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LINEAMIENTOS TECNICOS Y MANUAL DEL VACUNADOR

| INTRODUCCION

La vacunacién contra neumococo tiene como propésito reducir la incidencia, complicaciones, secuelas y mortali-
dad por neumonia y enfermedad neumocécica invasiva en Argentina. Las personas con mayor riesgo de padecer
esta patologia son los menores de 2 afios, los adultos mayores y 1as personas con trastornos de la inmunidad o
ciertas patologfas respiratorias, cardiacas, renales, entre otras. En el afio 2011 el Ministerio de Salud de la Nacion
incorpord, de manera universal al calendario nacional, 1a vacuna conjugada 13 valente para nifios menores de 2
afos y continud con la vacunacion de adultos mayores y personas en riesgo con vacuna polisacdrida 23 valente.
Reforzando esta estrategia, el Ministerio de Salud de la Nacion con recomendacion de la Comision Nacional de
Inmunizaciones, define agregar la vacuna conjugada contra neumococo 13 valente para personas mayores de 2
afos pertenecientes a los grupos vulnerables y mayores de 65 afos, a través de un esquema secuencial y me-
diante una estrategia bianual 2017-2018.

El presente documento comprende los Lineamientos Técnicos y Manual del Vacunador de la vacunacidn contra
neumococo, en los cuales se detallan datos de carga de enfermedad vy sobre Ia eficacia, calidad y sequridad de
las vacunas disponibles; propdsitos y objetivos de la vacunacion y pablacion objetivo; agentes inmunizantes, con
descripcion técnica de las vacunas que serdn distribuidas en todo el territorio nacional, indicaciones, dosis, vias de
administracion, acciones y datos de sequridad.

| CARGA DE ENFERMEDAD

El Streptococcus pneumoniae es una bacteria responsable de una importante carga de enfermedad en I3 po-
blacion adulta manifestdndose tanto como formas localizadas (neumonia aguda de la comunidad) como enfer-
medad invasiva (meningitis, sepsis). Su transmision es por via respiratoria a partir de la portacion nasofaringea
que se presenta en el 10% de la poblacién. La mortalidad referida en la bibliografia internacional oscila entre el
3,8/100.000 personas en poblaciones menores de 65 afios sin comorbilidades, 36,4/100000 en mayores de 65
afos y alcanza 173/100.000 en huéspedes inmunocomprometidos como la infeccién por virus de inmunodefi-
ciencia humana.

Los datos del Sistema Nacional de Vigilancia de la Salud muestran en Argentina un aumento de las tasas de
neumonia a partir de los 65 afios (Figura 1). Un estudio realizado en la ciudad de Rio Negro con la metodologia
de 1a vigilancia activa (Lopardo y col.) demostré también mayor letalidad en este grupo con cifras de 18,3 %
comparadas con 2,17 % en los menores.
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Figura 1. Notificaciones y Tasas de neumonia (x 100.000 hab). SE 52 de 2015. Argentina
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La enfermedad neumocdcica invasiva se observa con mayor frecuencia en la poblacién mayor de 65 afios e, in-
dependientemente de la edad, en aquellos que presenten comorbilidades tanto inmunosupresoras (infeccion por
virus de inmunodeficiencia humana, tumores sélidos y hematologicos, trasplante de 6rganos, asplenia funcional
0 anatémica) como no inmunosupresora (enfermedad cardiovascular o respiratoria crénica, hepatopatias, alco-
holismo, tabaquismo, fistulas de liquido cefalorraquideo, implantes cocleares). Estudios realizados en la poblacion
adulta de nuestro pais con enfermedad neumocécica (Nacinovich y col, Gentile y col.) mostraron una tasa de
letalidad en estos pacientes entre el 16,7% v el 17,4%.

Si bien existen tratamientos antibioticos especificos para las infecciones por neumococo, la letalidad no ha variado
en los ultimos 50 afios (Tabla 1) por lo que se plantea la necesidad de una estrategia preventiva a través de la
inmunizacion.

Tabla 1. Letalidad por infecciones neumocdcicas 1952-2001

Periodo 1952-1964 1966-1995 1995-1997 1999-2001
Autor Austrian R. Fine M. Feikin D. Restrepo M.
N 1130 4432 5837 730
Letalidad 13% 12,3% 12% 12,1%

| EFICACIA, CALIDAD Y SEGURIDAD DE LAS VACUNAS DISPONIBLES

Se encuentran registradas actualmente dos vacunas contra neumococo para su uso en la poblacién adulta.

1. VACUNA POLISACARIDA DE 23 SEROTIPOS (VPN23):

Es una vacuna que contiene polisacéridos purificados de 23 serotipos de neumococo (1, 2, 3, 4, 5, 68, 7F, 8, 9N,
9V, 10A, 11A, 12F 14, 15B, 17F, 18C, 19A, 19F 20, 22F 23F y 33F) con el agregado de fenol como conservante.

Produce una respuesta inmune T-independiente por lo que no genera inmunidad de memoria. No tiene impacto sobre
la portacion respiratoria. Tiene una efectividad del 75 % para la prevencién de la enfermedad invasiva neumocacica
en la poblacién inmunocompetente mayor de 65 afios, siendo esta efectividad menor en poblaciones con inmunode-
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presion. La efectividad para prevenir neumonia no bacteriémica es variable segun los estudios, reportdndose hasta un
24%. En la poblacién vacunada se observd reduccion de la internacion y la mortalidad atribuida a neumonfa.

L3 vacuna no es inmunogénica en menores de 2 afos, por lo cual no estd indicada en este grupo de edad.
Tiene un buen perfil de sequridad, observandose como efecto adverso mas frecuente reactogenicidad local en 30
a 50% de los vacunados.

2. VACUNA CONJUGADA DE 13 SEROTIPOS (VCN13):

Su formula incluye 13 serotipos de neumococo (1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F 98, 14, 18C, 19A, 19F y 23F) conjugados con
el transportador CRM197, una variante no téxica recombinante de la toxina diftérica. A diferencia de las vacunas
polisacdridas, las conjugadas tienen una respuesta inmune T-dependiente, por lo que presentan memoria inmu-
noldgica y son efectivas en menores de 2 afios. Ademas previenen la portacion respiratoria del S. pneumnoniae.

Los estudios realizados con ambas vacunas muestran que la inmunogenicidad fue superior para ocho de los sero-
tipos compartidos y comparable para los otros cuatro. El serotipo 6A solo se encuentra en la VCN13. Al utilizarse
en forma combinada, la administracion en primer lugar de la VCN13 permitié una mejor respuesta inmune de I3
sequnda dosis, sea de VPN23 o de la VCN13.

Un estudio acerca de la eficacia para prevenir enfermedad neumocdcica en mayores de 65 afos inmunocom-
petentes (CAPITA), mostré que la misma fue del 45% para prevenir neumonia no bacteriémica y 75% para la
prevencion de enfermedad neumocdcica invasiva (ENI) en ambos casos por los serotipos contenidos en la vacuna.
La prevencion de neumonia de todas las causas fue del 5%.

Con respecto a la poblacién inmunocomprometida, dos trabajos que compararon eficacia para Ia prevencion de
enfermedad neumocécica en pacientes con VIH mostraron mayor capacidad de prevencién para la vacuna conju-
gada comparadas con |a polisacdrida. Para el resto de los inmunocomprometidos (enfermedades oncohematold-
gicas, tumores solidos y trasplante de 6rganos) solo hay disponibles datos de inmunogenicidad, siendo mejor I3
respuesta de las vacunas conjugadas.

El perfil de sequridad de la VCN13 es similar a la de la VPN23.
Proteccion indirecta

Datos de los paises que incorporaron la vacunacion con vacunas conjugadas contra neumococo al calendario
nacional para niflos muestran que ademds del impacto en la poblacién vacunada, también se observa reduccion
de la infecciones por los serotipos contenidos en |a vacuna en la poblacién adulta no vacunada. Esto se debe al
efecto de proteccion indirecta (o de rebafio) que genera este tipo de vacunas.

En Argentina, la VCN13 se incorpor6 al calendario nacional de manera universal para nifios menores de 2 afos en
2011 logrdndose altas coberturas de vacunacion para el esquema completo. Desde entonces, se observa una impor-
tante disminucién de la carga de enfermedad neumocécica en la poblacion vacunada. Con respecto a los adultos,
los datos de las unidades de medicidn de impacto en Mendoza y Tandil mostraron que a partir de la incorporacién al
calendario de vacunacion en nifios, hubo una reduccion de neumonias del 37% en los mayores de 65 anos.

Cobertura de serotipos
De acuerdo a informacion del Laboratorio Nacional de Referencia que analizd Ia prevalencia de serotipos de neu-

mococo en adultos con enfermedad invasiva durante 2013-2014, la cobertura tedrica de ambas vacunas para los
distintos grupos etarios se muestra en la Tabla 2.
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Tabla 2. Distribucion de serotipos sequn grupo de edad y vacuna. Afios 2013-2014

Grupo etario

Vacuna

19-64 anos Mas de 65 anos.
VCN13 51% 47%
VPN23 80% 73%

Fuente: Servicio Bacteriologia Clinica INEI-ANLIS “Dr. C G Malbrdn”

PROPOSITOS Y OBJETIVOS DE LA VACUNACION CONTRA NEUMOCOCO

Propésitos

« Reducir la incidencia, complicaciones, secuelas y mortalidad por neumonfa y enfermedad neumocacica
invasiva en Argentina.

Objetivos
« Lograr alcanzar con la vacunacion al 95% de la poblacion objetivo

Poblacién objetivo (ver también Tabla 3)

1. Personas mayores de 65 afios

2. Personas entre 5y 64 afos que presenten factores de riesgo para el desarrollo de enfermedad neu-
mocacica invasiva.

a. Inmunocomprometidos:

« Inmunodeficiencias congénitas o adquiridas
« Infeccion por VIH

« Insuficiencia renal crénica

» Sindrome nefrético

« Leucemia, Linfoma y enfermedad de Hodgkin
« Enfermedades neopldsicas

« Inmunodepresién farmacologica

« Trasplante de 6rgano solido

+ Mieloma multiple

« Asplenia funcional o anatémica

+ Anemia de células falciformes

« Implante coclear

« Fistula de LCR

Las dos ultimas condiciones a pesar de no corresponder a entidades con inmunocompromiso
se consideran de alto riesqo para enfermedad neumocdcica invasiva.

b. No inmunocomprometidos

« Cardiopatia cronica
« Enfermedad pulmonar crénica
« Diabetes mellitus
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« Alcoholismo
- Enfermedad hepdtica crénica
« Tabaquismo

c. Trasplante de células hematopoyéticas

Los mayores de 65 aios no requieren orden médica para vacunarse. Las personas entre 2 y 64
anos con indicacion de vacuna contra neumococo, deben presentar orden médica detallando en
la misma, el grupo de riesgo al cual pertenece.

| AGENTES INMUNIZANTES CONTRA NEUMOCOCO

1. VACUNAS POLISACARIDAS CONTRA NEUMOCOCO DE 23 SEROTIPOS

- Pneumo 23® (Sanofi Pasteur)

Composicion: Cada dosis vacunante (0,5 ml) contiene: polisacaridos purificados de Streptococcus pneumo-
niae: 0,025 mgq de cada uno de los serotipos siquientes: 1, 2, 3, 4, 5, 6B, 7F, 8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14,
15B, 17F 18C, 19A, 19F, 20, 22F, 23F, 33F; fenol (conservante) 1,25 ml como maximo; solucién tamponada
isoténica c¢.s.p. 0,5 ml. Composicién de la solucién tamponada isoténica: cloruro de sodio 4,15 mg; fosfato
de sodio dibasico 0,065 mg; fosfato de potasio monobdsico 0,023 mg; agua para inyecciones 0,5 ml.

Presentacidn: Envase conteniendo 1 jeringa prellenada monodosis por 0,5 ml de vacuna.

 Pneumovax®23 (Merck Sharp Dhome)

Composicion: Cada dosis de 0,5 ml contiene: 25 mcg de cada uno de los polisacaridos capsulares de
neumococo de los siguientes 23 tipos: 1, 2, 3, 4, 5, 6B, 7F, 8, 9N, 9V,10A, 11A, 12F, 14, 158,17F, 18C, 19F,
19A, 20, 22F, 23F, 33F disuelto en solucion salina isotdnica y contiene fenol 0,25% como conservante.

Presentacidn: Envase conteniendo 1 vial de 0,5 ml de vacuna.
2. VACUNA CONJUGADA DE NEUMOCOCO DE 13 SEROTIPOS

« Prevenar 13® (Pfizer)

Composicion: Cada dosis de 0,5 ml estd formulada para contener: 2,2 pg de sacdridos de neumococos de
los siguientes serotipos: 1, 3, 4, 5, 6A, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 23F y 4,4 pg de Serotipo 6B, conjugados
con aproximadamente 32 pg de la Proteina CRM 197. Excipientes: fosfato de aluminio, cloruro de sodio,
acido succinico, polisorbato 80, agua ¢.s. No contiene conservantes.

Presentacidn: Jeringa prellenada con 0,5 ml

Eventos adversos

Ambas vacunas pueden producir reactogenicidad local en el lugar de la administracion en el 30 al 50% de los
pacientes y fiebre en menos del 1%.

Contraindicaciones

Absolutas: no vacunar en caso de antecedentes de reaccion anafildctica a una dosis previa de vacuna
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Precauciones
Enfermedad aguda grave con fiebre: esperar y citar para vacunar a corto plazo.
Embarazo y lactancia

La administracién de las vacunas contra neumococo en caso de embarazo o lactancia debe ser evaluada y auto-
rizada por un profesional médico.

Administracion simultanea

Ambas vacunas contra neumococo pueden administrarse simulténeamente con otros agentes inmunizantes

| SEGURIDAD DE LAS VACUNAS CONTRA NEUMOCOCO

1. VACUNAS POLISACARIDAS CONTRA NEUMOCOCO DE 23 SEROTIPOS

En los estudios clinicos y/o en los datos post-comercializacion se informaron los siguientes eventos adversos:

Fiebre (38,8°C) y reacciones en el sitio de la inyeccién consistentes en dolor, eritema, calor, inflamacién e
induracién local. Raras ocasiones de informaron reacciones del tipo de celulitis. Estas muestran un tiempo
de inicio corto tras la administracion de la vacuna y fueron de naturaleza transitoria.

También se describieron de forma infrecuente:

« Sistema digestivo: nduseas y vomitos

« Sistema hematoldgico/linfatico: linfadenitis, trombocitopenia en pacientes con purpura trombocitopénica
idiopatica, anemia hemolitica en pacientes con trastornos hematoldgicos.

- Hipersensibilidad: reacciones anafilactoides, enfermedad del suero, edema angioneurotico

« Sistema musculo-esquelético: artralgia, artritis y mialgias

« Sistema nervioso: cefalea, parestesia, radiculoneuropatia, sindrome de Guillain-Barre

« Piel: rash y urticaria

2. VACUNA CONJUGADA DE NEUMOCOCO DE 13 SEROTIPOS

Las reacciones adversas descriptas en los ensayos clinicos y post-comercializacién fueron los siguientes:

« Locales: Enrojecimiento, hinchazdn y dolor en el sitio de inyeccion o limitacion del brazo.

« Sistémicas: fatiga, dolor de cabeza, escalofrios, disminucion del apetito, mialgias y artralgias.

- Infrecuentes: trastornos del sistema linfatico (linfadenopatia localizada); trastornos del sistema inmu-
nitario (reaccion anafildctica incluido shock); trastornos de piel y tejido subcutdneo (edema angioneurd-
tico, eritema multiforme) y trastornos generales y reacciones en el sitio de administracion (dermatitis,
urticaria o prurito).
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| INDICACIONES, ESQUEMAS DE VACUNACION Y VIAS DE ADMINISTRACION (TABLA 3)

Tabla 3. Poblacion objetivo y esquemas de vacunacion en mayores de 5 afos

Poblacion objetivo Esquemas de vacunacion

Inmunocomprometidos

Inmunodeficiencias congénitas o adquiridas
Infeccién por VIH

Insuficiencia renal crénica

Sindrome nefrético

Leucemia , Linfoma y enfermedad de
Hodgkin

Enfermedades neoplasicas
Inmunodepresion farmacolégica
Trasplante de 6rgano sélido

Mieloma multiple

Asplenia funcional o anatémica (1)
Anemia de células falciformes
Implante coclear

Fistula de LCR

19 dosis: VCN13.

20 dosis: VPN23 con un intervalo minimo de 8 semanas
luego de la VCN13.

19 refuerzo: VPN23 a los 5 afos de la dosis anterior de
VPN23.

29 refuerzo: VPN23 3 los 65 afos (si el 1° refuerzo fue admi-
nistrado antes de los 60 afios).

No inmunocomprometidos

Cardiopatia crénica
Enfermedad pulmonar crénica
Diabetes mellitus
Alcoholismo

Enfermedad hepética crénica
Tabaquismo

19 dosis: VCN13.

2 dosis: VPN23 con un intervalo minimo de 12 meses luego
de la VCN13.

19 refuerzo: VPN23 a los 65 afos (respetando intervalo mini-
mo de 5 afios de la dosis anterior).

Trasplante de células hematopoyéticas @

VCN13: 3 dosis (0, 2 y 4 meses). Iniciar la vacunacion luego
de 6 0 mds meses del trasplante.

A los 12 meses de finalizado el esquema con VCN13 adminis-
trar 1 dosis de VPN23. Reemplazar esta por VCN13 si hubiera
Enfermedad Injerto Contra Huésped (EICH)

Mayores de 65 afios
(Ver Figura 2)

10 dosis: VCN13.

2° dosis: VPN23 con un intervalo minimo de 12 meses luego
de la VCN13.

(1) Si se trata de una esplenectomia programada, debe administrarse idealmente la vacuna 2 semanas antes de la misma

(2) Para los receptores de trasplantes de células hematopoyéticas la recomendacion es administrar un esquema primario completo
(4 dosis) dada la pérdida de la memoria inmunoldgica producto de la inmunosupresion caracteristica de este procedimiento.

"
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Si alguna persona con indicacién de esquema secuencial (que presente una o mds de las
comorbilidades arriba descriptas) hubiese recibido anteriormente VPN23 deberd respetarse los
siguientes intervalos minimos segun la edad para recibir VCN13:

* Menores de 18 afios: 8 semanas
* Mayores de 18 aiios: 12 meses

Todos los nifios entre 2 y 5 anos deberdn contar con esquema completo de vacuna contra
neumococo con VCN13 (estrategia iniciada en el ano 2011). Aquellos nifios que asi no lo
certifiquen deberdn recuperar esquemas segun lo establecido en los Lineamientos Técnicos de
Introduccién de la vacuna conjugada contra neumococo - 2011*

Los nifios entre 2 y 5 afos comprendidos en los grupos de riesgo, deberdn completar con VPN23
para cumplir con el esquema secuencial.

“Disponible en: http://www.msal.gob.ar/images /stories /bes /graficos /0000000438cnt-2011-10_lineamientos-neumococo-2011.pdf

Figura 2. Esquemas de vacunacion en personas mayores de 65 afios

1. Personas = 65 afios que nunca recibieron vacunas contra neumococo

VCN13 = 65 —_— VPN23
\ /

12 meses

2. Personas = 65 afos que recibieron previamente VPN23 a los 65 afios 0 mas

= 65 anos que hayan
recibido VPN23 _
anteriormente

=12 meses

3. Personas = 65 afos que recibieron VPN23 antes de los 65 afios

VPN23 recblda~antes VCN13 = 65 aiios
de los 65 afos

\2 12 meses 12 meses

5 anos

|

Vias de administracion

Las vacunas contra neumococo (VCN13 y VPN23) se aplican por via intramuscular (deltoides o regién anterolateral
del muslo segun edad). Figuras 3y 4.
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| GISTRO DE DOSIS APLICADAS

| Para vacunacion contra neumococo es fundamental registrar el tipo de vacuna aplicada.

Toda accién de Salud Publica requiere de un sistema que permita registrar y evaluar las actividades desarrolladas
y los resultados alcanzados en cada centro de atencion de salud.

El registro nominal oportuno de las vacunas aplicadas resulta imprescindible para la toma de decisiones en los
diferentes niveles que integran los Programas de Inmunizaciones.

El uso de registros nominales electrénicos de vacunacion puede mejorar el monitoreo de las coberturas de vacu-
nacion en relacion a la identificacion de las personas, oportunidad de la vacunacion y exactitud del dato. En este
contexto, toda accion de vacunacion debe ser registrada con un doble propésito, contar con datos de calidad de
las vacunas aplicadas y calcular niveles de cobertura alcanzada.

Son pardmetros de calidad de datos:

« Ingreso de datos a los sistemas inmediatamente luego de la aplicacion
- Modalidad de sistemas en linea (on line)

Estos puntos podrian asequrar la deteccion y correccion de errores y evitar la duplicidad de datos.

Asimismo se aspira a que los generadores de la informacién accedan a la misma y efectien el andlisis local de
los datos. La utilizacién de la herramienta genera una adhesion del usuario a la misma y por ende se logra una
mejorfa en el ingreso de datos.

Los sistemas informaticos deben brindar informacion al nivel local, provincial y nacional sobre el avance de meta
de la poblacién objetivo a vacunar, permitiendo generar estrategias para captar aquella poblaciéon que no ha
accedido.

Vias de notificacion de personas vacunadas

I-Registro Nominal en planilla papel: se realizaré en Ia planilla papel nominal generada por la DiCEl
con los datos minimos para permitir el ingreso a los sistemas de informacién de vacunas. Permite el
andlisis por edad, sexo y motivo para monitorear avances por grupo poblacional. Pueden ser enviadas a
un nodo cercano para su ingreso al NomiVac o sistema provincial si el ingreso en tiempo real no fuera
posible.

II-Registro on line NomiVac: En aquellos sitios donde se cuente con los recursos técnicos para realizar

el registro de las dosis aplicadas en el Registro Federal de vacunacion NemiVac la vacunacion se moni-
toreard por esta via.

Ill- Registro en linea en sistemas provinciales: |as jurisdicciones que utilizan otros sistemas informati-
cos realizardn la migracién de la informacion en forma mensual al sisterna Nomivac.

IV- Planilla excel Unica de notificacion: como es habitual trimestralmente se realizan consolidados
en formato xIs de todas las dosis aplicadas por departamento, vacuna, dosis y poblacién objetivo en
el formato definido anualmente. Como es habitual la version 2017 incluird los cambios del calendario
nacional de vacunacion.
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CIRCUITO DE DATOS

Nivel OPERATIVO

I- Registro
Nominal en
planilla papel
DiCEl

>

o

—~
>

Nivel PROVINCIAL

Nivel NACIONAL

Consolidacion de la
Informacion y Analisis de
datos

Control de calidad de
Datos en NomiVac y en
archivos .xls
Consolidado y armado
de avances

1I-Registro on line
NomiVac

0

11I- Registro on
line sistemas
propios
provinciales

IV- Planilla dnica
de notificacion .xls

4 )

Reporte de errores de Datos
Generacion de Informes:

Semanales de vacunas de
reciente incorporadas a CNV
y vacunacion estacional

(gripe).

Trimestrales, Semestrales y
Anuales

Monitoreo de todas las
dosis aplicadas.

Geo-referenciamiento

\_ J

Para contar con informacién oportuna es fundamental agilizar el circuito de los datos, para ello se recomienda:
- Capacitacion de los equipos en los lineamientos de registro de la informacion: establecer un sistema
de recoleccion de datos parciales v finales a nivel local, municipal, regional, departamental y provincial.
* Registro de dosis aplicadas en el carnet de vacunacion/libreta sanitaria con los datos requeridos

como documentacion de la persona vacunada.
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« Registro de dosis aplicadas en el software y/o bien en las planillas nominales: estas pueden ser
enviadas a un nodo cercano para su ingreso en el sistema informatico especifico si la carga inmediata
no fuera posible.

« Revision de los registros de vacunacion con el supervisor para evaluar completitud, deteccion y
correccién de la informacion, como parte la supervision de calidad de los datos.

« Participacion de todos los niveles en la validacion, consolidacion, envio y andlisis de la informacion
para las metas de cobertura de vacunacion establecida.

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

« Produccion de informes de su area de referencia para tomar decisiones oportunas.

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

Thcagnes

A fin de aseqgurar una cobertura 6ptima de vacunacion de la poblacién objetivo se recomiendan las siguientes
acciones

1. Vacunacién de las personas internadas que presenten alguna de las indicaciones previamente des-
criptas

2. Vacunacion en institutos de internacion terciaria o para personas mayores

3. Vacunacion de los acompanfantes de los nifios que reciben vacunas de calendario o campanas

4. Vacunacion simultdnea con antigripal en las personas que tengan indicacién de ambas vacunas

5. Aprovechar las oportunidades de vacunacion para la prevencion para influenza para evaluar la necesi-
dad de vacunacién contra neumococo administrando las dosis necesarias a fin de completar el esquema
indicado segun edad y comorbilidad. Ambas vacunas (influenza y neumococo, tanto polisacdrida como
conjugada) pueden ser administradas simultdneamente en sitios anatémicos distintos.

6. Resaltar la importancia de conservar el carnet de vacunacion en los adultos por la necesidad de refuer-
70s con intervalos de tiempo determinados.

Otras consideraciones

Dada la importancia del efecto rebafio, debe recordarse que las éptimas coberturas de vacunacién en los nifios
son una importante forma de prevencion de la enfermedad neumocdcica en los adultos.

De la misma forma, el impacto de la vacunacion pedidtrica en I3 circulacién de los serotipos en nuestro pais, hard
necesario en un futuro, reevaluar el uso de las vacunas contra neumococo en los adultos.

| TECNICA DE APLICACION

Equipo y material
- Termo y paquetes frios
« Vacuna en el termo 3 temperatura adecuada (+2 3 +8o ()
« Algodén y material de limpieza de Ia piel, agua sequra, agua destilada o solucion fisiolégica
« Dispositivo para desechar materiales (bolsas rojas, descartadores)
« Carnets de vacunacion
« Planillas de registro diarios con instructivo
« Material informativo para el publico
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Lugar de aplicacion: region anterolateral (externa) del muslo (niflos menores de 1 afo) o parte superior del
brazo (musculo deltoides) segun edad. Figuras 3y 4.
Utilizar alcohol en gel o lavarse las manos antes del procedimiento.

Figura 3: Area para la vacunacion en 13 Figura 4: Area para la vacunacion en
regién deltoidea la zona anterolateral externa del muslo.

= lavicula
& BCIOME0A

Sitio de kypeccion
= Inseridn dedtoldes

= Himeis
- Rasrvio rasdial
-——-} = Matetia braguial

Tercio medi

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

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

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

« Descartar las jeringas y aqujas en descartadores para cortopunzantes apropiados
= No tapar la aquja antes de descartarla ni separarla de la jeringa
« Disponer de los residuos en forma apropiada

| cADENA DE FRi0

 Mantener la vacuna a temperatura adecuada (2 a 80C)

+ No exponer la vacuna a Ia luz solar

- Evitar que la vacuna se congele: antes de preparar la conservadora se debe realizar el acondicio-
namiento de los paquetes frios (no deben tener escarcha por encima). Verificar esto antes de armar I3
conservadora o termo. Considerar que los paquetes frios pueden exponer a las vacunas a temperaturas
inferiores a 2°C, lo cual no es adecuado.

« Mantener el termo a la sombra y en el lugar mds fresco posible

« Al terminar I3 jornada: vaciar, lavar y secar el termo
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| vACUNACION SEGURA

La aplicacién de vacunas en la poblacion requiere de buenas practicas de administracion.

La sequridad de las vacunas y la vacunacion abarca las caracterfsticas de los productos y de su forma de aplicacion.
La calidad de las vacunas estd supervisada por las autoridades sanitarias, controlando las practicas de fabricacion,
los antecedentes clinicos y I3 calidad de cada lote

Las recomendaciones para que la vacunacién sea sequra se presentan en 3 Tabla 4.

Tabla 4. Recomendaciones para la vacunacion sequra

Lea atentamente los prospectos para conocer la vacuna a aplicar.

Verifique el lugar indicado de inyeccién y via de administracion de cada vacuna.

Revise la fecha de vencimiento de cada vacuna.

Conserve la cadena de frio, no guarde las vacunas con otros medicamentos, sustancias
u objetos dentro de las heladeras.

O

Utilice los insumos apropiados para la vacunacion.

Verifique las reacciones después de 30 minutos de la aplicacion de la vacuna.

No mezcle diferentes vacunas en una misma jeringa.

Informe sobre los efectos posibles después de la vacunacion.

Descarte de modo apropiado todos los elementos usados en la vacunacion.

Oo|jo|o|jo|o|o

Informe todos los hechos no frecuentes por ficha de notificacién.

VIGILANCIA DE EVENTOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIBLES A LA VACUNACION O INMUNIZACION (ESAVI)
Las vacunas utilizadas en Argentina, son seguras y eficaces. Sin embargo pueden presentarse eventos adversos
después de la administracion, los cuales son generalmente leves. Los beneficios de la inmunizacién son mayores
que los posibles riesgos.

Es fundamental la notificacion oportuna de los mismos, como asi también la investigacion de calidad de
los ESAVI graves

DEFINICION

Los Eventos Supuestamente Atribuidos a la Vacunacién o Inmunizacion, (ESAVI), se definen como todo cuadro clinico
que se presenta después de la administracion de una vacuna y que supuestamente pueda atribuirse a la misma.

Un ESAVI grave es todo aquel evento que resultara en hospitalizacion y/o secuela.

Los ESAVI fatales son aquéllos que desencadenan el fallecimiento del paciente. Los ESAVI graves y los fatales son
los que deben notificarse de manera obligatoria al sistema de vigilancia.
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CLASIFICACION:
Por su gravedad:

« Leves: Reacciones menores, no requieren tratamiento ni prolongacion de la hospitalizacion, sintomas
y signos facilmente tolerados.

» Moderadas: Requieren cambio de terapia medicamentosa en el tratamiento especifico o un aumento
en la observacion, hay malestar suficiente que causa interferencia con la actividad usual.

« Graves: Potencialmente amenazadores de la vida, causan dafo permanente, prolongan la hospitali-
zacion o requieren de un cuidado médico intensivo, accion incapacitante con inhabilidad para trabajar o
realizar las actividades usuales.

« Letales: Contribuyen directa o indirectamente a la muerte del paciente.

Por su relacion causal:

- Reaccion coincidente: Cuando el evento definitivamente no estd relacionado a la vacuna (enfermedad
producida por otra etiologia).

» Reaccion relacionada a la vacuna: El ESAVI estd relacionado con una o mds de las propiedades inhe-
rentes a la vacuna.

+ Reaccion relacionada con un error en la inmunizacién: El ESAVI es causado por una manipulacion,
prescripcion o administracion inapropiada de la vacuna y por lo tanto, es prevenible por naturaleza. Inclu-
ye efrores programaticos U operativos. Ejemplo: transmision de una infeccién por un vial contaminado.
« Reaccion relacionada con un defecto en la calidad de la vacuna: El ESAVI estd relacionado con uno
0 mas defectos en la calidad del producto incluyendo su dispositivo de administracion tal y como fue
provisto por el fabricante.

« Reaccion relacionada con la ansiedad por la inmunizacién: El ESAVI se produce debido a la ansiedad
respecto al acto de la aplicacion de la vacuna en si. Ejemplo: sincope vasovagal.

« Reaccion no concluyente: Cuando la evidencia disponible no permite determinar la etiologia del evento.

Es muy importante tener en cuenta que los errores programaticos U operativos se deben detectar y notificar ya
que son un indicador de funcionamiento del programa y representan una oportunidad para fortalecer las acciones
de capacitacion, Figura 5.

Figura 5. Tipos de error programatico.
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;_QUE ESAVI SE NOTIFICA?
TODOS los ESAVI se notifican.

:QUE ESAVI SE INVESTIGA?

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

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

ETAPAS DE LA INVESTIGACION

Evaluacion inicial

El primer paso es verificar la informacién. Tan pronto se conozca que se trata de un ESAVI, el trabajador de
salud comunicard al familiar responsable, padres o tutores, que la inmunizacién es inocua, infundiéndoles
confianza y explicdndoles que puede haber eventos simultdéneos no necesariamente provocados por la vacu-
na. Si el caso se encuentra en una de las categorias antes mencionadas, se realizardn todos los pasos de Ia
investigacion con apoyo del dmbito central, Figura 6.

Figura 6. Procedimiento ante I3 presentacion de ESAVI.
Vigilancia de ESAVI (Res. Min. 23/03/99)
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NOTIFICACION

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

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

Ministerio de Salud de la Nacion

Corre: Av. Rivadavia 875 - CABA (C1002AAG)

Tel: (011) 4342-7388,/7568

E-mail: esavi@dicei.msal.gov.ar - vacunas@msal.gov.ar

ANMAT

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

Fax: (011)4340-0866

E-mail: snfvg@anmat.gov.ar

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

INVESTIGACION

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

Investigacion de casos fallecidos

Para la investigacion de eventos fatales es decir, fallecimientos supuestamente atribuidos a Ia
administracion del anticuerpo, se recomienda realizar la NECROPSIA dentro de las 72 horas.

Necropsia

1. Practicarla en las primeras 72 horas.

2. Obtener copia del protocolo completo de Ia necropsia.
3. Preparar informacion completa para el forense.

4. Solicitar muestras.

Toxicoldgico: cerebro, higado, contenido de estémago, 80 a 100 g. Enviar sin formol. Solo pa-
quetes frios.

Anatomia patoldgica: 3 a 4 cm. De cada 6érgano. Enviar con formol.

En caso que la necropsia no sea autorizada debe practicarse la autopsia verbal a quienes hu-
bieran estado al cuidado del lactante fallecido.
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EVENTOS ADVERSOS GRAVES
ANAFILAXIA

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

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

Tiempo post inmunizacion

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

La adrenalina por via intramuscular (IM): es el pilar del tratamiento y se debe administrar de inmediato. El retraso

en su administracion empeora el prondstico.

Todos los vacunatorios deben contar con el equipo completo para el tratamiento de la andfilaxia
y el personal debe estar adecuadamente entrenado en su utilizacion.
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