectados con HIV constituyen una
poblacion particular por multiples factores, y el plan de inmunizaciones constituye una de las
estrategias de prevencion que debemos implementar.

Como es ampliamente conocido, la aparicidon de infecciones oportunistas que caracterizan a esta
poblacion esta condicionada por un déficit de la inmunidad celular. Sin embargo, presentan
también mayor predisposicion y mayor morbilidad por infecciones virales y bacterianas,
condicionadas por diversas anomalias en su sistema inmunologico presentes desde estadios
tempranos de la infeccion por HIV.

Fundamentos de la vacunacion

Estos pacientes necesitan ser vacunados porque:

e Se encuentran expuestos al igual que la poblacion general, a infecciones con importante
morbimortalidad y eficazmente prevenibles a través de la vacunacion, como por ejemplo
Tétanos, Difteria y Poliomielitis.

e Debido a las alteraciones de su sistema inmunoldgico, alguna de las infecciones padecidas
pueden presentarse con:

a) Mayor incidencia ( enfermedad invasiva por neumococo)
b) Mayor morbilidad y/o mortalidad (Sarampion)
¢) Curso clinico diferente ( Hepatitis B).

Problemas asociados a la vacunacion

La presencia de inmunodeficiencia humoral y celular determina una menor respuesta

de las vacunas en estos pacientes. En general, la eficacia disminuye con el aumento

de la inmunosupresion. Asimismo, se ha demostrado un incremento de la respuesta a

algunas vacunas con el uso de tratamiento antiretroviral.

Por lo tanto, se recomienda vacunar en etapas tempranas de la infeccion o luego de por lo
menos 2 meses de haber iniciado el tratamiento antiretroviral.

Dado que muchos inmundgenos activan a la poblacion de células B y T es posible esperar un
aumento de la replicacién viral. Esto se ha documentado con vacuna antineumocoéccica,
antitetanica y antiinfluenza. No obstante, el aumento fue transitorio y no se correlacion6 con
progresion clinica a largo plazo.

Por este motivo, la determinacidén de carga viral se debe realizar alejado por lo menos 1

mes de la vacunacion.

Vacunas a gérmenes vivos pueden producir infeccion diseminada en vacunados
inmunosuprimidos. Por otro lado, vacunas administradas a inmunocompetentes pueden causar
enfermedad al contacto inmunosuprimido. Esto determina que no debe vacunarse con polio oral
a convivientes de pacientes infectados con HIV.

En general las vacunas a gérmenes vivos estan contraindicadas. Una excepcion la constituyen las
vacunas contra sarampion que puede aplicarse con CD4 > 200 /mm3 o >14% y contra fiebre
amarilla que podria aplicarse en paciente asintomaticos y no inmunosuprimidos .

164



Respecto de la tasa de efectos adversos, no hay estudios que demuestren para la mayoria de las
vacunas, diferencias significativas en comparacion con la poblacion general.

Recomendaciones de vacunacion

Tabla 1: Recomendaciones de vacunacion en adultos con HIV

Vacuna Recomendada | Revacunacion | Contraindicada Convivientes Observaciones
Doble bacteriana Si 10 afios No No
Influenza
Si Anual No Si
Si se aplico con
Neumococo Si 5 anos No No CD4 <200/ mm3,
(polisacarida) (tinica vez) considerar
revacunar cuando
CD4 > a
200/ mm3
Hepatitis B* 3 dosis, 0-1-6 No Considerar en pareja
meses con serologia Control titulos
Solamente en no negativa post vacunacién y
respondedor cada 3-5 afios.
Refuerzo si <10
mUI/ ml
Hepatitis A" 0 - 6 meses No Considerar en Control de titulos
convivientes con postvacunacion
serologia negativa
Doble o triple Si, con Si, so6lo con Soélo convivientes
Viral serologia CD4 <200/ con serologia
negativa para mm3 o <a | negativa y huésped
sarampion y 14% susceptible
CD4 > a 200/
mm3
Varicela -
No Si

* s6lo pacientes con serologia negativa
9: sélo pacientes con serologia negativa. En caso de vacunacion combinada con hepatitis B
aplicar el esquema 0, 1 y 6 meses.
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SEGURIDAD EN VACUNAS Y VIGILANCIA POST VACUNACION

La evaluacion del riesgo beneficio en la aplicacion de vacunas permite afirmar que las
vacunas disponibles son seguras, ain admitiendo que la vacunacion riesgo “0” y/o la
efectividad 100% no han sido alcanzadas en todos los casos . Ver Tabla 1

Los datos de seguridad de una vacuna son estudiados a lo largo de su desarrollo de
investigacion ( Fase I a III) y son parte de los requisitos para obtener la autorizacion de
venta.

El seguimiento durante la comercializacion puede poner en evidencia problemas no
frecuentes que presuponen entrenamiento para observar, informar y comunicar.

La seguridad de las vacunas y la vacunacion abarca tanto a las caracteristicas de los
productos, como a su forma de aplicacion. La calidad de las vacunas esta supervisada por
las autoridades sanitarias, quienes controlan las practicas de fabricacion, los antecedentes
clinicos y efecttian el control de calidad de cada lote. Los prospectos incluyen informacion
sobre la composicion detallada, origen y tipo de vacuna, precauciones, contraindicacion y
advertencias.

La reaccion de cada individuo puede variar y se ha informado que algunos componentes,
entre ellos, conservadores derivados del mercurio, trazas de antibidticos pueden provocar
algunas reacciones que remiten sin consecuencias o reacciones alérgicas a las proteinas de
huevo en las vacunas contra la fiebre amarilla, contra la gripe o vacuna triple viral.

La aplicacion de vacunas en la poblacion durante campanas suele ser en tiempos acotados
y se requiere de buenas practicas de vacunacion.

Algunas recomendaciones para sostener la seguridad de las aplicaciones de vacunas.
Las recomendaciones se presentan en la Tabla 2

Tabla 2. Recomendaciones para sostener la seguridad de las vacunas.

Lea atentamente los prospectos para Sélo mezcle las vacunas con los diluyentes

conocer todas las caracteristicas de la apropiados y en las cantidades indicadas

vacuna que se aplicara

Revise en la administracion de cada Conserve la cadena de frio y no guarde las

vacuna: lugar correcto de inyeccion, via de | vacunas con otros medicamentos u otros

administracion. objetos y sustancias dentro de las
heladeras.

Utilice los insumos apropiados para la Verifique las reacciones luego de los 10 a

vacunacion 20 minutos de la aplicacion de la vacuna

No mezcle las vacunas en una misma Informe a los padres sobre los efectos

jeringa a menos que sea expresamente posibles luego de la vacunacion

indicado

Descarte apropiadamente todos los Informe todos los hechos no frecuentes por

elementos utilizados en la vacunacion las fichas de notificacion
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Vigilancia postvacunacion

Para el seguimiento postvacunacion se cuenta con la experiencia de la Farmacovigilancia.
Esto es el conjunto de métodos, observaciones y disciplinas que permiten , durante la
etapa de comercializacion o uso extendido de un medicamento, detectar reacciones
adversas y efectos farmacologicos o terapéuticos beneficiosos , no previstos en las etapas
previas de control y evaluacion.

En general, se define evento adverso al episodio médico que ocurre luego de la
administracion de un farmaco. La aplicacion de la vacuna en el marco de los programas de
inmunizacion ha llevado a los expertos a denominar a estos eventos como Efectos
adversos supuestamente atribuibles a la vacunacion e inmunizacion (ESAVI)

Un sistema de vigilancia en vacunas requiere de una fluida comunicacién entre los
programas de vacunacion, los servicios de salud donde se aplican las vacunas, los
profesionales que habitualmente estan relacionados al tema y la autoridad regulatoria en
este caso la Administracion Nacional de Alimentos, Medicamentos y Tecnologia
(ANMAT).

Que ESAVI deben comunicarse?

1- Todos los casos de linfoadenitis por BCG

2- Todos los abscesos en el sitio de inyeccion

3- Todas las muertes que se piensen puedan estar relacionadas a la inmunizacion.

4- Todos los casos que requieren hospitalizacion y que se piensen puedan estar
relacionadas a la inmunizacién

5- Otros incidentes severos o inusuales que se piensen puedan estar relacionadas a la
vacuna.

6- Toda situacion durante la inmunizaciéon que pueda haber motivado o generado un
efecto adverso (Ejemplo error durante la aplicacion, tales como utilizacion de solventes no
apropiados, agujas incorrectas, vias de aplicacion equivocadas, la aplicacion de
sobredosis)

Como actuar cuando se esta frente a un ESAVI

Debe darse la atencion o derivacion inmediata del vacunado segun su estado. Luego
completar la ficha de notificacion ESAVI. Las notificaciones deben ser enviadas a la
brevedad posible a los centros del Programa Ampliado de Inmunizaciones (PAI)
provinciales. Los centros PAI las remitirdn al programa nacional de inmunizaciones que
derivara a la ANMAT toda la informaciéon. La ANMAT efectuara una evaluacién solo de
los ESAVI serios o moderados para establecer si se requieren las acciones correctivas.
Estas, pueden incluir desde la modificacién de los prospectos, la retirada del mercado de
un determinado lote y hasta la suspension de la autorizacion de comercializacion, lo cual
es informado a través de las comunicaciones del Sistema Nacional de Farmacovigilancia
(Boletin ANMAT). La devolucion de la informacion sera a través de los respectivos
programas de inmunizacién o de los informes o reuniones con los programas de
inmunizacion semestralmente y los boletines mencionados.
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TABLA 1 Efectos adversos segin vacuna incluida en el Programa

regular
Vacuna Evento adverso Vacuna Evento Adverso
OPV <1% de los que reciben vacuna desarrollan fiebre, | Triple viral Un 5-15% desarrollan fiebre >39.4°C,
(oral polio-Sabin) diarrea, dolor de cabeza y mialgias. (Sarampioén, rashes temporarios aparecen en 1-16% de
Paralisis asociadas a vacuna estan descriptos 1 caso por | Paperas y los que reciben vacuna. 1/1 millén
1.400.000 — 3.400.000 dosis para la dosis inicial, para | Rubéola) encefalitis. Tambien, 1/24,000 desarrollan
las subsiguientes el riesgo es de 1 caso por 5.900.000 una trombocitopenia transitoria. Cerca de
dosis y para los contactos es de 1 caso por 6.700.000 5% pasan por dolores simultaneos,
dosis. En inmunodeficientes el riesgo es 3.200 a 6.800 endurecimiento de cuello o linfoadenopatia.
veces mas alto que en inmunocompetentes. Anafilaxis puede ocurrir raramente.
En Argentina, en el trienio 1997-1999 se registré un
riesgo, con la primera dosis de 1 caso cada 2.050.000
dosis aplicadas y, con las dosis subsiguientes el riesgo
fue de 1 caso cada 8.515.000 dosis aplicadas.
DTP La mayoria debidas a componente de Pertussis | Hib Dolor local, hinchazén y eritema ocurren en
(diteria, tétanos, | celular. Reaccién frecuente: dolor, eritema y | Haemophilus una relacion de 10-25%. No se han
pertussis) edema que aumentan en dosis subsecuentes. | influenzae tipo b. | reportado eventos adversos serios.
Fiebre cada 1, 2 dosis, Fiebre alta (>40.5C)
1/330 dosis, colapso 570/1 millén de dosis,
convulsiones 570/1milléon de dosis. Abscesos
estériles son raros (6-10/millén dosis). 2
dT Puede causar fiebre transitoria, dolor de | Hepatitis B Efectos transitorios y dolores menores en el
(difteria, tétanos) cabeza, malestar. Las reacciones locales son sitio de inyeccion (5-15%), fiebre (2-3% -
las mas frecuentes. Aproximadamente 10% de usualmente baja), nauseas, vértigo |,
los vacunados tienen una reaccion local menor malestares, mialgia tetralgia.
eritema y edema en el sitio de inyeccion. No es comun la anafilaxia si ocurre a una
Raramente, anafilaxis a neuropatias. Ver TT tasa estimada de 1/600,000. A pesar de
para informacién adicional. que varios eventos (enfermedades
demielinizantes, S Guillain-Barré, artritis, y
sindrome de muerte subita en infantes) se
han informado, no hay evidencia adecuada
para aceptar o rechazar la posibilidad de
que estdn causada por la vacuna de
Hepatitis B.*
T Reacciones local — eritema, sensibilidad e |BCG Le reacciones en el sitio de inyeccién se
(toxoide tetanico) induracién. Fiebre, temblores y dolores de | (Bacillus espera que indique el éxito de la

cabeza son menos comunes. Raramente, se
han observado casos S de Guillain-Barré
(GBS) ocurrieron después de la
administracion. Reacciones de
Hipersensibilidad pueden ocurrir con frecuencia
variada.

Calmette-Guérin)

vacunacion: eritema, formacion de papula
/pustula ulceracion. Adenitis supurativa es
raro, ocurriendo 0.2-4.0 / 1,000. BCG
diseminada ocurre in 1/1 millén de dosis y
usualmente en inmunocomprometidos. La
formacion de queloides puede ocurrir si la
inyeccion es dada en un sitio no apropiado.

1) No hay evidencia significativa para establecer relacion causal con neuropatia o desordenes de apoplejia residual y la vacuna de
paperas y tampoco una relacion causal demostrada con autismo.
2)  No hay evidencia significativa para establecer relacion causal de autismo, sindrome de muerte subita del lactante (SMSL),
espasmo infantil o sindrome de Reyé¢ y la vacuna DTP.

3) No hay evidencia significativa para establecer relacion causal entre encefalopatias, espasmo infantil, SMSL, y la vacuna DT.

4) No hay evidencia significativa para establecer relacion causal entre esclerosis multiple, fatiga cronica, artritis reumatoridea,
desordenes autoinmunes o enfermedad inflamatoria del intestino y la vacuna de hepatitis B.
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INSTRUCCIONES PARA NOTIFICACIONES DE EFECTOS ADVERSOS

Lea atentamente toda la hoja antes de completarla, de este modo podra llenarla con la
mayor cantidad de datos posibles en sus casilleros correspondientes.

Escriba con letra clara, esto facilitara la evaluacién y clasificacion del evento.

1.

Pais: Argentina, se debera aclarar la provincia y el distrito.

Tipo de Esavi: Marque con una X segun la notificacion esté relacionada a la vacuna o
bien a la practica vacunatoria.

Datos del paciente: Escriba todos los datos significativos conocidos del paciente.
Puede usar iniciales para proteger la identidad del mismo. Peso y talla junto a la
indicacién del percentilo, son muy necesarios en el caso de notificaciones pediatricas.
En item domicilio especificar: Calle, Departamento y Provincia.

Condiciones médicas revelantes previa a la vacunacion: Se enumeran en forma de
columna una serie de patologias médicas previas y/o cronicas con dos casilleros
opcionales por si 0 por no a ser marcados de acuerdo a cada situacion, entendiéndose
que el casillero marcado es la respuesta correcta. Ej.: (Paciente diabético) @ Diabético
SIX NO

Medicacion Concomitante: Indique si el paciente recibi6é otra medicacion o terapias
alternativas (hierbas, tisanas, cocimientos, venenos de serpientes, medicamentos
homeopaticos, etcétera). Refiriendo tiempo de uso dosis e indicacion.

Descripcion del Esavi: Indique los signos y sintomas del evento adverso describiendo
exhaustivamente intensidad y caracteristicas de los mismos. Aunque se trate de una
reaccion adversa conocida, es importante su notificacion para conocer la
reactogenicidad particular y el impacto del producto en la poblacion, a fin de mejorar
los productos viendo su impacto en salud humana. Si no es suficiente el espacio con el
que cuenta agregue una hoja accesoria abrochada describiendo el caso asi como se
debe hacer en las situaciones en las que las reacciones son consecuencia de
hospitalizacion, secuelas graves o presunta causa de muerte. No deberan faltar los
datos de fecha de notificacion, fecha de vacunacion y fecha de aparicion de Esavi.

Estudios complementarios post-Esavi: Se debera indicar en todos los casos:
laboratorio, radiografia, EEG, otros. Deben referirse tantos estudios como hayan sido
realizados como causa de la presunta reaccion adversa.

Datos de la vacuna: Se debe mencionar el tipo de vacuna y también el nombre
comercial de la misma. El numero de lote y serie son imprescindibles. El sitio de
aplicacion y la técnica de vacunacion deben figurar siempre. La dosis: se debe indicar
via y dosis especifica para adulto y para nifios o lactantes. El laboratorio productor
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debe mencionarse en todas las notificaciones. En los recuadros especificos en los que
se pregunta si recibié dosis de esa vacuna previamente debe responderse por si o por
no, si es por si cuando (indicar fecha).

Si recibid otras vacunas al mismo tiempo responder por si o por no, si es por si
mencionarlas. Igual para el item que pregunta por vacunacion de otras vacunas en las 4
ultimas semanas.

Responder correctamente si tiene antecedentes familiares de reacciones a vacunas
(hermanos, padres, abuelos). Responde por si, por no. Si es por si mencionar familiar y
parentesco.

Lugar de vacunacion: Marque en el casillero correspondiente el lugar fisico donde se
produjo la vacunacion.

10. Marco de aplicacion de la vacuna: Marque en el casillero correspondiente

por qué situacion se produjo la aplicacion de la vacuna.

El resto de los casilleros son para ser llenados luego de la evaluacion del Sistema
Nacional de Farmacovigilancia de ESAVI.
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P SISTEMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA
@ VIGILANCIA DE EFECTOS ADVERSOS SUPUESTAMENTE

> ATRIBUIBLES A LA VACUNACION E INMUNIZACION
ESAV1 MINISTERIO DE
SALUD
ANMAT PROGAMA

NACTONAL DE

1- PAIS: ARGENTINA

PROVINCIA:
(Estado o Distrito)

2. TIPO DE ESAVI

Asociado a la vacuna
Asociado a la vacunacion

3. DATOS DEL PACIENTE

Apellido:
Nombre:
Edad: Sexo: Talla: Pc:
Peso: Pc:
Domicilio:

4. CONDICIONES MEDICAS RELEVANTES
PREVIAS A LA VACUNACION

Alergias SI NO

Diabetes SI NO

Hepatopatias SI NO

Disfunciones renales SI NO

Epilepsia SI NO

Inmunosupresion VIH SI NO

Tratamiento Esteroides SI NO

Enfermedades autoinmunes SI NO

Estado Nutricional SI NO

5. MEDICACION
CONCOMITANTE

7. ESTUDIOS
COMPLEMENTARIOS POST

ESAVI
Laboratorio, Rx, EEG, otros

6.1 DESCRIPCION DEL ESAVI

(incluyendo duracion)
Fecha de Notificacion: _ / /

6.2 RESULTADO DEL ESAVI

Requirio tratamiento
Recuperado “ad integrum”

Fecha de Vacunacion: _/_—/_— Secuelas
Fecha de aparicion de ESAVIL: _ /_/ Hospitalizacion
Riesgo de vida
8. DATOS DE LA VACUNA
Tipo de vacuna N° de Lote /serie Sitio aplicacion Dosis Productor

Recibio otras dosis previamente del mismo tipo de vacuna?

Recibid al mismo tiempo otras vacunas?

NO SI Cuando: _ /_/

NO SI
(Cudles? . .....

Recibid otras vacunas en las 4 tltimas semanas
NO SI
Cuales?

Tiene antecedentes familiares de reacciones a vacunas
(Hermanos padres abuelos?
NO SI Cuales?
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9. LUGAR DE VACUNACION
Hospital

Centro de atencion primaria
Vacunatorio
Farmacia

Ambulatorio

10. MARCO DE APLICACION DE LA VACUNA

Durante la campaiia

Por cumplimiento de Calendario

Indicacion Médica ( ambito privado)

Otros (brote,....) ............. ... ... ...

Observaciones / Programa de Inmunizacion

Resultado ESTUDIO ESAVI
Causalidad:

NOTIFICACION N*
Codigo ATC
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