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iNntroduccion

Durante el siglo XX la vacunacion ha sido una de las medidas de
mayor impacto en salud publica, ya que con su administracion se
ha conseguido disminuir la carga de enfermedad y la mortalidad
por enfermedades infecciosas en la infancia. Junto a la potabiliza-
cion del agua, no ha habido otra medida preventiva o terapéutica,
ni siquiera los antibidticos, que haya tenido mayor efecto en la
salud de la poblacion.

Durante los ultimos 200 anos, desde el descubrimiento de la va-
cuna de la viruela por E. Jenner, la vacunacion ha controlado, al
menos en algunas partes del mundo, enfermedades importantes.
Ha conseguido la erradicacion mundial de la viruela en 1980. Ha
logrado interrumpir la circulacion del poliovirus salvaje en la Re-
gion de las Américas en 1990, en el Pacifico Occidental en el aho
2000y en la Region Europea en el afo 2002,

Se estima que la introduccion de las vacunas en el mundo ha evi-
tado anualmente 5 millones de muertes por viruela, 2,7 millones
por sarampion, 2 millones por tétanos neonatal, 1 milldon por tos
ferina, 600.000 por poliomielitis paralitica y 300.000 por difteria.

Desde 1900 a 1973 se produjo un uso masivo de vacunas, fun-
damentaimente en paises desarrollados: viruela, tuberculosis
(BCG), difteria, tétanos, tos ferina (DTP), vacunas atenuadas e
inactivadas contra la poliomielitis (VPO, VPI) y vacuna contra el
sarampion. En 1974, con el objetivo de hacer llegar la vacuna-
cion a los paises en desarrollo, la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS) implanta el PAI (Programa Ampliado de Inmuniza-
cion o Expanded Programme on Immunization EPI), que incluye
la vacunacion de tuberculosis (BCG), difteria, tétanos, tos ferina,
poliomielitis y sarampion. En 1993 se incluye en este programa la
vacunacion frente a hepatitis B y fiebre amarilla en aquellos paises
en los que la enfermedad es endémica. En 1998 se incorpord al
PAl la vacuna de Haemophilus influenzae tipo b (Hib).

El descubrimiento en 1955 de las vacunas oral e inactivada frente
a la poliomielitis y el comienzo de su empleo masivo, bien de
forma rutinaria 0 mediante campanas puntuales de vacunacion,
supuso el inicio de la puesta en marcha de los programas de
inmunizacion anteriormente descritos, gue en principio estaban
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dirigidos a la poblacion infantil con el objetivo de lograr una amplia
inmunidad que permitiera el control de la infeccion.

Por lo tanto, las politicas poblacionales de vacunacion son muy
recientes, lo que significa que en la actualidad existen algunas
cohortes de poblacion adulta anteriores a las cohortes vacuna-
das que no se beneficiaron de esta medida de control, y que en
muchos casos No tuvieron oportunidad de entrar en contacto con
el agente infeccioso a la edad en que era habitual, desarrollando
la enfermedad y la consecuente inmunidad. Estas cohortes pre-
sentan porcentajes significativos de sujetos susceptibles que, en
algunos casos, son los responsables de la persistencia de brotes
de enfermedades sometidas a programas de vacunacion.

Algunas vacunaciones administradas en la infancia no presentan
inmunidad duradera de por vida, por lo que si los programas no
se refuerzan con dosis posteriores, al cabo de los anos los su-
jetos vacunados se vuelven de nuevo susceptibles y con riesgo
de enfermar.

Es muy importante extender las politicas o recomendaciones de
vacunacion a los grupos de poblacion adulta con el fin de com-
plementar los programas de inmunizacion infantil y reforzar su im-
pacto en el control de la infeccion. A efectos de este documento,
se consideran incluidas en las recomendaciones de vacunacion
las personas con edad superior a 14 anos, en las que finalizan las
recomendaciones de vacunacion del calendario infantil.

Por otra parte, durante la edad adulta existen determinadas cir-
cunstancias que merecen ser consideradas por suponer una
causa de exposicion y riesgo de infeccion o padecimiento de en-
fermedades prevenibles por vacunacion. Entre estas causas hay
que observar los riesgos para la salud derivados del medio laboral
y de otras actividades como pueden ser los desplazamientos y
vigjes motivados por trabajo o por ocio.

Los trabajadores, como todos los adultos, deben tener asegu-
rada una correcta inmunidad frente a las infecciones. Ademas,
determinadas situaciones o practicas laborales concretas con-
vierten a este colectivo en grupos de riesgo de ciertas enferme-



introduccion

dades prevenibles por vacunacion, siendo susceptibles de reci-
bir vacunas especfficas, tal como sucede con los trabajadores
expuestos a agentes bioldgicos y a aquellos que por su trabajo
tienen posibilidad de extender una infeccion a muchas personas
(sanitarios, manipuladores de alimentos). En otras ocasiones, la
razon de la vacunacion de determinados colectivos profesionales
es evitar el absentismo laboral en quienes desarrollan servicios
esenciales para la comunidad (cuerpos vy fuerzas de seguridad,
policia, bomberos, etc...).

El marco normativo que contempla la proteccion de los trabaja-
dores se desarrolla a través de la Ley 31/95, de 8 de noviembre,
de Prevencion de Riesgos Laborales y el Real Decreto 664/1997,
de 12 de mayo sobre la proteccion de los trabajadores contra
los riesgos relacionados con la exposicion a agentes bioldgicos
durante el trabajo.

Los cambios fisicos y medioambientales que se producen du-
rante la realizacion de viajes internacionales pueden provocar un
incremento en el riesgo de padecer algin problema de salud. El
vigjero internacional esta expuesto tanto a las enfermedades de
distribucion mundial, como a los riesgos especificos derivados de
las patologias propias de cada pais. La planificacion previa y unas
adecuadas medidas de prevencion pueden reducir considerable-
mente los riesgos de origen sanitario.

La vacunacion es la mejor técnica de prevencion de enfermeda-
des en viajeros a paises con sistemas sanitarios y medioambienta-
les deficientes. La mayoria de las vacunas son eficaces, seguras,
confieren inmunidad duradera, tienen un coste aceptable, una muy
buena rentabilidad econdémica y previenen que el viajero enferme
durante el vigje y pueda importar enfermedades a su regreso.

Otro grupo de poblacion adulta susceptible de vacunacion debi-
do a sus caracteristicas vy situacion social y econdémica es el que
constituyen los inmigrantes. En los Ultimos afos se esta produ-
ciendo una intensificacion de los flujos de entrada de poblacion
en Espafia, lo que ha producido un aumento rapido de la pobla-
cion inmigrante.
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Es importante tener en cuenta una serie de consideraciones de
caracter general antes de formular recomendaciones de vacu-
nacion en poblacion inmigrante. Se debera aprovechar cualquier
contacto con el sistema sanitario de algdn miembro de la unidad
familiar para revisar la situacion inmunitaria del sujeto y sus contac-
tos mas proximos. Todos los aspectos relacionados con inmuni-
zaciones en poblacion inmigrante y en nifos y nifas procedentes
de adopciones internacionales pueden consultarse en la Guia de
actuacion en atencion primaria para poblacion inmigrante, editada
por la Consejeria de Salud y Bienestar Social y disponible en su
pagina web www.jccm.es en el area de Salud Publica.

Por ultimo, los individuos con patologia previa y las personas in-
munocomprometidas constituyen un grupo especial que requiere
la adopcion de medidas particulares para la administracion de
las vacunas. Se reserva un capitulo especffico del libro para este
grupo de poblacion.
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Vacuna de tétanos y difteria

N

Tétanos: El tétanos es una enfermedad infecciosa aguda que afecta al hombre
y a diversas especies animales. Se caracteriza por contracciones musculares do-
lorosas iniciadas en los maseteros y en los musculos del cuello y posteriormente
en los del tronco. Se producen espasmos generalizados, siendo signos tipicos del
espasmo tetanico la posicion en opistdtonos vy la expresion facial conocida como
‘risa sardonica’”.

Agente infeccioso. El agente causal es el Clostridium tetani, bacilo gram-positivo
esporulado, mévil, no capsulado y anaerobio estricto que crece de forma dptima
a 33-37°C.

El Clostridium tetani produce dos toxinas: tetanolisina y tetanoespasmina, siendo
esta Ultima la mas importante; actia como potente neurotoxina siendo la respon-
sable del cuadro clinico. La toxina tetanica es una de las sustancias toxicas mas
potentes conocidas, para el hombre la dosis letal es inferior a 2,5 ng/kg.

Reservorio v transmision: El reservorio es animal, humano vy teldrico por lo gue el
bacilo tetanico se encuentra ampliamente difundido en la naturaleza, habitualmente
en forma de esporas. Estas son esféricas y en posicion terminal de la bacteria, que
presenta el aspecto de “ragueta” o “palillo de tambor”. Las formas esporuladas son
muy resistentes y no se afectan por la ebullicion, ni los antisépticos como el formal,
fenol, cloramina, etc.

Las heridas, reconocidas 0 no, son la puerta de entrada del bacilo al organismo,
siendo especiamente peligrosas las heridas producidas por puncion o por des-
garro y las quemaduras. El material para administrar inyecciones vy el instrumental
quirdrgico contaminado pueden causar tétanos. Las practicas no estériles en el
cuidado del corddn umbilical pueden ocasionar tétanos neonatal en los nifios na-
cidos de mujeres no inmunizadas. La multiplicacion del gérmen se produce en las
heridas donde se dan condiciones de anaerobiosis: presencia de tejido necratico,
cuerpo extrafio 0 ambos. El tétanos no se transmite de persona a persona.

Epidemiologia: El tétanos provoca cada afio mas de un millén de muertes en el
mundo, la mayoria en paises en vias de desarrollo y mas frecuentemente durante la
época neonatal. En los paises desarrollados, tanto la morbilidad como la mortalidad
han descendido de forma espectacular debido a la introduccion de la vacunacion y
a la mejora de la salud publica. En Esparia se han notificado a la Red Nacional de
Vigilancia Epidemioldgica una media de 25 casos en los Ultimos afios, que ocurren
fundamentalmente en adultos mayores no vacunados. Existe un registro especifico
de tétanos neonatal desde 1997, no habiéndose notificado ninglin caso hasta el
momento actual.
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Seroprevalencia de anticuerpos. Segun la Encuesta Nacional de Seroprevalencia de
1996 la inmunidad frente a tétanos es superior al 95% en las cohortes nacidas entre
1982y 1994, disminuyendo de forma progresiva en las cohortes anteriores a 1977.

Seroprevalencia

(%) 97,8 97,7 99,3 94,8 92,4 82,5 54,6

Difteria; La difteria es una enfermedad bacteriana aguda que afecta fundamental-
mente a las amigdalas, faringe, laringe, nariz, a veces otras membranas mucosas
0 de la piel, y en ocasiones las conjuntivas o 1os drganos genitales. La lesion ca-
racteristica consiste en una o varias placas de membranas grisaceas adherentes
con inflamacion a su alrededor. Puede manifestarse en forma de difteria faringo-
amigdalar, faringea o cutanea. El nimero de lesiones no manifiestas supera al de
casos clinicos.

Agente infeccioso. El agente infeccioso es el Corynebacterium diphtheriae, bacilo
aerobio gram-positivo, con los biotipos gravis, mitis o intermedius. Cuando las bacte-
rias son infectadas por el corinebacteridfago que contiene el gen tox, hay produccion
de toxina. Las cepas no toxigénicas rara vez producen lesiones locales.

Reservorio v transmision. El Unico reservorio de la infeccion es el hombre. El prin-
cipal modo de transmision es por via aérea a través de gotitas respiratorias, por
contacto con un paciente o portador y, en el caso de la difteria cutéanea, por con-
tacto con objetos contaminados por las secreciones de lesiones de personas
infectadas. Generalmente se requiere un contacto muy proximo con el paciente o
portador para que la transmision ocurra. Los fomites pueden jugar un papel rele-
vante en la transmision.

El periodo de incubacion es de 2 a 5 dias, ocasionalmente mas largo. El periodo
de transmisibilidad es variable, pudiendo durar de 2 a 3 semanas en pacientes no
tratados. El estado de portador asintomatico es importante para mantener la difteria
endémica o epidémica. Aungue No es un estado muy frecuente, los portadores
asintomaticos pueden expulsar microorganismos durante 6 meses 0 mas.

Epidemiologia; En Espafa la incidencia anual de difteria disminuyd de forma im-
portante tras el inicio de las campanas de vacunacion, pasando de una incidencia
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anual en 1940 de 992 casos por 100.000 habitantes (27.500 casos) a 7,7 por
100.000 (248 casos) en 1966, un afio después de la introduccion del programa de
vacunacion. En 1986 se notificaron los dos Ultimos casos de difteria en Espana.

Seroprevalencia de anticuerpos. En la Encuesta Nacional de Seroprevalencia rea-
lizada en 1996 se observa que la inmunidad frente a la difteria es muy alta en las
cohortes nacidas entre 1987 y 1994, descendiendo de forma progresiva en las
cohortes anteriores a 1986.

Seroprevalencia

o 956 9,7 861 670 587 595 323
(%)

Vacunas de tetanos y difteria; La vacuna de la difteria se introdujo en Esparia con
caréacter obligatorio en 1945, aungue con muy baja cobertura. La vacunacion frente
a la difteria-tétanos-tosferina (OTP) se introduce en Espafia en 1965, incorporando-
se a las campafias de vacunacion frente a la poliomielitis con la administracion de
dos dosis. En 1967 se incorpora una tercera dosis, considerada de recuerdo, a los
niNos vacunados en campanas anteriores. En 1975 se implanta el primer calendario
de vacunaciones, que incluia 6 dosis de tétanos vy 4 de difteria (OTP a los 3, 5, 7
meses; DT alos 18 mesesy T alos 6y 14 afios). En 1995 el Consejo Interterritorial
del Sistema Nacional de Salud aprueba un nuevo calendario de vacunacion que
incorpora dos dosis mas de difteria, a los 4-6 afios y a los 14 afos.

En la actualidad en Castilla-La Mancha se administra la vacuna DTPa (pertussis
acelular) a los 2, 4, 6 meses como primovacunacion y dosis de refuerzo a los 18
meses y los 6 anos. A los 14 afios se administra otra dosis de recuerdo frente a
tétanos y difteria para adultos (Td). La vacuna Td esté indicada para la inmuniza-
cion activa frente a tétanos v difteria en nifios mayores de 7 afos y adultos. Puede
utilizarse también en la profilaxis antitetanica en caso de heridas.

Las vacunas Td disponibles en la actualidad son inactivadas, preparadas con
toxoide de tétanos vy difteria, adsorbidas con sales de aluminio (ver Anexo V). Se
presentan con jeringa precargada y se administran por via inframuscular profunda,
con preferencia en la region deltoidea. Pueden administrarse de forma simultanea
con cualquier otra vacuna de uso habitual (gripe, neumococo, triple virica, etc.)
aungue siempre en jeringas y lugares anatomicos diferentes. Deben conservarse
entre 2°y 8° C. Proteger de la luz. No deben congelarse. Antes de inyectar, dejar a
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temperatura ambiente durante unos minUtos y agitar enérgicamente, comproban-
do que no se producen cambios de coloracion ni aparecen particulas extranas.

Eficacia e inmunogenicidad

La vacuna antitetanica es un potente inmundgeno. La vacunacion durante la edad
infantil origina una respuesta protectora en practicamente todos los vacunados. En
adultos la respuesta es menos intensa que en niNos, pero la administracion de la
vacuna de acuerdo con las pautas recomendadas produce en la gran mayoria de
los casos un nivel de proteccion adecuado.

La inmunidad conferida por una serie basica completa con 3 dosis presenta larga
duracion en la mayoria de los receptores. Consideraciones basadas en estudios
seroepidemioldgicos indujeron a recomendar que después de la serie primaria de
vacunacion aplicada en la infancia o en el adulto se administraran dosis de recuer-
do cada 10 anos para mantener un nivel de proteccion adecuado. No obstante,
esta pauta de vacunacion ha sido cuestionada en los Ultimos afnos por algunos
autores y autoridades sanitarias. La vacunacion completa determinaria una pro-
teccion suficiente, aunque esto no se manifieste siempre por la presencia de anti-
cuerpos detectables. Por tanto, se ha llegado a considerar que el antecedente de
una vacunacion adecuada posee mayor valor predictivo de proteccion frente a las
formas graves de la enfermedad que el titulo de anticuerpos.

Recomendaciones de vacunacion

PRIMOVACUNACION

a)  Adultos no vacunados: La pauta de primovacunacion consiste en la adminis-
tracion de 3 dosis, con un intervalo minimo de 1 mes entre las dos primeras
dosis y de al menos 6 meses entre la segunda y la tercera.

D) Adultos con primovacunacion incompleta: En ninglin caso se ha de reiniciar
la pauta de vacunacion. Se contabilizara cualquier dosis administrada previa-
mente. Solo se completara el nimero de dosis pendientes, independiente-
mente del tiempo transcurrido desde la Ultima, hasta completar las 3 dosis
de primovacunacion. Los intervalos minimos considerados son los mismos
gue en la pauta recomendada para adultos no vacunados. No se consideran
intervalos maximos.

15
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DOSIS DE RECUERDO

a)

Adultos con vacunacion completa segun el calendario infantil actual: Se re-
comienda la administracion de una Unica dosis de recuerdo en torno a los 65
anos de edad.

Adultos vacunados en la infancia de forma incompleta: Se administraran las
dosis de recuerdo necesarias hasta alcanzar un total de 5 dosis (incluyendo
la primovacunacion con 3 dosis).

Primovacunados en la edad adulta con 3 dosis: Se administraran dos dosis
de recuerdo con un intervalo de 10 anos entre dosis hasta completar un total
de 5 dosis. El primer recuerdo (o cuarta dosis) se administrara al menos 12
meses después de la tercera dosis de primovacunacion y el segundo recuer-
do (o quinta dosis) se administrara al menos 12 meses después del primer
recuerdo. Aungue estos son los periodos minimos entre dosis, la pauta reco-
mendada figura en la siguiente tabla:

Pauta completa de vacunacion del adulto (esquema de 5 dosis)

Al menos 6
Ul iele AL GRS 1 meses 10 afos tras la 10 afos tras la
como sea mes después después 32 dosis 42 dosis
posible de la 12 dosis P

de la 22 dosis
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GRUPOS EN LOS QUE LA VACUNACION ESTA ESPECIALMENTE
RECOMENDADA

Se debera mejorar la inmunidad de la poblacion adulta utilizando estrategias que
garanticen que las personas gque no hayan sido previamente vacunadas o que 1o
estan de forma incompleta se primovacunen o completen la pauta, especialmente
en los grupos de edad donde existe una mayor incidencia de enfermedad vy sus
complicaciones. Para ello, se debera ofertar la administracion de Td (vacuna frente
a tétanos vy difteria para adultos) a las personas no vacunadas en la infancia frente
a estas enfermedades y sobre todo en:

e Mayores de 65 anos, especialmente mujeres.

e Personas institucionalizadas en dispositivos socio-sanitarios, psiquiatricos
O penitenciarios.

e Personas que viven en medio 0 ambiente rural.

e Personas cuyo trabajo supone un mayor riesgo de infeccion:;
— trabajadores en contacto con animales v tierra.
— trabajadores en contacto con aguas residuales, depuradoras, etc.
— trabajadores en contacto con basuras.

— trabajadores en sectores con mayor riesgo de heridas (particular-
mente de tipo punzante): construccion, bomberos, policia, protec-
cién civil, trabajadores sanitarios.

¢ |Inmigrantes adultos procedentes de paises donde la vacunacion antitetani-
ca no es habitual.

¢ \Vigjeros intemacionales. Se revisara el estado de vacunacion del viajero con
el objetivo de completar la pauta en caso de ser incompleta. Debe hacerse
una valoracion individual de cada caso en funcion del estado vacunal, la
duracion de la estancia, el tipo de actividad a realizar durante el vigje vy la
disponibilidad de atencion médica en el territorio.

17
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Mujeres embarazadas. Si la pauta de vacunacion esta completa, no se re-
comienda ninguna dosis adicional. En caso contrario, se completara la pau-
ta intentando evitar el primer trimestre de embarazo. Es deseable garantizar
la llegada a la edad reproductiva de la mujer con una adecuada inmunidad
frente al tétanos vy la difteria mediante la revision del estado vacunal en la eta-
pa preconcepcional y prestando una mayor atencion a aguellos colectivos
con alta probabilidad de no estar vacunados.

Inmunodepresion e infeccion por VIH. Aungue la respuesta a la vacunacion
frente a tétanos y difteria es menor que en la poblacion sana, se observa
una respuesta positiva a la misma. Ante una herida tetanigena se debera
administrar inmunoglobulina antitetéanica aungue hayan recibido 5 0 mas
dosis de vacuna con anterioridad.

Usuarios de drogas por via parenteral: se considera un grupo de especial
riesgo debido a la contaminacion de la droga y cuando se realiza una inocu-
lacion intramuscular o subcutanea. Ante una herida tetanigena se adminis-
traré inmunoglobulina y una dosis de vacuna, si han transcurrido mas de 10
anos desde la Ultima recibida.

Personas receptoras de piercing vy tatuajes.

Se debera recomendar la vacunacion a los enfermos de tétanos, ya que
el padecimiento de la enfermedad no confiere inmunidad, por lo que los
enfermos que se recuperan de un tétanos deben completar la vacunacion
durante la convalecencia.
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PROFILAXIS ANTITETANICA

En caso de heridas o lesiones se recomienda la profilaxis postexposicion que figura
en la siguiente tabla:

Pautas de actuacion para la profilaxis antitetanica en heridas?

D . : .
Antecedentes Herida limpia Herida tetanigena

Sl
< 3 dosis 0 NO Sl S|
desconocida (Complitigl;];/acuna- (Completar vacunacion)
NO NO
(Administrar una do- Af q
sosnss sedevamasitce no CTISSISIEGE o
mas de 10 afios de la = e
pe . 5 afios desde la ultima
umm;g&izgocu_ dosis documentada)
NO
(Si hace mas de 10 afos
5 . desde la ultima dosis )
5 0 més dosis NO NO  documentada, valorarla  NO

administracién de una
Unica dosis adicional en
funcién del tipo de herida)

@ En caso de heridas tetanigenas en inmunodeprimidos y usuarios de drogas por via parenteral, se
administrara una dosis de inmunoglobulina independientemente del estado de vacunacion.

b\GT: inmunoglobulina antitetanica. Se administrara en lugar separado de la vacuna. En general se
administran 250 Ul. Si han transcurrido mas de 24 horas, en personas con mas de 90 kg de peso, en
heridas con alto riesgo de contaminacion, en caso de quemaduras, fracturas o heridas infectadas, se

administrara una dosis de 500 Ul.

1 Heridas tetanigenas: Heridas o quemaduras con un importante grado de tejido desvitalizado, heridas
punzantes (particularmente donde ha habido contacto con suelo o estiéreol), heridas contaminadas con
cuerpos extrafios, fracturas con herida, mordeduras o congelacion, heridas que requieran intervencion
quirdrgica y que ésta se retrase mas de 6 horas y heridas que se presenten en pacientes que tienen
sepsis sistémica.

2 Ante heridas tetanigenas contaminadas con gran cantidad de material que puede contener esporas
y/0 que presenten grandes zonas de tejido desvitalizado (heridas de alto riesgo), se administrara una
dosis de inmunoglobulina.
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Precauciones y contraindicaciones de la vacuna

Ante una enfermedad aguda moderada o severa se retrasara la vacunacion, salvo
en caso de indicacion por profilaxis de una herida potenciaimente tetanigena.

En casos de personas con antecedentes de trombocitopenia o complicaciones
neuroldgicas después de una vacunacion anterior frente a tétanos y/o difteria se
suspendera la administracion de nuevas dosis de vacuna.

La vacuna esta contraindicada en caso de reaccion alérgica grave (distress respi-
ratorio agudo o colapso) a una dosis previa de la vacuna o a cualquier componente
de la vacuna.

Durante numerosos anos, las experiencias clinicas no han indicado ninguna clase
de influencia nociva sobre el desarrollo embrionario y/o fetal. Las mujeres emba-
razadas no inmunizadas o insuficientemente inmunizadas podran ser vacunadas
en el segundo o tercer trimestre del embarazo con vacuna de tétanos-difteria,
especialmente en el caso de vigjes a paises con difteria endémica o en sospechas
de exposicion.

La vacunacion con Td en individuos infectados por el VIH no entrana un riesgo
especial y su aplicacion no esta contraindicada.

Reacciones adversas

La vacuna Td presenta generalmente una buena tolerancia. Las reacciones adver-
sas mas frecuentes son:

e Reacciones leves de tipo local: eritema, induracion, dolor local. Raras veces
formacion de granulomas.

e Reacciones de hipersensibilidad (tipo Arthus) con reaccion local importante:
diversos estudios sefialan un aumento de reacciones locales en relacion al
nimero de dosis recibidas (inicio de pautas béasicas de forma indebida, ad-
ministracion de recuerdos no respetando el intervalo de tiempo recomendado
entre las mismas). Estas reacciones aparecen normalmente a las 2-8 horas de
la inyeccion.

Las reacciones sistémicas como fiebre y malestar general, cefalea, disnea, sudo-
racion, mialgia, artralgias son poco frecuentes. Es poco frecuente la presentacion
de sintomas gastrointestinales o erupciones dérmicas de corta duracion. Es extre-
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madamente infrecuente la presentacion de casos de sindrome de Guillain Barré,
trombocitopenia e insuficiencia renal.

La aparicion de reacciones locales es mas frecuente en las inyecciones por via
subcutanea. Por consiguiente, es recomendable la estricta utilizacion de la via in-
tramuscular. Es conveniente administrar la vacuna a temperatura ambiente, ya que
si se aplica a temperatura inferior a los 4 °C las reacciones locales pueden ser mas
intensas.
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La gripe es una enfermedad aguda respiratoria de etiologia viral, de elevada ca-
pacidad de propagacion y que puede presentar complicaciones y mortalidad en
determinados grupos de poblacion. La infeccion afecta fundamentalimente a las
vias respiratorias superiores y da lugar a manifestaciones clinicas con predominio
de sintomas generales, normalmente benignos y autolimitados, salvo en ciertos
grupos de poblacion de alto riesgo (ancianos, cardidpatas, diabéticos...), en los
que puede complicarse y ocasionar una elevada mortalidad.

Se caracteriza por presentarse en forma de epidemias anuales que se produ-
Ccen como consecuencia de pequenas variaciones antigénicas de 1os virus gripa-
les. También puede presentarse en forma de epidemias mundiales 0 pandemias
producidas por variaciones antigénicas mayores. Se han producido tres grandes
pandemias en el siglo pasado, todas ellas causadas por virus gripales del tipo A,
correspondiéndose con la aparicion de los subtipos H1N1 (1918, gripe espanola),
H2N2 (1957, gripe asidtica) y H3N2 (1968, gripe de Hong Kong).

Agente infeccioso. Los virus de la gripe pertenecen a la familia Orthomyxoviridae y
al género Influenzavirus. Hay tres tipos de virus gripales: A, By C. Los mas impor-
tantes son los tipos Ay B ya que el C no produce epidemias y solo provoca in-
fecciones sin sintomas o cuadros clinicos poco trascendentes en casos aislados.
Los virus Influenza tipo A y tipo B son los que causan enfermedad epidémica en
seres humanos. Los virus A son los responsables de las pandemias y epidemias
mas graves, en tanto que los B producen brotes mas limitados y benignos. Son
virus ARN de tamano medio y forma generalmente esférica y a veces filamentosa,
constituidos por una nucleocapside y una membrana de envoltura que esta recu-
bierta por espiculas de hemaglutinina (H) y de neuraminidasa (N). Los virus gripa-
les presentan una gran variabilidad bioldgica. Los virus del tipo A sufren cambios
frecuentes en sus antigenos de superficie, mientras que los del tipo B cambian
con menor frecuencia. Las variaciones mejor conocidas son las que afectan a los
antigenos superficiales Hy N, clasificandose a su vez en variaciones mayores (shift)
y menores (drift). Los virus del tipo A se clasifican en subtipos en base a los dos
antigenos de superficie, H y N, mientras que en los del tipo B no se establecen
categorias. El sistema de nomenclatura que describe el tipo de virus gripal se hace
de acuerdo con la revision de la OMS y se expresa en este orden: tipo de virus,
lugar geogréfico donde se ha aislado por primera vez, nimero de cepa, ano de
aislamiento y subtipo del virus. Por gjemplo: A/Moscow/21/99 (H3N2).

Reservorio y transmision. Para los virus gripales tipos By C los humanos son el Uni-
CO reservorio conocido. Los virus gripales tipo A pueden infectar tanto a humanos
como a animales. En esta enfermedad no existe estado de portador cronico. Se
ha demostrado la posibilidad de infecciones cruzadas entre las diversas especies
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y entre éstas con el hombre, especialmente los cerdos y las aves. En ellos pue-
den producirse recombinaciones en el curso de infecciones mixtas. La fuente de
infeccion esta constituida por los enfermos a través de secreciones rinofaringeas.
La contagiosidad es méaxima durante los tres primeros dias. El mecanismo de
transmision es directo por medio de aerosoles de pequerio tamano al hablar, toser
y estornudar. El periodo de incubacion es de 1 a 4 dias.

Vacunas: La vacuna antigripal se fabrica a partir de virus cultivados en huevos
embrionados de gallina que posteriormente son inactivados. Las vacunas de la
gripe contienen tres cepas (dos tipo Ay una tipo B) que representan los virus que
mas probablemente circularan en la temporada siguiente. Las vacunas actualmen-
te disponibles en Espana (ver Anexo V) son de virus fraccionados o0 de antigenos
de superficie mas adyuvantes (MF59C. 1, virosomas). Dependiendo del preparado,
se administran por via intramuscular, intradérmica o subcutanea profunda en deltoi-
des. Las vacunas antigripales deben conservarse siempre en nevera (+2 °C a +8
°C) hasta el momento de la administracion.

Eficacia e inmunogenicidad

Existen estimaciones variables de la eficacia y efectividad de la vacuna en funcion
de:

e La coincidencia antigénica entre la vacuna y el virus circulante.
e Elgrupo de edad y categoria clinica de los vacunados.
e | os criterios diagnosticos utilizados en el ensayo clinico.

¢ Lafiabilidad del diagnoéstico.

Si se da una buena coincidencia antigénica entre las cepas de la vacunay las cir-
culantes, las vacunas inactivadas de gripe muestran una eficacia frente a enferme-
dad confirmada por laboratorio de aproximadamente un 70-90% en adultos sanos.
Entre ancianos que no viven en residencias, la vacunacion reduce el porcentaje de
hospitalizacion hasta en un 50%, el riesgo de neumonia en un 60% vy el riesgo de
muerte (por cualquier causa) en un 68%.
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Recomendaciones de vacunacion

1.- Personas de 65 afios y mayores de esta edad, con especial énfasis en los
convivientes en instituciones cerradas.

2.-

Personas menores de 65 afos que, por presentar una condicion clinica
especial, tienen un alto riesgo de complicaciones derivadas de la gripe o
en las que el padecimiento de la enfermedad puede provocar una des-
compensacion de su condicidon médica:

Nifos/as mayores de 6 meses de edad y adultos con enfermedades
cronicas cardiovasculares o pulmonares, incluyendo displasia bronco-
pulmonar, fibrosis quistica y asma.

Nifios/as mayores de 6 meses de edad y adultos con enfermedades
metabdlicas croénicas, incluyendo diabetes mellitus, obesidad morbi-
da (indice de masa corporal igual o superior a 40), insuficiencia renal,
hemoglobinopatias, anemias, asplenia, enfermedad hepatica crénica,
enfermedades neuromusculares graves, enfermedades que conllevan
disfuncion cognitiva (sindrome de Down, demencias y otras) e inmuno-
supresion (incluyendo la originada por la infeccion de VIH, farmacos o en
los receptores de transplantes). La recomendacion en este grupo tiene
mas énfasis en las personas que precisen seguimiento médico periddi-
co o hayan sido hospitalizadas en el afo precedente.

Personas que conviven en residencias, instituciones o en centros que
prestan asistencia a enfermos crénicos de cualquier edad.

Nifos/as y adolescentes de 6 meses a 18 afios que reciben tratamiento
prolongado con acido acetilsalicilico, por la posibilidad de desarrollar un
sindrome de Reye tras la gripe.

Mujeres embarazadas.

Personas que pueden transmitir la gripe a aquellas que tienen un alto
riesgo de presentar complicaciones:

Trabajadores de los centros sanitarios, tanto de atencion primaria como
especializada, de titularidad publica y privada. La recomendacion tiene
especial énfasis en aquellos profesionales que atienden a pacientes de
algunos de los grupos de alto riesgo anteriormente descritos.

Personas que, por su ocupacion, trabajan en instituciones geriatricas
0 en centros de atencidon a enfermos crénicos, especialmente los que
tengan contacto continuo con personas vulnerables.
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e Personas que proporcionen cuidados domiciliarios a pacientes de alto
riesgo o ancianos.

e Personas que conviven en el hogar (incluidos nifios/as) con otras que
pertenecen a algunos de los grupos de alto riesgo por su condicion
clinica especial (los especificados en el apartado 2).

4.- Otros grupos en los que se recomienda la vacunacion:

e Personas que trabajan en servicios publicos esenciales, con especial
énfasis en:

0 Fuerzas y cuerpos de seguridad del Estado, con dependencia
nacional, autonémica o local.

Bomberos.
Servicios de proteccion civil.

Personal de los servicios de emergencias sanitarias.

o O O O

Trabajadores de instituciones penitenciarias y de otros centros
de internamiento por resolucion judicial.

e Viajeros internacionales: personas que presentan mayor riesgo de com-
plicaciones de gripe, por su edad o por su condicion clinica especial,
que no fueron vacunadas durante la temporada gripal y que se dirigen
a zonas tropicales en cualquier época del afio o viajen al hemisferio sur
entre los meses de abril a septiembre. También deberan ser vacunadas
contra la gripe todas las personas que se dirijan a zonas donde existen
brotes de gripe aviar altamente patogénica y puedan estar en contacto
estrecho con granjas de aves de corral 0 con probabilidad de exposicio-
nes intensas a aves.

e Personas que, por su ocupacion, pueden estar en contacto con aves
sospechosas o conocidas de estar infectadas por virus de gripe aviar
altamente patogénica, especialmente:

0 Las que estan directamente involucradas en las tareas de con-
trol y erradicacion de los brotes (destruccion de los animales
muertos, limpieza y desinfeccion de las areas infectadas).

o Las que viven y/o trabajan en granjas de aves donde se han
notificado brotes o se sospecha su existencia.

Esta recomendacion podra actualizarse en funcion de las evidencias
epidemioldgicas sobre el patrén de presentacion y difusion de la infec-
Ccién por virus de gripe aviar.

N
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Consideraciones de la vacunacion antigripal en el embarazo y lactancia:

La vacuna de la gripe se considera segura en cualquier momento del embarazo y
en la lactancia. En Castila-La Mancha se recomienda para aquellas mujeres em-
barazadas o en periodo de lactancia que pertenezcan a alguno de 1os grupos de
riesgo anteriormente mencionados.

La vacuna se administrara después del primer trimestre de embarazo para evitar
la asociacion coincidente con el aborto espontaneo. No se aplazara la vacunacion
de las mujeres embarazadas de alto riesgo cuando el comienzo de la actividad
gripal coincida con el primer trimestre del embarazo. La lactancia no constituye una
contraindicacion para la vacunacion frente a la gripe.

Precauciones y contraindicaciones de la vacuna

La vacuna no se debe administrar a personas alérgicas al huevo y a las proteinas
del pollo cuando hayan sufrido una reaccion anafilactica severa tras su ingesta,
puesto que los virus utilizados para fabricar las vacunas se cultivan en huevos de
gallina.

Los alérgicos al huevo vy a las proteinas del pollo con un grado menor de intensi-
dad pueden ser vacunados frente a la gripe en un centro sanitario con los medios
adecuados para el tratamiento de reacciones anafilacticas:

e Administrar la vacuna de forma fraccionada: 12 dosis de 1/10 de la vacuna
(0,05 ml) vy los 9/10 restantes a los 30 minutos. Mantener en observacion
durante una hora tras finalizar la segunda dosis.

e Encaso de ser necesario una segunda dosis de vacuna, si no ha presentado
reaccion que la contraindique, puede administrarse en dosis Unica, permane-
ciendo en observacion durante una hora.

Ademas, la vacuna esta contraindicada en personas con historia de hipersensi-
bilidad a los aminoglucésidos utilizados durante el proceso de produccion de la
vacuna, a los principios activos y a los excipientes incluidos en las vacunas.

La vacuna tampoco debe administrarse a personas que hayan sufrido alguna vez
parélisis debido al sindrome de Guillain-Barrée.

Se pospondra la inmunizacion en pacientes con enfermedad feloril o infeccion aguda.
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Reacciones adversas

Las reacciones adversas mas frecuentes son:

e Locales: enrojecimiento, inflamacion, dolor, equimosis, induracion. Estas
reacciones locales en la zona de inyeccion suelen ser de poca importancia y
afectan al 10 — 64% de los vacunados.

e Sistémicas: fiebre, malestar, escalofrios, cansancio, cefalea, sudoracion, mial-
gia, artralgia.

También se han observado otras reacciones de manera rara 0 muy rara; neuralgia,
parestesias, convulsiones, trombocitopenia transitoria, shock, vasculitis con afec-
tacion renal transitoria, encefalomielitis, neuritis y sindrome de Guillain-Barré.

La vacuna puede administrarse al mismo tiempo que otras vacunas, en extremi-
dades distintas. Se debe tener en cuenta que las reacciones adversas pueden
intensificarse.

La respuesta inmunoldgica puede reducirse en pacientes bajo tratamiento inmu-
nosupresor. Se han observado interacciones inmunoldgicas en las pruebas de
deteccion de anticuerpos que utilizan el método ELISA (virus HIV-1, virus de la
Hepatitis C, HTLV-1), tras la vacunacion antigripal. La técnica Western Blot permite
identificar los falsos resultados. Las reacciones falsas positivas transitorias pueden
ser debidas a la respuesta IgM inducida por la vacuna.
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La incidencia de la enfermedad neumococica invasiva (ENI) oscila del 3,8 por
100.000 entre las personas de 18-34 anos, al 36,4 por 100.000 entre las perso-
nas mayores de 65 anos. La letalidad varia del 16% al 36%. Entre 15y 20 serotipos
causan la mayoria de las enfermedades neumocdcicas en el mundo, siendo el
polisacarido capsular el principal factor de virulencia. La colonizacion nasofaringea
es habitual sobre todo en nifos y adultos jovenes, siendo fundamental en la trans-
mision.

La forma clinica mas frecuente de enfermedad neumocdcica en el adulto es la neu-
monia, v los factores asociados méas frecuentemente a la neumonia neumococica
son, después del tabaquismo, la enfermedad respiratoria cronica, la hepatopatia
cronica vy la insuficiencia cardiaca. El'S. pneumoniae es el microorganismo mas
frecuentemente implicado en las neumonias adquiridas en la comunidad y en pro-
cesos como otitis media, sinusitis en nifos, etc.

El riesgo de ENI'y de sus complicaciones aumenta en adultos con determinadas
condiciones médicas, como edades extremas ( menores de 2 aflos o mayores
de 65), condiciones de inmunosupresion (asplenia, virus de la inmunodeficiencia
humana -VIH-), hepatopatia cronica y cirrosis, enfermedad respiratoria cronica, car-
diovascular, diabetes mellitus, tabaguismo, alcoholismo, entre otras, con tasas de
morbilidad hasta 20 veces mayores. Asimismo, el riesgo de desarrollar ENI parece
ir asociado a infeccion gripal o por virus sincitial respiratorio aguda, sinusitis en
ninos etc.).

Actualmente se dispone de dos vacunas para adultos, la vacuna polisacarida
23-valente y la vacuna conjugada 13-valente, cuyas caracteristicas se definen en
la siguiente tabla:

— Induce una respuesta T-independiente
— Inmunidad vacunal de 3-10 afos
— Ausencia de memoria inmunitaria

— Es necesario revacunar a personas de alto riesgo (la duracion de la inmunidad
es mas corta en esplenectomizados, sindrome nefrético, mieloma mdltiple, en-
fermedad de Hodgkin y hemopatias malignas)

— Fendmeno de tolerancia inmunitaria o hiporrespuesta en revacunaciones

— No actla sobre colonizacion nasofaringea
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— Induce una respuesta T-dependiente, que mejora la respuesta inmune
— Produce memoria inmunoldgica con efecto booster

— Genera respuesta en mucosas, actuando sobre colonizacion nasofaringea
(disminuyen transmision), produciéndose inmunidad de grupo

— Debe administrarse en primer lugar

— Disminuye el nimero de cepas de neumococo resistentes a antibidticos

Vacuna antineumocécica polisacarida 23-valente (PPSV23)

Pneumo23® (SP-MSD) y Pneumo-vax® (MSD/Rovi). Se introdujo en 1983 y esta
disponible en Espana desde 1999. Contiene 25 g de polisacéarido capsular de
23 serotipos. Sus recomendaciones de uso se establecieron por el Comité Asesor
sobre practicas de inmunizacion (ACIP) en 2010. Tiene moderada eficacia en la
prevencion de ENI, no habiéndose demostrado la eficacia en prevencion de neu-
monia neumocdcica no bacteriémica.

Vacuna antineumocécica conjugada 13-valente (VNC-13)

Prevenar 13® (Pfizer). Fue autorizada por la Agencia Europea del Medicamento
(EMA) a finales de 2011 para la inmunizacion activa en la prevencion de formas
invasivas de infeccion neumococica en adultos de 50 afios 0 mas. Asimismo, la
EMA ha autorizado el 30 de mayo de 2013 su uso para la inmunizacion activa en
adultos entre 18 y 49 anos de edad.

Su financiacion por el Sistema Nacional de Salud espafiol se establece para las
siguientes indicaciones: enfermedad de Hodgkin, leucemia, linfoma, mieloma mul-
tiple, insuficiencia renal cronica, sindrome nefrético, didlisis, trasplante de érgano
sdlido, trasplante de progenitores hematopoyéticos, tratamiento quimioterapico o
inmunosupresor e infeccion por VIH.

La VNC-13 contiene 2,2 ug de polisacarido capsular de 12 serotipos y 4,4 g del
serotipo 6B, conjugados con la proteina CRM197. Se ha demostrado en adultos
mayores de 50 anos su seguridad e inmunogenicidad y puede administrarse junto
a la vacuna antigripal. Induce respuesta inmunitaria funcional superior a la vacuna
polisacarida para la mayoria de los serotipos comunes.
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Recomendaciones de vacunacion para prevenir la infeccion neumocoécica
en adultos

En adultos, la pauta de vacunacion con VNC-13 es de una sola dosis, indepen-
diente del tipo de comorbilidad.

No se ha establecido la necesidad de administrar dosis de recuerdo.

¢ Adultos inmunocomprometidos, con alto riesgo de enfermedad neu-
mocdcica

Es de eleccion la vacuna neumococica conjugada 13-valente, en combinacion
con vacuna polisacérida 23-valente, segun pauta indicada, e independiente de la
edad.

Pauta vacunal:

e Adulto no vacunado previamente: VNC-13 (1 dosis) + PPSV23 (1 dosis),
con intervalo de 8 semanas. La adicion de PPSV23 incrementa la protec-
cion en un 15%.

e Adulto vacunado previamente con PPSV23: VNC-13 (1 dosis), con inter-
valo entre PPSV23 previa y VNC-13 mayor de 1 afio. Se administrara una
segunda dosis de PPSV23 con un intervalo de al menos 2 meses de la
VNC-13 siempre que hayan transcurrido 5 afios 0 mas de la primera dosis
de PPSV23.

— Asplenia anatomica o funcional (enfermedad de células falciformes/otras he-
moglobinopatias)

— Pacientes con criterios de inmunosupresion, incluyendo: enfermedad de Hodg-
kin, leucemia, linfoma, mieloma multiple, insuficiencia renal cronica, sindrome
nefrético, didlisis, trasplante de érgano sdlido, trasplante de progenitores hema-
topoyeéticos y enfermos con cirrosis

— Fistula de liquido cefalorraguideo e implante coclear
— Pacientes en tratamiento con quimioterapia © iNMuNosUpresores

— Infeccion por VIH
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¢ Adultos inmunocompetentes, con condiciones médicas de riesgo para
enfermedad neumocdécica

Se puede usar vacuna conjugada 13-valente (VNC-13) o vacuna polisacérida
23-valente (PPSV23). Si se va a realizar vacunacion solo con PPSV23 han de se-
guirse las recomendaciones vigentes: personas que han recibido 1 o 2 dosis de
PPSV23 antes de los 65 anos para cualquier indicacion deben recibir otra dosis
de la vacuna a la edad de 65 afios, 0 mas tarde si han pasado al menos 5 afios
desde la Ultima dosis. No se necesitan mas dosis para las personas vacunadas
con PPSV23 después de la edad de 65 anos.

Se aconseja el uso preferencial de VNC-13 por las ventajas sobre inmunogenici-
dad y eficacia demostradas hasta el momento.
Pauta vacunal

e Adulto no vacunado previamente: VNC-13 (1 dosis).

e Adultos vacunados previamente con PPSV23: VNC-13 (1 dosis) con inter-
valo entre PPSV23 y VNC-13 mayor de 1 afo. 35

— Pacientes con condiciones médicas de riesgo de enfermedad neumococica
— Enfermedad pulmonar cronica (incluyendo asma)

— Enfermedades cardiovasculares cronicas

— Diabetes mellitus

— Tabaqguismo

— Alcoholismo cronico

— Paciente institucionalizado

— Enfermedad hepética cronica

¢ Adultos mayores de 65 afnos sin condiciones médicas de riesgo

Esta indicada la administracion de vacuna polisacarida 23-valente a todos los adul-
tos mayores de 65 anos sin condiciones especiales de riesgo (1 dosis).

La revacunacion no se recomienda de forma rutinaria. Solo se administrara 1 dosis
de recuerdo en individuos vacunados hace mas de cinco afos que recibieron, por
alguna indicacion especial, la primera dosis antes de los 65 afios.
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La hepatitis tipo A es una infeccion que puede cursar de forma asintomatica o
sintomética. En ninos de menos de 6 afos la infeccion suele ser asintomatica. La
severidad de la enfermedad vy la mortalidad aumentan con la edad. Formas de he-
patitis fulminante pueden ocurrir en un 0,01% de las infecciones clinicas e implican
un rapido deterioro de la funcidn hepatica y una alta tasa de letalidad. Los suje-
tos con enfermedad hepética cronica tienen un mayor riesgo de complicaciones
graves. No se producen formas cronicas de hepatitis A. Las personas infectadas
eliminan virus por sus heces. Los titulos de virus mas elevados se alcanzan dos
semanas antes de la aparicion de la ictericia. El diagndstico etioldgico se realiza por
la deteccion de anticuerpos IgM anti-VHA en el suero. Los anticuerpos protectores
que se desarrollan tras la infeccion (IgG) persisten durante toda la vida.

Agente infeccioso. Enterovirus perteneciente a la familia Picornaviridae.

Reservorio y transmision. El reservorio es humano. En raras ocasiones el virus in-
fecta chimpancés en cautiverio y, con menos frecuencia, otros primates.

El virus se transmite fundamentalmente por la via fecal-oral, por transmision de
persona-persona o por la ingestion de alimentos 0 agua contaminada. La transmi-
sion se facilita cuando la higiene personal es deficiente y las condiciones higiénico
-sanitarias son malas. Dada la capacidad del virus de sobrevivir en el ambiente
durante largos periodos, también se producen brotes por el consumo de agua y
alimentos. Entre éstos estan las frutas, verduras y otros alimentos consumidos cru-
dos y que han estado en contacto con aguas contaminadas, asi como alimentos
manipulados por personas infectadas, incluidos los que se congelan, y l1os molus-
cos bivalvos procedentes de aguas contaminadas con aguas residuales que sean
consumidos crudos o incluso al vapor. Las mejoras en el saneamiento e higiene
personal disminuyen la transmision del virus.

En raras ocasiones se ha transmitido como consecuencia de transfusion sangui-
nea o como consecuencia de la administracion de algunos hemoderivados.

El periodo de incubacion es de 15 a 50 dias (media de 28) y el periodo de mayor
infectividad es durante las dos semanas anteriores a la aparicion de la ictericia.

Epidemiologia: En nuestro pals, al igual que en otros desarrollados, se ha produ-
cido en la dltima década un cambio en el patron epidemioldgico, observandose
un retraso en la edad de la infeccion relacionado con la mejora de las condiciones
sociosanitarias. La inmunidad a la infeccion por el VHA aumenta con la edad lo que
refleja una mayor probabilidad de exposicion a la infeccion en el pasado, cuando
la infeccion era méas comun.
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Seroprevalencia de anticuerpos. Los estudios seroepidemiologicos realizados en
Espana revelan un aumento de la susceptibilidad a hepatitis A en aguellos sujetos
nacidos a partir de 1966. Asi, en la Encuesta Nacional de Seroprevalencia reali-
zada en 1996, las cohortes mas jovenes, nacidas entre 1982 y 1994 presentan
una prevalencia de anticuerpos muy baja, inferior al 5%; a partir de esta edad, el
aumento es significativo entre cada cohorte. Resultados muy similares se han en-
contrado en otros estudios realizados en nuestro pais.

Seroprevalencia

(%) 1,1 4,0 4,6 14,8 29,1 42 77,3

Vacunas. Las vacunas actualmente disponibles en Espafa (ver Anexo V) son de
uso pediatrico y de uso en adultos, en funcion del nimero de unidades de antige-
no viral gue contienen. Se administran por via intramuscular en la region deltoidea.
La pauta de vacunacion es de una dosis, con un refuerzo entre 6 y 18 meses
después de la primera dosis, segun el producto vacunal utilizado.

Eficacia e inmunogenicidad

Todas las vacunas de hepatitis A son altamente inmundgenas, induciendo la for-
macion de anticuerpos en el 94-100% de individuos un mes después de la primera
dosis. Diversos estudios han demostrado persistencia de anticuerpos transcurri-
dos mas de 10 anos tras recibir la Ultima dosis. La aplicacion de modelos dinami-
Cos para estimar la persistencia de anticuerpos indica que pueden persistir niveles
de anticuerpos protectores durante un periodo de tiempo superior a 20 anos.

Recomendaciones de vacunacion

La vacuna de hepatitis A no esta recomendada para uso rutinario en poblacion
general. Las indicaciones recogidas en las fichas técnicas se complementan con
la Circular de la Direccion General de Farmacia 12/97 referida a los grupos de
riesgo para los que se indica la vacuna. Con anterioridad a esta Circular, la vacuna
de la hepatitis A estaba autorizada en Espafa con una Unica indicacion: la vacu-
nacion de viajeros que se desplazan a paises donde la hepatitis A es endémica.
Con posterioridad, y como consecuencia de brotes en Europa ligados al uso de
factores de coagulacion, se amplio la indicacion a los hemofilicos. En todo caso,
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la vacunacion estaba recomendada en las situaciones que determinaran las auto-
ridades sanitarias.

En la Circular 12/97 se amplid el nimero de grupos de poblacion en los cuales
esta indicada la vacunacion, contemplando los siguientes grupos de riesgo:

Vigjeros que se desplazan a zonas de alta 0 moderada endemicidad de hepa-
titis A, especialmente si han nacido a partir del ano 1966 o si se desplazan a
zonas rurales o lugares con condiciones higiénico-sanitarias deficientes.

Personas que padecen procesos hepaticos cronicos o hepatitis B o C. Aun-
gue no tienen un mayor riesgo de infeccion, tienen un mayor riesgo de hepa-
titis A fulminante.

Pacientes hemofilicos que reciben hemoderivados vy pacientes candidatos a
trasplante de érganos.

Familiares o cuidadores que tengan contacto directo con pacientes con hepa-
titis A.

Sujetos infectados con el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH).

Personas con contactos sexuales mulltiples y usuarios de drogas por via pa-
renteral.

Sujetos con mayor riesgo ocupacional: personal que con frecuencia se ve
implicado en situaciones de catastrofes (policias, bomberos, personal de las
Fuerzas Armadas, personal de proteccion civil, etc). Personal de laboratorio
gue manipula virus de la hepatitis A o trabaja con animales infectados por éste.
Trabajadores en contacto con aguas residuales no depuradas.

Aungue no se consideran un grupo con mayor riesgo de infeccion, se podria justi-
ficar la vacunacion de los siguientes profesionales:

Manipuladores de alimentos: para prevenir que puedan actuar como fuente de
infeccion y dar lugar a brotes.

Personal que trabaja en guarderias infantiles: las recomendaciones de vacu-
nacion estaran condicionadas a la frecuencia de presentacion de brotes que
exista en la zona en ese ambito.

Personal médico y paramédico de hospitales e instituciones asistenciales: no
parece necesario recomendar medidas especiales de vacunacion ya que no
hay evidencia de un mayor riesgo de hepatitis A. En dicho personal y para evi-
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tar la transmision, deberan adoptarse las medidas para control de la infeccion
en dicho medio.

Se recomienda la realizacion de marcadores previos de infeccion en aquellas per-
sonas que tienen una alta probabilidad de no tener inmunidad y siempre que se
disponga del tiempo suficiente para realizar el estudio. En caso contrario se admi-
nistrara la vacuna sin deteccion previa de anticuerpos.

La presencia de anticuerpos anti-VHA IgM indica infeccion aguda o inicio de fase
de convalecencia y pueden persistir durante 6 meses. Los anticuerpos anti-VHA
IgG se detectan durante la fase de convalecencia y tras la infeccion, indican inmu-
nidad y duran toda la vida.

La vacuna de la hepatitis A parece ser muy eficaz como medida post-exposicion
dirigida a prevenir la infeccion en los contactos, para o cual debera administrarse
una dosis durante la primera semana tras la exposicion. Se puede administrar en
contactos familiares o intimos de casos sospechosos. Asimismo, puede Utilizar-
se como medida de control en brotes en comunidades cerradas, instituciones
0 en determinados grupos sociales con un mayor riesgo de infeccion, de forma
coordinada con otras medidas de salud publica. Su efectividad dependera de la
rapidez de la intervencion, de las caracteristicas de la comunidad y de la cobertura
alcanzada.

La Inmunoglobulina (Ig) se recomienda en profilaxis post-exposicion en nifos
menores de 1 ano, en personas inmunocomprometidas que no responden com-
pletamente a la vacuna o en aguellos en que la vacuna esté contraindicada. Debe
administrarse tan pronto como sea posible, preferiblemente en las 72 horas poste-
riores a la exposicion y nunca después de transcurridas dos semanas. Una dosis
de 0,02 mi/kg de peso confiere proteccion durante un periodo menor a 3 meses.
Una dosis de 0,06 mi/kg de peso confiere proteccion durante 5 meses.

Precauciones y contraindicaciones de la vacuna

La vacuna de la hepatitis A no debe administrarse en personas con antecedentes
de reacciones severas a una anterior administracion.

No hay estudios de seguridad de la vacuna durante el embarazo, pero al tratarse
de una vacuna de virus inactivados el riesgo de producir dafo fetal se supone que
es muy bajo. Por ello, la vacuna puede ser administrada durante el embarazo vy la
lactancia, cuando esté indicada.
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En pacientes con enfermedad cronica e inmunodepresion, la respuesta inmunitaria
puede ser menor.

La vacuna Epaxal (Crucell Spain) esta contraindicada en personas alérgicas a las
proteinas del huevo.

Reacciones adversas

Los efectos adversos suelen ser leves y pasajeros, limitandose a tumefaccion y
enrojecimiento en el lugar de la inyeccion. Las reacciones locales se presentan con
mayor frecuencia en adultos.

Otras reacciones descritas son dolor de cabeza, malestar, fiebre, fatiga y sintomas
gastrointestinales.

No se han descrito reacciones graves.
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La hepatitis B es una infeccion cuyo curso clinico es similar al que presentan otros
tipos de hepatitis virica aguda. Solo en una pegqueia proporcion de los casos pre-
senta clinica manifiesta. La infeccion inicial por el virus de la hepatitis B puede ser
asintomatica en un alto porcentaje de casos. Menos de un 10% de los nifios y en-
tre un 30-50% de los adultos con hepatitis B presentan un cuadro ictérico. Cuando
la enfermedad se manifiesta clinicamente, se caracteriza por un comienzo insidioso
de los sintomas (fiebre, malestar general, anorexia, nauseas, molestias abdomina-
les, coluria e ictericia), a veces artralgias, erupciones y elevacion en el suero de
las transaminasas (GOT, GPT). Al igual que en la hepatitis tipo A, la enfermedad
puede ser desde leve o asintomatica, hasta fulminante y mortal. Un individuo con
infeccion aguda sintomatica o asintomatica de VHB puede convertirse en portador
cronico. El riesgo varfa inversamente con la edad en que ocurre la infeccion, sien-
do también mayor en individuos inmunocomprometidos. Los portadores cronicos,
con el tiempo, tienen un mayor riesgo de desarrollar cirrosis hepatica o carcinoma
hepatocelular. Un portador cronico es una importante fuente de infeccion.

Agente infeccioso. La hepatitis B es una enfermedad producida por un virus de
la familia Hepadnaviridae, compuesto de una nucleocapside central de 27 nm
(AgHBc core) rodeada por una cubierta de lipoproteinas externas que contiene el
antigeno superficial (AgHBS).

Reservorio y transmision: El hombre constituye el Unico reservorio del virus de la
hepatitis B. Aungue el AgHBs puede encontrarse en practicamente todos los liqui-
dos corporales, solo se ha demostrado que la sangre y sus productos, la salivay el
semen contienen virus infecciosos. Todas las personas con positividad al antigeno
de superficie del virus de la hepatitis B (VHB) son potenciaimente infectantes.

El virus presenta hepatotropismo, dando lugar a un cuadro agudo o a una infeccion
persistente (portador cronico) que en ocasiones evoluciona a hepatitis cronica,
cirrosis o carcinoma hepatocelular. La infeccion aguda puede cursar clinicamente
como hepatitis aguda o bien de modo inaparente. La infeccion cronica por VHB
afecta aproximadamente al 90% de lactantes infectados al nacer, del 25 a 50% de
los nifos infectados entre las edades de 1 a 5 afos y del 1 a 10% de las personas
que se infectaron a mayor edad.

La transmision puede realizarse principalmente por cuatro mecanismos:

e \ertical: de madre a hijo en el momento del nacimiento.
e Horizontal: de persona a persona.
e Por via sexual.

e Através de la exposicion parenteral a sangre, hemoderivados y otros fluidos
organicos u organos infectados.
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Mearcadores. Todos los individuos infectados por el VHB tienen en su suero antiHBc,
que es un marcador de infeccion que persiste indefinidamente pero no indica protec-
cion. Bl AgHBC nunca aparece en suero. La lgM antiHBc es un marcador de infeccion
reciente de VHB. La presencia en suero de AgHBs es el marcador mas Util de infeccion
activa por VHB. En la mayoria de los casos aparece antiHBs después que la infeccion
se ha resuelto y confiere inmunidad a largo plazo, aunque en una pequena proporcion
que varia inversamente con la edad, la infeccion persiste y este anticuerpo protector
no aparece. La presencia en suero de AgHBe se asocia con replicacion virica e indica
alta infectividad. La presencia de antiHBe en suero indica menor infectividad.

Seroprevalencia de anticuerpos: En la Encuesta Nacional de Seroprevalencia rea-
lizada en 1996 las prevalencias de anticuerpos frente al antigeno core (antiHBc)
aumentan en funcion de la edad, siendo nulas en las cohortes nacidas con pos-
terioridad a 1990.

Seroprevalencia 0 0,8 0,6 1,8 3,9 7,4 9,8
(%)

El porcentaje de portadores de AgHBs aumenta con la edad, encontrandose la
maxima proporcion en los nacidos entre 1957 y 1966.

Programa de vacunacion. Espana, al igual que otros paises, optd en 1982 por una
estrategia vacunal dirigida a grupos de riesgo. En 1992, el Consejo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud recomendo a las comunidades autbnomas la implanta-
cion del programa de vacunacion antinepatitis B en adolescentes con una pauta de
tres dosis (0, 1, 6). Posteriormente se amplio la recomendacion a los recién nacidos.

En la actualidad, la vacunacion frente a hepatitis B en el programa de inmunizacion
infantil se aplica en todas las comunidades autbnomas. En Castilla-La Mancha se
recomienda en recién nacidos, con pauta O, 1y 6 meses de edad y en adolescen-
tes con edades comprendidas entre 13y 14 anos, con pauta O, 1y 6 meses.

Vacunas. Las vacunas frente a la hepatitis B son altamente eficaces y seguras. La con-
centracion de AgHBs difiere entre las vacunas comercializadas (ver Anexo V). Las vacu-
nas de hepatitis B inducen la proteccion de antiHBs, que es indicativo de inmunidad.

La pauta basica de vacunacion es de tres dosis administradas segun el esquema 0-1-6
0 cualquier otro que respete el intervalo minimo de un mes entre la primera y la segunda
dosis de vacuna y un minimo de 2 meses entre la segunda y la tercera dosis.
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En determinadas situaciones en las que sea necesario una inmunizacion rapida, como
hemodializados, situaciones de post-exposicion, viajeros intemacionales, se puede
emplear la pauta rapida O-1-2. Dado que en esta pauta los titulos finales pueden ser
mas bajos, se recomienda una cuarta dosis a los 6-12 meses de la primera.

Cuando se ha interrumpido la vacunacion, produciéndose un intervalo mas largo
del recomendado, sea cual sea el intervalo maximo, no es necesario volver a co-
menzar la serie de vacunacion ni realizar examen seroldgico previo. Solamente se
completara la pauta con el nimero de dosis que falten.

Asimismo, en personas en situacion de predialisis y didlisis se necesitan dosis mas
altas de AgHBs, para inducir un nivel protector de anticuerpos. Se puede Utilizar la
vacuna HBVaxPro (Sanofi-Pasteur) de 40ug de AgHBs con una pauta de 3 dosis
(0, 1, 6) o la vacuna Fendrix (GSK) que contiene el adyuvante AS0O4, con una pauta
de 4 dosis (0, 1, 2, 6).

No se ha demostrado interferencia con otras vacunas, por lo que se puede admi-
nistrar conjuntamente. La respuesta inmune obtenida tras la administracion de 1 6
2 dosis de un laboratorio v las siguientes de otro laboratorio ha mostrado resulta-
dos comparables con los obtenidos después de la administracion de las 3 dosis
de un mismo laboratorio, por lo que se pueden intercambiar, excepto en el caso de
las vacunas indicadas para pacientes en predialisis o didlisis.

Eficacia e inmunogenicidad

La inmunogenicidad de las vacunas empleadas es muy elevada. Tres dosis de
vacuna, administradas con las pautas recomendadas, inducen una respuesta de
anticuerpos protectores en mas del 90% de los adultos sanos. Se considera res-
puesta inmune protectora a una serie de vacunacion si el vacunado alcanza titulos
iguales o superiores a 10 mUI/ml de antiHBs (segun método ELISA) un mes
después de finalizar la serie.

Los anticuerpos inducidos por la vacunacion declinan gradualmente con el tiempo y
hasta el 60% de las personas gue iniciamente respondieron podrian experimentar un
descenso en la concentracion de anticuerpos a los 12 anos tras la vacunacion. Sin
embargo, la inmunidad a la infeccion no se pierde aungue 10s anticuerpos disminuyan
0 desaparezcan, dada la persistencia de la memoria inmunolégica, que reside en la
memoria de los linfocitos B sensibilizados a través de una exposicion inicial al antigeno
y permite la rapida proliferacion, diferenciacion y produccion de anticuerpos especificos
frente a sucesivos encuentros con el mismo antigeno. Por este motivo, no estan reco-
mendadas dosis de recuerdo en personas inmunocompetentes.
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En funcion de la respuesta inmunoldgica de cada persona tras la administracion de
la vacuna de hepatitis B, se considerara;

Respondedor: Cuando tras la administracion de una o dos series completas de
vacuna de hepatitis B el individuo desarrolla una seroconversion post vacunal, con
titulo de antiHBs igual o superior a 10 mUl/ml (segun método ELISA).

Los marcadores deben realizarse de 1 a 2 meses tras finalizar la vacunacion, ya que
los niveles decrecen con el tiempo, pero la memoria inmunoldgica asegura una inmu-
nidad efectiva aunque el nivel de anticuerpos disminuya o incluso sea indetectable.

Sitras una serie completa de vacunacion un individuo no desarrolla una titulacion igual
0 superior a 10 mUl/ml, debera recibir otra serie completa de vacunas. Transcurridos
entre 1y 2 meses tras la Ultima dosis, se volveran a realizar marcadores antiHBs.

No respondedor: Individuo gue tras haber recibido dos series completas de vacu-
nacion frente a la hepatitis B no desarrolla antiHBs o la titulacion de los mismos es
inferior a 10 mUl/mI. Deberéa ser evaluado para determinar si es AgHBs positivo. Si
es AgHBs negativo y no respondedor primario, debe ser considerado susceptible a
la infeccion de hepatitis B y aconsejado sobre la importancia de extremar las precau-
ciones para prevenir la infeccion e informado de la necesidad de administrarse IgHB,
de forma profilactica, ante cada exposicion a una fuente AgHBs positivo. No se con-
sideran necesarias dosis de recuerdo de vacuna. En algunos estudios preliminares
se estan utilizando vacunas recombinantes que contienen proteina pre-S que induce
la produccion de anticuerpos antiHBs en sujetos no respondedores.

No esta recomendada, de forma sistematica, la determinacion seroldgica de anti-
HBs después de la vacunacion.

Recomendaciones de vacunacion

La vacunacion universal de todos los recién nacidos y adolescentes es la medida
mas eficaz para luchar contra la infeccion por el VHB,

La vacunacion en adultos esta indicada en los siguientes grupos de riesgo:

e Personas que por su ocupacion estan expuestas frecuentemente a sangre,
productos sanguineos o fluidos corporales que puedan contener virus (sanita-
rios, parasanitarios, personal en formacion).

e Personas gue en su trabajo utilizan cualquier tipo de técnicas que impliquen
puncion percutanea de piel o mucosas y que incluyen desde técnicas de me-
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dicina alternativa como la acupuntura, hasta trabajadores de servicios de arte
corporal como tatuajes o “piercing”.

e Trabajadores en servicios de emergencias (bomberos, policias, etc.).
e Personal de impieza de parques v jardines, recogida de basura, cementerios.
e |ntemos de Instituciones Penitenciarias y personal que trabaja en contacto con ellos.

e Personas deficientes mentales que estan acogidas en instituciones y personal
que trabaja en contacto con ellas.

e Convivientes y contactos sexuales de personas con infeccion aguda o cronica
por virus de hepatitis B.

e Hemofflicos y otros receptores habituales de transfusiones de sangre u otros
hemoderivados.

e Pacientes sometidos a predialisis y hemodiélisis.

e Pacientes en programas de trasplantes.

e Personas infectadas por el virus de la inmunodeficiencia humana.
e Personas con hepatopatias cronicas.

e Personas gue practican punciones cutaneas frecuentes no controladas (usua-
rios de drogas por via parenteral, etc.).

e Personas con mUltiples parejas sexuales.
e Vigjeros desde zonas de baja incidencia a regiones hiperendémicas.

Profilaxis postexposicion

Se debe considerar la profilaxis postexposicion ante cualquier exposicion percuta-
nea, ocular o membrano-mucosa a sangre u otros liquidos bioldgicos. En personas
vacunadas completamente no esta indicada la profilaxis postexposicion si se sabe
que respondieron correctamente a la vacunacion. La actuacion a seguir esta deter-
minada por el estado de AgHBs de la fuente y por el estado v la respuesta vacunal
del expuesto. Se realizara con la vacuna mas la inmunoglobulina (IgHB inmunoglo-
bulina antihepatitis B: dosis de 0,06 ml/Kg intramuscular 3 ¢ 5 ml). Debe aplicarse
lo antes posible, preferiblemente durante las primeras 24 horas y hasta los 7 dias
posteriores. Se desconoce la efectividad de la IgHB cuando se administra después
de 7 dias, en determinadas circunstancias.

Inmediatamente después del accidente se realizaran las siguientes acciones:

e EXxposicion percutanea: En caso de heridas producidas por materiales contami-
nados por sangre o contacto de heridas abiertas en la piel con sangre u otros
fluidos corporales, se debe dejar que la herida sangre libremente; lavar la herida
y la piel de alrededor con agua vy jabon, procediendo a su secado. Impregnar
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la herida y la piel que la rodea con un desinfectante adecuado como povidona
yodada al 2,5% durante 5 minutos o alcohol al 70% durante 3 minutos.

e Exposicion de los ojos 0 membranas mucosas: Enjuagar el érea expuesta
inmediatamente, con una solucion salina isotdnica durante 10 minutos. Si no
se dispone de salino ni desinfectante, usar agua limpia.

e Enlapoblacion general las pautas de actuacion se referiran a los no vacunados
0 a los vacunados con respuesta desconocida, ya que al no recomendarse la
realizacion rutinaria de marcadores postvacunales, en 1os sujetos vacunados
se desconoce si son 0 No respondedores.

Profilaxis postexposicion de Hepatitis B en poblacion general

TRATAMIENTO

Persona Fuente
expuesta Fuente. : Fuente . desconocida o
AgHBs positiva AgHBs negativa no disponible
1 dosis IgHB' e - . - .,
No vacunado iniciar vacunacioén :_r;g:zlar vacunacion :_r;g:zlar vacunacion
HB?

Realizar antiHBs al
expuesto:

Si es adecuada, no
precisa actuacion.
Si es inadecuada,

1 dosis de IgHB y
1 dosis de refuerzo
de vacuna HB?

Realizar antiHBs

al expuesto:

Si es adecuada, no
precisa actuacion.
Si es inadecuada,
administrar 1 dosis
de vacuna HB?

Vacunado
(Respuesta
desconocida)

No precisa
actuacion

"gHB: 0,06mi/kg en las primeras 24 horas y hasta los 7 dlas posteriores.

2 Completar serie de vacunacion con pauta 0-1-6 meses.

3 Realizar marcador postvacunal antiHBs. Si el marcador es negativo se completara la serie vacunal de
3 dosis.

Si ha recibido IgHB, el marcador se realizara entre 3-6 meses después de la vacuna y si no ha recibido
IgHB, entre 1y 2 meses.

e Profilaxis postexposicion en medio laboral: Por exposicion a accidente biolo-
gico se entiende la situacion en la que un trabajador ha tenido un contacto
con sangre o tejidos que pueden estar contaminados con el VHB. El contacto
puede ser percutaneo o cutaneo sobre una piel © mucosa con heridas, lace-
raciones, lesiones o cualquier solucion de continuidad. Cuando esta situacion
se produce, la conducta a seguir viene determinada por la constatacion de la
situacion seroldgica del expuesto y de la fuente de contacto, segun las indica-
ciones que se establecen en la tabla siguiente:
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Profilaxis postexposiciéon de hepatitis B en el trabajador expuesto

Trabajador TRATAMIENTO

expuesto:

Estado de Fuente Fuente

desconocida o
negativa no disponible

vacunacion y Fuente
respuesta de AgHBs positiva AgHBs
anticuerpos.!

1 dosis IgHB? e ini- Iniciar vacu- Iniciar vacunacion

No vacunado . ., e
ciar vacunacion HB®  nacion HB® HB?

Vacunado
* Respondedor  No precisa No precisa  No precisa actuacion
actuacion actuacion
*No 1 dosis de IgHB e No precisa Si se sospecha alto
respondedor iniciar vacunaciéon HB  actuacioén riesgo de la fuente,

6 2 dosis de IgHB* tratar como si fuera

AgHBs positivo
® Respuesta Realizar antiHBs al No precisa  Realizar antiHBs
desconocida expuesto: actuacion al expuesto:

- Si es adecuada, - Si es adecuada, no
no precisa actua- precisa actuacion.
cion. - Si es inadecuada,

- Si es inadecuada, administrar 1 dosis
1 dosis de IgHB y de vacuna HB?®

1 dosis de refuerzo
de vacuna HB*

"Las personas infectadas previamente por VHB son inmunes a la reinfeccion y no necesitan profilaxis.
2 lgHB: 0,06ml/kg en las primeras 24 horas y hasta los 7 dias posteriores.

* Completar serie de vacunacion con pauta 0-1-6 meses. Realizar marcador postvacunal antiHBs.
Si la fuente es positiva y se estima necesario utilizar una pauta rapida de vacunacion se seguira la pauta
0-1-2 y una cuarta dosis a los 6-12 meses de la primera.

4 La opcion de 1 dosis de IgHB y reiniciar una serie de vacunacion es de eleccion para los no responde-
dores que solo tienen una serie de vacuna (3 dosis). Realizar marcador postvacunal antiHBs.

Para los no respondedores que tienen una segunda serie completa de vacuna (6 dosis) es preferible la
administracion de dos dosis de IgHB con un mes de intervalo.

5 Realizar marcador postvacunal antiHBs. Si el marcador es negativo se completara la serie vacunal de
3 dosis. Si ha recibido IgHB el marcador se realizara entre 3-6 meses después de la vacuna y si no ha
recibido IgHB, entre 1y 2 meses.

Marcadores prevacunales

La determinacion de marcadores prevacunales especificos de VHB no esta indicada
de forma rutinaria en nifios y adolescentes. Esta determinacion puede considerarse en
el caso de adultos que pertenezcan a determinados grupos de riesgo con alta tasa
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de infeccion por VHB como adictos a drogas parenterales, personas con contactos
sexuales frecuentes, riesgo ocupacional y contactos familiares de personas AgHBs
positivos. La interpretacion de los marcadores se presenta en la tabla siguiente:

Interpretacién de los marcadores seroldgicos frente a VHB

antiHBc Negativo

AgHBs Negativo Susceptible

antiHBs Negativo

antiHBc Negativo' Inmune?

AgHBs Negativo o Positivo

antiHBs Positivo

antiHBc Positivo

AFAlES Positivo Infeccion aguda
IgM antiHBc Positivo 9

antiHBs Negativo

antiHBc Positivo 53

AgHBs Positivo Infeccién crénica
IgM antiHBc Negativo

AntiHBs Negativo

G PEEliTE 4 Interpretaciones

AgHBs Negativo (;)sibless

AntiHBs Negativo P

AT eI 2 Interpretaciones

AgHBs Positivo ;ibles4

AntiHBs Positivo P

AntiHBc Positivo 2 Interpretaciones

AgHBs Negativo posibles®
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Marcadores postvacunales

La determinacion rutinaria de marcadores postvacunales no esta recomendada.
Los marcadores deben realizarse 1 ¢ 2 meses después de la tercera dosis de
vacuna en los siguientes casos:

Pacientes en hemodidlisis.

Personas infectadas con VIH.

Personas con riesgo ocupacional (contacto con sangre).

Pacientes inmunocomprometidos con riesgo de exposicion al VHB.
Contactos sexuales regulares o contactos familiares con personas AgHBs
positivo.

Precauciones y contraindicaciones de la vacuna

La alergia conocida a cualquier componente de las vacunas o la presentacion de
reacciones alérgicas graves a dosis previas vy la presencia de una infeccion con
fiebre elevada contraindican la administracion.

No esta contraindicada en mujeres embarazadas con alto riesgo de contraer la
infeccion.

Reacciones adversas

Las reacciones adversas mas comunes son locales, leves y transitorias, como do-
lor en el lugar de la inyeccion (3% a 29%), enrojecimiento e induracion. Raramente
se han observado reacciones generales como fatiga, fiebre (1% a 6%) o malestar
general. Con muy poca frecuencia se han notificado cuadros de hipotension, ana-
filaxia o broncoespasmo.
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Sarampion: Bl sarampién es una enfermedad virica aguda muy contagiosa, cu-
yos sintomas iniciales (periodo prodrémico) son fiebre, conjuntivitis, coriza, tos vy
aparicion de manchas pequefias con centro blanco o blanco azulado sobre una
base eritematosa en la mucosa del vestibulo de la boca (manchas de Koplik). Entre
el tercero y séptimo dia aparece una erupcion caracteristica, con manchas rojas
parduscas, gue comienza en la cara y después se generaliza, dura de cuatro a
siete dias y a veces termina en descamacion furfuracea. La leucopenia es comun.
La enfermedad es mas grave en los lactantes y en los adultos que en los nifos. Las
complicaciones pueden ser consecuencia de la replicacion viral o de una infeccion
bacteriana sobreafiadida e incluyen otitis media, neumonia, laringo-traqueo-bron-
quitis (crup), diarrea y encefalitis.

Agente infeccioso. El virus del sarampidn pertenece al género Morbillivirus, de la
familia Paramyxoviridae.

Reservorio y transmision: El reservorio es humano y el mecanismo de transmision
por diseminacion de gotitas suspendidas en el aire o por contacto directo de se-
creciones nasales o faringeas de las personas infectadas, con menor frecuencia
por medio de objetos recién contaminados con secreciones nasofaringeas. El pe-
riodo de incubacion es entre 7 y 18 dias. El periodo de transmision varia desde
un dia antes de comenzar el periodo prodrémico (cuatro dias antes del inicio de
la erupcion), hasta cuatro dias después de aparecer la erupcion. El contagio es
minimo después del segundo dia de la erupcion.

Epidemiologia; La incidencia de sarampion desciende de forma importante tras
la consolidacion de los programas de vacunacion, al mismo tiempo que se pone
de manifiesto un cambio en el patron epidemioldgico desapareciendo la pre-
sentacion ciclica bianual caracteristica de la época prevacunal. En esta época
se notificaba una incidencia media anual de 400 casos por 100.000 habitantes
(150.000 casos anuales), que disminuye a 90 por 100.000 hab. (35.146 casos)
en 1987; a partir de este afo se observa una tendencia descendiente en la
incidencia de la enfermedad, alcanzando en el ano 2000 una incidencia de 0,4
por 100.000 habitantes (146 casos). A partir del afio 2001 se pone en marcha el
Plan de Eliminacion del Sarampion, con el objetivo de alcanzar la eliminacion de
esta enfermedad en Espana.

Seroprevalencia de anticuerpos. La Encuesta Nacional de Seroprevalencia realiza-
da en el afo 1996 detectd una prevalencia de anticuerpos superior al 97% en las
cohortes de nacidos con anterioridad a 1986, salvo en los nacidos entre 1977-81,
que presentan una menor prevalencia (94,5%).
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Rubeola: La rubéola es una enfermedad virica febril caracterizada por una erup-
cion maculo papular y puntiforme difusa, que a veces se asemeja a la del saram-
pion o ala de la escarlatina. Los nifios por lo regular presentan pocos signos gene-
rales, pero los adultos a veces sufren prodromos de uno a cinco dias, que cursan
con fiebre leve, cefalalgia, malestar generalizado, coriza minima y conjuntivitis. La
linfadenopatia postauricular, occipital y cervical posterior es el signo mas caracte-
ristico y se presenta de 5 a 10 dias después de la erupcion. Hasta la mitad de las
infecciones pueden cursar sin erupcion manifiesta. La leucopenia es comun y se
observa trombocitopenia. La artralgia, y con menor frecuencia la artritis, complican
una proporcion importante de las infecciones, particularmente entre las mujeres
adultas. La encefalitis y la trombopenia son complicaciones raras en 10s nifos; la
primera se presenta con mayor frecuencia en los adultos.

Agente infeccioso, el virus de la rubéola pertenece a la familia Togaviridae, género
Rubivirus.

Reservorio v transmision. El reservorio es humano y el mecanismo de transmision
es por via aérea o por contacto directo con personas infectadas. Puede transmi-
tirse a partir de casos subclinicos (aproximadamente entre el 30-50% de todas las
infecciones de rubéola). El periodo de transmision dura aproximadamente des-
de una semana antes hasta por lo menos cuatro dias después de comenzar la
erupcion. Es una enfermedad sumamente contagiosa. Los lactantes con rubéola
congénita expulsan grandes cantidades de virus con las secreciones faringeas vy
la orina, y son fuente de infeccion para sus contactos. El periodo de incubacion es
de 14 a 17 dias, con limites de 14 a 21 dias.

Epidemiologia; Al inicio de los afos 80 la incidencia media anual de rubéola era
de 420 por 100.000 habitantes (161.000 casos). A partir de los anos 1985-87 se
detecta un gran descenso en la incidencia, anos en los que se alcanzan cobertu-
ras de inmunizacion proximas al 80%; el inicio del descenso coincide con el de la
notificacion obligatoria de la rubéola en Espana, por lo que no se puede evaluar el
impacto real de la introduccion de la vacuna al carecer de datos de incidencia en
la época prevacunal.

Seroprevalencia de anticuerpos. La Encuesta Nacional de Seroprevalencia reali-
zada en el afno 1996 detectd las prevalencias de anticuerpos mas bajas en las
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cohortes nacidas entre los anos 1977-81, al igual que en las prevalencias de
anticuerpos de sarampion.

Seroprevalencia

(%) 97,9 95,0 95,7 93,8 96,4 96,7 96,8

Pocos paises incluyen la vacunacion frente a rubedla en los calendarios sistemati-
cos, lo que hace que entre los inmigrantes sea alta la tasa de mujeres susceptibles
en edad fértil (especialmente las sudamericanas, africanas y procedentes del este
de Europa). En condiciones que favorezcan la circulacion del virus, es posible la
aparicion de casos entre los suceptibles e incluso su diseminacion a la comunidad.
Por tanto, es recomendable la valoracion del estado inmunitario frente a rubéola y
proceder ala vacunacion de las mujeres seronegativas en edad fértil y los hombres
que convivan con ellas. Antes de la vacunacion de las mujeres se comprobara que
no existe gestacion y se recomendara un método anticonceptivo para garantizar
gue no se produce un embarazo en los tres meses siguientes a la administracion
de la vacuna, por el riesgo tedrico que puede suponer para el feto.

Parotiditis: La parotiditis infecciosa es una enfermedad virica aguda gue se ca-
racteriza por fiebre, hinchazon y dolor al tacto de una o0 mas glandulas salivales, por
lo general la pardtida y a veces sublinguales o submaxilares. El 50% de los casos
se acompanan de sintomas respiratorios sobre todo en ninos. Puede producir las
siguientes complicaciones: orquitis, que suele ser unilateral, y se observa en el 20-
30% de los hombres postpuberes; ovaritis, en el 5% de las mujeres en esa etapa;
pancreatitis, en un 4% de los casos; raramente, encefalitis. Otros agentes pueden
producir cuadros de parotiditis pero no originan casos a escala epidémica.

La parotiditis durante el primer trimestre del embarazo puede aumentar la tasa de
aborto espontaneo, pero no hay pruebas definitivas de que la enfermedad durante
la gestacion produzca malformaciones congénitas.

Agente Infeccioso: El virus de la parotiditis infecciosa pertenece a la familia Para-
myxoviridae, del género Paramyxoviridae.

Reservorio y transmision: El Unico reservorio conocido es el hombre. Aungue las
personas asintomaticas o con infecciones no tipicas pueden transmitir el virus, No
se conoce el estado de portador.
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El mecanismo de transmision es por via aérea, por diseminacion mediante gotitas
de Pfiigge v por contacto directo con la saliva de una persona infectada. La trans-
misibilidad es similar a la de la rubéola pero mucho menor que la del sarampion. El
virus se ha aislado de la saliva desde seis a siete dias antes de la parotiditis mani-
fiesta hasta nueve dias después del comienzo clinico de la enfermedad. El periodo
de infectividad maxima ocurre unos dias antes del comienzo de la enfermedad, v
dura incluso cuatro dias después de su aparicion. El periodo de incubacion es de
15 a 18 dias, con limites de 14 a 25 dias.

Epidemiologia: La parotiditis presentaba una incidencia media anual de 590 por
100.000 habitantes al inicio de los afios 80, registrando una importante disminu-
cion a partir de la consolidacion del programa de vacunacion entre los anos 1985-
87, aligual que en el caso de la rubéola.

Seroprevalencia de anticuerpos: La Encuesta Nacional de Seroprevalencia de En-
fermedades Inmunoprevenibles realizada en el ano 1996 detecta las prevalencias
mas altas de anticuerpos en las cohortes de nacidos entre 1991-94.

Seroprevalencia

(%) 97,9 95,0 95,7 93,8 96,4 96,7 96,8

Programa de vacunacion de sarampion-rubeola-parotiditis (triple virica-SRP): En
1977 se introduce en el calendario infantil la vacuna de sarampion a los 9 meses y
en 1979 la vacuna de la rubéola a las nifias de 11 anos. En 1981 se modifica este
calendario sustituyendo la vacunacion de sarampion de los 9 meses por la vacuna
triple virica (sarampion-rubéola-parotiditis) a los 15 meses de edad. En 1995, el
Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud aprueba la sustitucion de la
vacuna de rubéola a las nifas de 11 anos por vacuna triple virica a ninos y nifias, si
bien esta estrategia ya habia sido iniciada desde 1988 por algunas comunidades
autdnomas. En 1999 el CISNS adelanta esta segunda dosis a un rango de edad
entre los 3y 6 anos.

Vacunas: En Espana la vacuna mas ampliamente utilizada es la combinada de
sarampion, rubéola y parotiditis que contiene virus vivos atenuados. Se encuentran
disponibles dos vacunas frente al sarampion, la rubéola vy la parotiditis con una
composicion variable segun la cepa y los medios de cultivo utilizados en la prepa-
racion de la vacuna (ver Anexo V).
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La vacuna triple virica se puede administrar de forma simultanea con cualquier
vacuna, el mismo dia pero en distinto lugar de inyeccion. Si no se administran
en la misma sesion, no es necesario establecer ningun intervalo entre la admi-
nistracion de la vacuna triple virica y otra vacuna inactivada. En el caso de que la
otra vacuna a administrar sea de antigenos vivos atenuados, habra que dejar un
intervalo minimo de 4 semanas entre ellas.

Dado que los anticuerpos pasivos pueden interferir la seroconversion de la va-
cuna, si se administra en primer lugar inmunoglobulina u otros derivados san-
guineos, la vacunacion debe retrasarse de 3 a 6 meses (dependiendo de la
dosis del producto recibido). Si se administra la vacuna en primer lugar, debera
esperarse entre 2 y 3 semanas para la administracion de cualquier preparado de
inmunoglobulina. Si el intervalo ha sido menor, se aconseja repetir la dosis de
vacuna después de haber transcurrido el tiempo recomendado.

Las mujeres susceptibles a la rubéola que reciban en el postparto inmunog-
lobulina anti-Rh(D) deberan ser vacunadas con vacuna triple virica 3 meses
después del parto para asegurar una buena respuesta inmunitaria; si reciben
la vacuna en fechas proximas al parto se debe realizar una serologia a las 6-8
semanas después de la vacunacion para asegurar gue ha habido seroconver-
sion.,

Diversos estudios han puesto de manifiesto que las mujeres inmunizadas des-
pués del parto, pueden secretar el virus de la rubéola en la leche materna. Se
desconoce si el virus del sarampion o el de la parotiditis se secreta a través
de la lecha materna, por lo que hay que valorar la administracion de la vacuna
triple virica a mujeres en periodo de lactancia, si los beneficios de la vacunacion
superan a los riesgos.

Eficacia e inmunogenicidad

La vacuna triple virica induce anticuerpos protectores detectables en el 96-98% de
los vacunados. Produce una inmunidad tan sdlida como la inducida por la infec-
cion natural. En adultos, el beneficio de una segunda dosis (en ausencia de brote)
administrada un mes después de la primera dosis es limitado, porgue la principal
causa de fallo primario de la vacuna (anticuerpos antisarampion maternos) no es un
problema en el adulto. No hay evidencia del incremento del riesgo de reacciones
adversas por vacunar a personas gue ya son inmunes a alguna de estas enferme-
dades.

La vacunacion induce inmunidad celular y humoral. Los primeros anticuerpos apa-
recen entre los 12-15 dias y el pico maximo a los 21-28 dias de la administracion
de la vacuna. La vacunacion suprime la inmunidad celular. Esta supresion dura
aproximadamente 4 semanas.
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Recomendaciones de vacunacion

Los indicadores de seguimiento del Plan de eliminacion del sarampion vy la rubéola
en Espana han empeorado desde el ano 2010. La ausencia de periodos libres de
casos, Una tasa de reproduccion efectiva (Ro) de 0,7-0,8 v la circulacion prevalen-
te de dos genotipos dificultan la consecucion de los objetivos.

En los brotes de sarampion detectados e investigados desde el afio 2010 en
Espana se ha puesto de manifiesto que mas del 40% de los afectados tienen eda-
des comprendidas entre 20 y 40 anos, de los que menos del 5% se encuentran
vacunados.

Esta situacion hace necesario reforzar las actuaciones dirigidas a la captacion de
los grupos de adultos que figuran a continuacion:
Poblacion diana

Con caréacter general, los nacidos con posterioridad al aflo 1971 que no hayan
sido vacunados o no tengan antecedentes de enfermedad previa. Estas circuns-
tancias pueden verificarse mediante:

— Acreditacion documental de vacunacion con triple virica
— Padecimiento de sarampion, rubéola y parotiditis
— Serologia protectora frente a las tres enfermedades

Es de especial interés la vacunacion de los siguientes grupos:
¢ Personal sanitario.

¢ Vigjeros internacionales a paises con mayor riesgo de contraer estas enfer-
medades (por alta incidencia y/o deficientes programas de vacunacion).

¢ |ndividuos procedentes de paises donde esta vacuna tiene un uso limitado
o nulo.

e Mujeres en edad fértil sin antecedentes de vacunacion o sin evidencia de
inmunidad comprobada con datos seroldgicos, si no hay embarazo actual o
previsto en un plazo de tiempo de tres meses tras la vacunacion.

En los contactos de un caso confirmado o en el contexto de un brote se aplicaran
medidas inmediatas de control de la infeccion, incluyendo la vacunacion de las
personas en gue esté indicada. Una alterativa aceptable es el uso de inmuno-
globulina, que puede prevenir o maodificar la evolucion de la enfermedad si se
administra en los primeros 6 dias tras la exposicion.
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Pauta de vacunacion

Dos dosis administradas con un intervalo minimo de 4 semanas. Las personas que
acrediten documentalmente haber sido vacunadas anteriormente con una dosis
(después de los 12 meses de edad), recibiran solamente una dosis.

Precauciones y contraindicaciones de la vacuna

Embarazo: debido al riesgo tedrico sobre el desarrollo del feto, la vacuna triple
virica no debe administrarse a mujeres embarazadas y debera evitarse el embarazo
durante los tres meses posteriores a la vacunacion.

Lactancia: diversos estudios han puesto en manifiesto que las mujeres inmuniza-
das después del parto, pueden secretar el virus de la rubéola en la leche materna.
Se desconoce si el virus del sarampion o el de la parotiditis se secreta a través de
la leche matema, por lo que hay que valorar la administracion de la vacuna triple
virica a mujeres en periodo de lactancia, si los beneficios de la vacunacion superan
a los riesgos.

Enfermedades graves: no administrar a personas inmunocomprometidas como
resultado de enfermedades que provoguen inmunodeficiencia, leucemia, linforma o
enfermedades malignas ni a quienes tienen inmunodepresion como resultado de
terapias con corticoides, quimioterapia, antimetabolitos o radiacion. Sin embargo,
las personas con leucemia en remision que no hayan recibido quimioterapia en los
Ultimos 3 meses v las personas infectadas por el VIH sin inmunodepresion grave
pueden ser vacunadas si se consideran susceptibles.

Prueba de tuberculina: el componente frente al sarampion puede suprimir la posi-
tividad de la prueba de tuberculina durante varias semanas. Si se necesita realizar
un screening de tuberculosis, esperar 6 semanas para administrar la vacuna ya
que puede suprimir la hipersensibilidad retardada durante este periodo y dar lugar
a un falso negativo en la interpretacion de la prueba.

Alergia a neomicina o gelatina: la vacunacion esté contraindicada.

Alérgicos al huevo: los individuos alérgicos al huevo pueden recibir la vacunacion
convencional, aunque contenga trazas de proteinas del huevo. La administracion
de la vacuna se realizara en los servicios de atencion primaria o en los centros
hospitalarios especializados, dependiendo de la gravedad de la reaccion previa al
huevo.

Si la reaccion fue de caracter leve (eritema peribucal, sintomas gastrointestinales,
urticaria o angioedema) y el individuo no presenta asma persistente, la vacuna se
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Reaccion Grave
® Dificultad respiratoria

Reaccion Leve
® Eritema peribucal

® Cianosis
® Disminucioén consciencia
® Palidez, hipotension

® \/6mitos, diarrea
® Urticaria
® Angioedema

l

o B e possinis B o1

\

Vacunar en atencion primaria Vacunar en el centro hospitalario

puede administrar en atencion primaria manteniendo al paciente en observacion
durante 30 minutos. Los pacientes alérgicos que hubieran sufrido una reaccion
grave (dificultad respiratoria, cianosis, disminucion de consciencia, palidez o hipo-
tension) o que padezcan asma persistente deben ser remitidos al hospital, donde
se les administrara la vacuna convencional bajo un estricto control médico. La
supervision debe ser constante durante los 20 minutos siguientes a la vacunacion
y prolongarse hasta dos horas después de su aplicacion.

Reacciones adversas

La tolerancia de la vacuna triple virica, en lineas generales, es buena. Los efectos
adversos derivan de cada uno de sus componentes. Puede presentarse:

e Fiebre elevada (superior a 39,5 °C, aproximadamente en el 5-15% de los va-
cunados), generalmente asociada al componente sarampion. Aparece a los
5-12 dias tras la vacunacion.

e Exantema transitorio a los 7-10 dias después de la vacunacion en un 4-5% de
los vacunados.

e Trombopenia transitoria. Complicacion rara, puede aparecer hasta 2 meses
después.

e Frupciones y urticaria en el lugar de la inyeccion, poco importantes y de fre-
cuencia muy baja.
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e |as reacciones andfilacticas inmediatas son extremadamente raras, menos de
un caso por millén de dosis administradas.

e Arralgias, generalmente en pequefas articulaciones periféricas, asociadas al
componente rubéola.

e Encefalitis. Los estudios publicados han demostrado que la evidencia no es
adecuada para aceptar la relacion causal.

e Encefalopatia. Se estima en un caso por cada dos millones de dosis adminis-
tradas. La ausencia de un sindrome clinico especifico o un test de valoracion
especifico impide la valoracion de causalidad. Varios estudios de vigilancia
han notificado casos en asociacion temporal con la vacunacion y puede pre-
sentarse 6-15 dias después. Probablemente coincide en el tiempo con una
alteracion neurologica grave presentada en el individuo, sin que sea causado
por la inmunizacion.,

e Enfermedad producida por virus vacunal en pacientes inmunodeprimidos.
e Tumefaccion parotidea. Aparece 15-20 dias después de la administracion.

e (Con poca frecuencia se han comunicado reacciones alérgicas a algun com-
ponente de la vacuna (antigenos, excipientes, coadyuvantes).

Ademas, se han descrito efectos adversos en 1os que, aungue algunos de ellos
estan relacionados en el tiempo con la vacuna, no existe evidencia de relacion
causal: sordera neurosensorial, meningitis y orquitis.
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La varicela es la enfermedad exanteméatica mas comun de la infancia. Clinicamente
se manifiesta por la aparicion de lesiones maculo-papulosas, vesiculas y costras
en diferentes estadios evolutivos, acompanadas de fiebre y mal estado general,
con una duracion entre 3y 5 dias. En adultos el rash cutaneo suele estar precedido
de 1-2 dias de fiebre y decaimiento general. La enfermedad tiene generalmente
un curso benigno y la gravedad de la infeccion depende de varios factores pero,
entre l1os mas importantes, destacan la edad y el estado inmunitario del paciente.
El riesgo de desarrollar complicaciones graves es bajo en ninos sanos y aumenta
en neonatos, adolescentes, adultos e inmunocomprometidos.

El diagndstico generalmente es clinico, aungue existen técnicas de laboratorio uti-
lizadas en determinados casos para confirmacion. El tratamiento es sintomatico,
siendo Util en algunas circunstancias los farmacos retrovirales.

Aproximadamente un 15-20% de las personas infectadas por el virus de la varicela
pueden desarrollar una reactivacion del mismo décadas mas tarde, causando el
herpes zoster. Es mas frecuente en adultos mayores.

Agente infeccioso. Virus varicela zoster, que pertenece a la familia Herpesviridae.

Reservorio y transmision; La varicela es muy contagiosa, se transmite por via aérea
a partir de las secreciones respiratorias y por contacto con las lesiones cutaneas
durante la fase de vesicula. El periodo de incubacion desde el momento de la
exposicion varia entre 10-20 dias, siendo contagiosa desde 1-2 dias antes de la
aparicion del rash cutaneo hasta 4-5 dias después o hasta que desaparecen las
lesiones costrosas.

Epidemiologia: La varicela presenta una alta incidencia desde los anos 80, en los
que llegaron a notificarse 400.000 casos anuales. En el ano 2003 se naotificaron en
Espana 177.603 casos, con una tasa de incidencia de 448,4 casos por 100.000
habitantes. La varicela presenta una clara estacionalidad, que se inicia a finales de
ano, aumenta lentamente alcanzando un pico maximo entre mayo-junio, a partir del
cual empieza a disminulir.

Seroprevalencia de anticuerpos. LLa Encuesta Nacional de Seroprevalencia realiza-
da en el ano 1996 muestra que el perfil seroldgico de anticuerpos de varicela se
corresponde con la epidemiologia que se conoce de la infeccion, caracterizada
por su presentacion en la edad escolar. Antes de los 5 aflos de edad casi el 50%
de la poblacion ha tenido contacto con el virus, a los 9 afos practicamente el 80%
y alos 15 anos el 90% presenta anticuerpos frente al virus.
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Seroprevalencia

(%) 47 79 91 95 91 95 97

Vacunas: Las vacunas frente a varicela autorizadas actualmente en Espafia son
(ver Anexo V):

Varivax® (Sanofi Pasteur MSD): vacuna de virus atenuados de la cepa OKA/
Merck, con un minimo de 1.350 unidades formadoras de placa. Presenta en su
ficha técnica como indicacion terapéutica la inmunizacion activa para la prevencion
de la varicela en individuos de edad igual o superior a los 12 meses de edad (en
menores de esta edad el nimero de fallos vacunales no es aceptable). Los indivi-
duos a partir de los 12 meses de edad deben recibir 2 dosis por via subcutanea de
0,5 ml, administradas con un intervalo de separacion de 4 a 8 semanas.

Varilrix® (GlaxoSmithKline): vacuna de virus atenuados de la cepa OKA/RIT, con un
minimo de 1.995 unidades formadoras de placa. Segun ficha técnica, esta indicada
para la inmunizacion activa frente a la varicela en adultos y adolescentes sanos se-
ronegativos, a partir de los 13 afios de edad. También estéa indicada para la inmuni-
zacion activa frente a la varicela de pacientes susceptibles de riesgo vy sus contactos
proximos sanos. No estéa indicado su uso sistematico en nifilos con edades entre 12
meses y 12 anos, ya que su seguridad solo ha sido evaluada en sujetos mayores
de 13 afos (contiene alblmina en su composicion). Deben administrarse dos dosis
por via subcutanea de 0,5 ml con un intervalo entre dosis de entre 6 y 8 semanas.
Actualmente esta reservada para uso hospitalario.

Eficacia e inmunogenicidad

La eficacia de la vacuna Varilrix ha sido establecida en dos ensayos clinicos con-
trolados con placebo. La eficacia obtenida en el primer ensayo, frente a cualquier
forma de varicela (1 o mas vesiculas), fue del 88% a los 29 meses y del 77% a los
cuatro anos de seguimiento. En el segundo de los estudios, realizado en adultos,
la eficacia de la vacunacion con dos dosis frente a cualquier forma de varicela fue
del 76% tras un periodo de seguimiento de 22 meses.

La eficacia de la vacuna Varivax ha sido establecida mediante un ensayo clinico
doble ciego y controlado con placebo, durante 2 afios (eficacia del 95 al 100%),
mediante la evaluacion de la proteccion frente a la enfermedad tras la exposicion a
familiares a lo largo de 7 a 9 afios de observacion (eficacia del 81 al 88%) y también
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mediante la comparacion de las tasas de varicela a lo largo de 7 a 9 afios en los
vacunados frente a datos de controles histéricos desde 1972 a 1978 (eficacia del
83 al 94%).

El porcentaje de vacunados que desarrollara herpes-zoster en el futuro debido a la
reactivacion de la cepa OKA es actualmente desconocido. Sin embargo, se sabe
actualmente que el riesgo de zoster después de la vacunacion es muy inferior al
que pudiera esperarse tras la infeccion por el virus salvaje, debido a la atenuacion
de la cepa vacunal.

Recomendaciones de vacunacion
Adultos sin patologia de riesgo:
e Personal sanitario seronegativo a varicela.

e (Cuidadores de guarderias, profesores y demas personal con riesgo laboral de
exposicion a varicela, que no hayan pasado la enfermedad.

e Padresy madres gue no han pasado la varicela ni han sido vacunados frente a
la misma, con hijos menores de 171 afos que no hayan pasado la enfermedad
ni hayan sido vacunados previamente.,

e Mujeres en edad fértil que no hayan padecido la enfermedad ni hayan sido
vacunadas previamente (prevencion de varicela congénita).

Adultos con patologia de riesgo:
e Pacientes con leucemia aguda y otras hemopatias malignas.

e Pacientes en tratamiento inmunosupresor, incluida la terapia con corticoste-
roides para tumores sdlidos malignos o enfermedades cronicas graves tales
como insuficiencia renal cronica, enfermedades autoinmunes, colagenosis,
asma bronquial grave.

e Pacientes con trasplante programado de érganos.

e Pacientes con enfermedad pulmonar cronica, enfermedades cardiovascula-
res, enfermedad cutanea diseminada, diabetes, neuropatias cronicas, sindro-
me nefrético y mucoviscidosis.
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Profilaxis postexposicion

La vacunacion en los 5 dias siguientes a la exposicion puede prevenir o modificar
la gravedad del curso clinico de la enfermedad. Si el expuesto no tiene antece-
dentes personales de enfermedad o vacunacion, debe descartarse la existencia
de un estado de inmunodepresion o de embarazo en caso de mujeres en edad
fértil, antes de proceder a la vacunacion. No se recomienda la realizacion previa
de serologia.

En los individuos con inmunodepresion y contraindicacion para la utilizacion de la
vacuna gue hayan estado expuestos al virus de la varicela, se recomienda admi-
nistrar inmunoglobulina varicela zéster por via intravenosa lenta.

Varicela en personas vacunadas

Las personas vacunadas pueden experimentar sintomatologia propia de la varice-
la, bien en un plazo corto de tiempo tras la vacunacion o bien meses 0 anos mas
tarde. Las situaciones que pueden ocurrir son las siguientes:

e Varicela por virus natural: el exantema que aparece en las dos semanas
siguientes a la vacunacion suele estar causado por el virus natural. El individuo
fue vacunado en el periodo de incubacion de la enfermedad.

e Varicela por virus vacunal: el exantema que aparece a partir de la tercera
semana postvacunacion suele estar causado por el virus vacunal, En general,
se considera un exantema vacunal aguel que ocurre entre los 15y los 45 dias
tras la vacunacion. La sintomatologia de la enfermedad causada por el virus
vacunal es muy leve en personas sin inmunodepresion.

El exantema que aparece entre la segunda y la tercera semana tras la vacunacion
puede ser producido por cualquiera de los dos tipos de virus, natural o vacunal.

e Varicela por fallo vacunal o varicela breakthrough: los exantemas de
aparicion mas tardia estan en relacion con los fallos vacunales primarios o
secundarios (descenso de la inmunidad con el tiempo). Aunque la vacuna es
muy efectiva en la prevencion de la varicela grave, una pequefia proporcion de
individuos puede padecer varicela a pesar de estar vacunado. Este fendme-
no es denominado “varicela breakthrough” v puede aparecer en 1os meses 0
afos siguientes a la vacunacion. La “varicela breakthrough” suele ser también
una enfermedad leve, pero es potencialmente infecciosa y se puede transmitir.
Se recomienda que los vacunados que presenten un exantema sospechoso
de tener relacion con la vacunacion (especialmente si es vesicular o papulo-
vesicular) entre la primera y la segunda dosis o en las 6 semanas siguientes a
la segunda dosis, eviten el contacto con mujeres embarazadas susceptibles,
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personas susceptibles con riesgo de varicela grave (pacientes con inmunode-
ficiencias primarias o adquiridas: leucemias, linforas, discrasias sanguineas,
manifestaciones clinicas de infeccion por VIH y pacientes con tratamiento in-
munosupresor, incluyendo dosis altas de corticoesteroides) y recién nacidos
de madres susceptibles. La transmision de la cepa vacunal desde personas
vacunadas que desarrollan un exantema variceliforme a sus contactos sus-
ceptibles es posible, aungue muy poco frecuente.

Precauciones y contraindicaciones de la vacuna

Esta contraindicada en sujetos con historia de hipersensibilidad a la neomicina o a
cualquiera de los componentes de la vacuna. Una historia de dermatitis de contac-
to a la neomicina no constituye una contraindicacion.

La vacuna esta contraindicada durante el embarazo v la lactancia. Debido a que
se desconoce el riesgo que supone la administracion de la vacuna para la madre
y el feto, no debe administrarse durante el embarazo, recomendando a las mujeres
candidatas que tomen las precauciones necesarias para evitar un embarazo hasta
transcurridos tres meses desde la vacunacion.

Debe posponerse la administracion de la vacuna en personas que padezcan en-
fermedad febril aguda y grave.

No debe administrarse a sujetos con inmunodeficiencia primaria o adquirida, tales
como leucemias, linfomas, discrasias sanguineas, evidencia clinica de infeccion
por el VIH, o pacientes que estén recibiendo tratamiento inmunosupresor. En caso
de necesitar la vacunacion, ésta debera ser supervisada por un especialista obser-
vando las indicaciones que figuran en las fichas técnicas de las vacunas.

No hay evidencia de interferencia en la respuesta inmune ante la administracion
conjunta con la vacuna de sarampion, rubéola y parotiditis.

Reacciones adversas

Las reacciones adversas descritas con mas frecuencia (=10%) son las que apare-
cen en el lugar de la inyeccion (dolor, enrojecimiento, inflamacion). Se han descrito
un 1-10% de casos con reacciones sistémicas como fiebre, dolor de cabeza y
exantema maculopapular.
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La rabia es una encefalomielitis virica aguda, casi siempre mortal.

Agente infeccioso. La enfermedad esta producida por un virus de la familia Rhab-
doviridae, género Lyssavirus. Seis genotipos distintos de Lyssavirus afectan a ma-
miferos, pero solo tres de ellos tienen importancia en nuestro medio. Genotipo 1:
Constituido por el virus clasico vy virus vacunales. Genotipo 5: Virus de los Murcié-
lagos Europeos 1 (EBL1). Genotipo 6: Virus de Murciélagos Europeos 2 (EBL2).

Reservorio y transmision. Todos los animales de sangre caliente pueden ser reser-
vorios de la enfermedad. En Europa el principal reservorio es el zorro, seguido por
otros pequenos camivoros salvajes. En otras zonas del mundo los carnivoros do-
meésticos son la principal fuente de infeccion y de transmision para el hombre. Tam-
bién herbivoros domésticos como bovidos, équidos y dvidos son afectados por la
enfermedad, aunque epidemioldgicamente su importancia es baja pues constitu-
yen fondos de saco de la cadena, igual que ocurre con roedores y lagomorfos.

El virus se transmite desde determinadas especies animales al hombre por contac-
to directo mediante mordeduras (saliva de animales o murciélagos insectivoros) o
lameduras sobre zonas con pérdida de continuidad dérmica o mucosas. Rara vez
se transmite por inhalacion (aerosoles en cuevas con murciélagos hematdfagos
infectados), por el manejo de muestras en laboratorios especificos (a través de
células de tejidos infectados en el laboratorio) o por transmision comeal en tras-
plantes, a partir de donantes positivos no diagnosticados.

Epidemiologia; Desde el punto de vista epidemioldgico, 1os paises en los que la
rabia constituye un importante problema son: Bangladesh, Bolivia, China, Ecuador,
Etiopla, Méjico, India, Filipinas y Tailandia.

Los Ultimos casos de rabia en Esparia, tanto en personas como en animales, se
comunicaron en los anos 60. Esta situacion endémica se controld mediante el
censo de los perros vy su vacunacion obligatoria. En 1975 se declard un brote en
las provincias de Malaga y Granada, probablemente debido a un perro proveniente
de Marruecos. El brote se extendio y durd hasta 1978 dando lugar a 280 casos,
€n su mayoria perros, aunque también afectd a gatos y zorros y hubo un caso en
humanos. Desde esa fecha Espana ha permanecido libre de rabia en mamiferos
terrestres, contabilizandose solo los casos ocurridos en las ciudades autonomas
de Ceuta y Melilla.

Hasta 1992 la vacunacion anual antirrabica en los perros era obligatoria en todo el
pais. En la actualidad, varias comunidades auténomas la mantienen como volun-
taria y el Consejo de Colegios Veterinarios recomienda que se aplique a perros y
gatos.
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Vacuna y pautas de administracion: Las vacunas disponibles en Espana son las

siguientes:
Virus de
la rabia
1ml inactivados S Uso
gﬁi?(I)EUBlzhrin producidos P:ofﬂams hospitalario
(Esteve) 9 Via en células pre- . con receta
intramuscular embrionarias exposicion: médica
de pollo .
purificadas. E:Sdgzs(')s $n2 1
Virus de 628.
VACUNA 1 ml araba Profilaxis Uso
ANTIRRABICA cultivados post- hospitalario
MERIEUX Via en células exposicion: con receta
Sanofi Pasteur intramuscular A . médica
diploides -previamente
humanas. vacunados, 2
dosis (dias 0
Virus de y 3)
la rabia .
0,5 ml inactivados
VERORAB cultivados en é"j‘)‘;‘s'?%d%s'f Medicacién
Sanofi Pasteur Via células vero 14 2é—3;0 T extranjera
intramuscular (epiteliales de ’ ’
mono verde
africano).

La potencia de la vacuna reconstituida no debe ser inferior a 2,5 Ul por ml (Patron
de Referencia Biologico de la OMS).

Eficacia e inmunogenicidad

La vacuna es muy inmunogena, dando respuesta con titulos elevados de anticuer-
pos especificos en practicamente el 100% de los vacunados a partir de la 3% dosis.
Tras la vacunacion completa se detectan titulos de anticuerpos protectores, por lo
menos durante dos anos, entre el 88-99% de los vacunados.

Es dificil determinar la eficacia de la vacuna antirrabica, por la dificultad de realizar
ensayos clinicos placebo/paciente y por desconocer el riesgo de padecer la enfer-
medad después del contacto. Se valora en funcion de la profilaxis postexposicion.
En este sentido, la eficacia de la vacuna sola 0 asociada a gammaglobulina espe-
cifica es muy elevada, cercana al 100%.
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Precauciones y contraindicaciones de la vacuna

En caso de postexposicion no existe ningdn tipo de contraindicacion para vacunar
contra la rabia, ni durante el embarazo ni la lactancia. La gravedad de la enferme-
dad vy la necesidad de tratamiento inmediato prevalece sobre toda contraindicacion
siempre que se sospeche infeccion por el virus de la rabia.

En caso de profilaxis preexposicion la vacuna debe posponerse si existe fiebre,
enfermedad evolutiva aguda o cronica o hipersensibilidad conocida a los compo-
nentes de la vacuna. Valorar el riesgo en embarazo o lactancia.

En individuos inmunodeprimidos, puede realizarse 2-4 semanas después de la
vacunacion una determinacion del nivel de anticuerpos neutralizantes. Si el titulo es
inferior a 0,5 Ul/ml esta justificado un refuerzo.

Reacciones adversas

Las reacciones secundarias a las vacunas de cultivos celulares son escasas. Se
han descrito reacciones locales moderadas como dolor, eritema e induracion en el
lugar de la inyeccion, asi como reacciones sistémicas (cefaleas y malestar general).
Rara vez se han descrito reacciones anafilacticas o del tipo de la enfermedad del
suero (tras la inyeccion de refuerzo). En casos excepcionales se han presentado
neuropatias.

Profilaxis preexposicion

Tres dosis por via intramuscular en los dias O, 7, 21 ¢ 28. Si existe exposicion con-
tinuada se recomienda la determinacion de anticuerpos neutralizantes cada 6 6 24
meses (segun caso) Y la administracion de una dosis de recuerdo si los titulos son
menores de 1 UlI/ml por ELISA o < 1/32 por test de RFFIT.

La vacuna debe conservarse entre +2 vy +8 °C. No se puede congelar. Debe inyec-
tarse inmediatamente después de la reconstitucion.

Recomendaciones de vacunacion

Las indicaciones de la vacuna tienen relacion practicamente exclusiva con exposi-
ciones derivadas de la actividad laboral:

e Personal de laboratorio que trabaja con virus rabico.

e Personal de ciertas unidades asistenciales que pueden atender enfermos po-
sitivos (especialmente en las localidades de Melila y Ceuta).
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e Personas que trabajan en actividad laboral que implica alto riesgo: veterina-
rios de animales salvajes, perros y gatos, cuidadores de animales, cazadores,
guardas forestales, trabajadores de zooldgicos, arquedlogos, espeledlogos.

e Personal municipal de centros de proteccion animal y laceros.

Profilaxis postexposicion

La vacunacion de la rabia no elimina la necesidad de profilaxis postexposicion, que
debe realizarse igualmente. El problema se sitla con frecuencia en determinar si la
exposicion ha existido efectivamente o no. Se proponen las siguientes recomen-
daciones:

Recomendaciones de profilaxis tras posible exposicion al virus de la rabia

Perros y gatos

Mofetas, mapaches,
Zorros y otros carnivoros;
murciélagos

Otros animales
(roedores, conejos,
liebres...)

e Sano y disponible para
10 dias de observacion

¢ Rabioso o sospechoso

de tener la enfermedad.

e Desconocido (gj: se
escapo)

e Considerar el animal
rabioso salvo que las
pruebas de laboratorio

den resultado negativo?.

e Considerar la situacion
individualmente.

* Tratamiento local de la
herida

¢ Ninguna, salvo que
el animal desarrolle
signos clinicos de
rabia’

* Tratamiento local de la
herida

® Profilaxis inmediata

e Si procede de zona
endémica, consultar
a las autoridades
sanitarias

e Tratamiento local de la
herida
® Profilaxis inmediata.

e Casi nunca se
requiere profilaxis
postexposicion

@
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Vacunacion postexposicion

1. Individuos previamente inmunizados, con historia clinica de vacunado com-
pleto, pre o postexposicion, e individuos que tienen anticuerpos neutralizan-
tes a titulo suficiente (por vacunacion completa con cualquier vacuna o por
vacunacion con esquema no standard): Solo se requieren dos dosis por via
intramuscular los dias O y 3. En este caso no es necesario aplicar inmunoglo-
bulina antirrabica.

2. Individuos no inmunizados previamente: Se administraran 5 dosis por via in-
tramuscular los dias O, 3, 7, 14 y 28-30 (régimen Essen) con inmunoglobulina
antirrabica. Existe otra pauta (régimen Zagreb) que se basa en la administracion
de 4 dosis en 3 visitas, los dias O (2 dosis, una en el deltoides derecho y otra en
el izquierdo), 7 y 21 junto a la inmunoglobulina antirrdbica. La inmunoglobulina
se administra el primer dia (dia O) y en todo caso nunca después del 8° dia tras
iniciarse el tratamiento. Se administran 20 Ul/kg de peso, mediante infiltracion
alrededor de la zona lesionada. Nunca debe administrarse la vacuna y la inmu-
noglobulina con la misma jeringa ni en el mismo lugar anatdomico.
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La fiebre amarilla es una enfermedad hemorragica de origen virico cuya letalidad
oscilaentre el 20y el 80% en los casos hospitalizados. En el total de casos la letali-
dad oscila entre el 15-50%, al existir casos benignos y formas paucisintomaticas.

Agente infeccioso: El virus de la fiebre amarilla es un arbovirus del grupo B de la fa-
milia Flaviviridae, género Flavivirus. Esta familia contiene aproximadamente 70 virus,
encontrandose entre ellos los del Dengue, Encefalitis Japonesa, Encefalitis de Sant
Louis, Encefalitis Centro-Europea o el virus de la Fiebre del Nilo Occidental.

Se trata de un virus de 35 a 45 nm, compuesto por un core de forma icosaédri-
ca. El genoma consiste en una molécula de ARN, de cadena simple y polaridad
positiva, sin paso de DNA en el ciclo de replicacion y rodeada por una envoltura
lipidica.

Reservorio v transmision. El virus de la fiebre amarilla infecta a los humanos y a
otros vertebrados, principaimente a monos y chimpancés. El virus es difundido de
un animal a otro (transmision horizontal) por la picadura de un mosaguito. La hembra
del mosquito Aedes Aegypti también puede transmitir el virus por via transovérica a
una peqguena proporcion de su descendencia, manteniéndose éste en los huevos
durante la estacion seca (transmision vertical), siendo por lo tanto el mosquito el
verdadero reservorio del virus.

Hay tres modelos de transmision de la enfermedad: selvético, intermedio y urbano.
En Africa concurren 0s tres, mientras que en Sudamérica solo aparece el selvatico
y el urbano.

Fiebre amarilla 2008
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e Fiebre amarilla selvatica: En los bosques tropicales la fiebre amarilla afecta a
los monos, que infectan a los mosquitos salvajes (A. africanus, Haemagogus
Spp Yy otros) que pican a las personas que entran en las zonas boscosas, dan-
do lugar a casos esporadicos de fiebre amarilla. La mayoria de los casos son
hombres jOvenes que trabajan en el bosque.

e Fiebre amarilla intermedia: En las sabanas de Africa, himedas o semihime-
das, ocurren epidemias a baja escala. Su comportamiento es diferente al de
las epidemias urbanas: pueblos separados en un mismo area sufren casos
simultéaneos, se infectan menos personas y los mosquitos semidomeésticos
infectan tanto a monos como a humanos. Este tipo de brotes es el mas comdn
en Africa durante las Ultimas décadas.

e Fiebre amarilla urbana: La transmision se realiza a partir de un hombre enfer-
Mo con viremia, especialmente si es alta, 10 que suele ocurrir al final del pe-
riodo de incubacion y durante los 3 primeros dias de la enfermedad. Pueden
aparecer grandes epidemias cuando poblacion inmigrante introduce el virus en
areas con alta densidad de poblacion y los mosquitos domésticos transmiten
el virus de persona a persona, sin vincular a los monos como intermediarios.
Estos brotes tienden a esparcirse desde un foco a todo el area.

En América la infeccion ocurre mas comunmente al final de la estacion lluviosa,
cuando el individuo acude a trabajar a las areas de bosques subtropicales, siendo
por ello los varones entre 15y 45 anos el grupo mas afectado por la fiebre amarilla,
con una proporcion hombre/mujer de 10:1. La reinfeccion es siempre posible en
las areas urbanas después del retorno del vector Aedes.

En 17 de los 33 paises africanos expuestos al riesgo de fiebre amarilla existe una
politica nacional de inclusion de la vacuna en el programa de vacunacion infantil. La
fiebre amarilla constituye hoy en dia una grave amenaza en las zonas endémicas,
en las que el virus reaparece incluso después de largos periodos de inactividad.
No se conoce la prevalencia ni la incidencia exacta de la fiebre amarilla en Africa,
puesto que gran cantidad de casos no son reconocidos como tales y, por tanto,
no son notificados.

Epidemiologia; Las formas endémicas y epidémicas de fiebre amarilla se producen
en el Africa Tropical entre los 15° latitud Norte y 10° latitud Sur, es decir, en el limite
meridional del Sahara hasta Angola y de la costa oriental a la occidental en longitud
geogréfica. En América del Sur, entre 10° latitud Norte y 20° latitud Sur, compren-
diendo el bajo Amazonas vy el sur de América Central. Un area de densos bosques
en el norte de Panama constituye el limite de la region epizodtica.
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Actualmente, en Africa 33 paises con una poblacién de 508 millones de personas,
estan en riesgo; en América la fiebre amarilla es endémica en nueve paises sud-
americanos y se consideran zonas de alto riesgo Bolivia, Brasil, Colombia, Ecuador
y Perl. Las causas por las que aumenta el niUmero de casos se deben, en gran
medida, a la disminucion de la cobertura de las inmunizaciones, al abandono de
los programas de control de mosquitos (estos programas se interrumpieron en los
Ultimos 30 afnos, aumentado por consiguiente las poblaciones de los mismos) y a
los movimientos migratorios de personas de zonas rurales a urbanas.

Se estima que en todo el mundo se producen aproximadamente 200.000 ca-
s0s de fiebre amarilla por afno, con una mortalidad de 30.000 personas/ano. La
Organizacion Mundial de la Salud y otras agencias internacionales sugieren que
solamente entre el 1- 2% de los casos estan notificados.

A pesar de que el virus causante de la enfermedad en las dos zonas afectadas es
el mismo, la epidemiologia de la enfermedad y sus consecuencias para la salud
publica son muy diferentes: en Africa, las epidemias han afectado a poblaciones
sin inmunizar en areas rurales y urbanas. En América del Sur, se ven afectadas
principalmente personas que trabajan en los bosques.

Vacunas: En Espana se encuentra disponible la vacuna Stamaril® (Sanofi Pasteur
MSD). Se trata de una vacuna de virus vivos atenuados de la cepa 17D-204. Fue
desarrollada por Theiler y Smith en 1937. En 1957 el Comité de Expertos en fiebre
amarila de la OMS concluyd que la eleccion de la cepa viral utilizada para la va-
cunacion deberfa estar bajo el control de las autoridades sanitarias, expresando la
necesidad de poseer lotes de siembra primarios y secundarios controlados para
su fabricacion. En 1976 la OMS establecio los test de seguridad a los que debe
someterse la vacuna y las pruebas de estabilidad.

Vacuna de Fiebre Amarilla

-Primaria:
0,5 ml Virus vivos Una dosis de 0,5 ml.
atenuados, Administrar 10 dias
glﬁmip\lljelllgt eur > 9 meses liofilizados, antes del viaje.
de la cepa
Via subcutanea 17D-204. -Revacunacion:

Cada 10 anos.
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Eficacia e inmunogenicidad
Estudios sobre inmunogenidad confirman una eficacia cercana al 100%.

Precauciones y contraindicaciones de la vacuna

Ademas de las contraindicaciones generales de las vacunas de virus vivos atenua-
dos, hay que prestar especial atencion en los siguientes grupos:

e | as personas con una historia de alergia a proteinas del huevo o pollo no de-
ben ser vacunadas.

e No debe utilizarse en personas inmunocomprometidas como resultado de una
deficiencia del sistema inmune ya sea congénita o adquirida, incluyendo pa-
cientes con infeccion por VIH sintoméaticos o con un recuento bajo de los CD4,
leucemia, linfoma, tumores del sistema reticuloendotelial 0 enfermedad maligna
generalizada. Tampoco debe ser administrada a personas inmunodeprimidas
como resultado de terapias con corticoides a altas dosis, agentes quelantes,
antimetabolitos 0 que reciban radiaciones. En las personas infectadas por el
VIH sin sintomatologia que no puedan evitar una exposicion potencial al virus
de la fiebre amarilla debe ser recomendada la vacunacion.

e Se debe recomendar a las mujeres embarazadas que retrasen el viaje si se
dirigen a zonas endémicas de fiebre amarilla. En caso de riesgo de exposicion
muy elevado o en brotes epidémicos, la mujer embarazada debe ser vacuna-
da dado que el riesgo tedrico de la vacuna para el feto es mucho menor que
el gque supone contraer la enfermedad.

¢ No se recomienda vacunar a ninos que tengan menos de 9 meses de edad. La
vacunacion esta contraindicada en menores de 6 meses. Para nifos de 6 a 9
meses se puede valorar la vacunacion si el riesgo de exposicion es muy alto.

Reacciones adversas

Alos 5-10 dias siguientes a la administracion de la vacuna de fiebre amarilla, entre
el 2 y el 5% de las personas experimentan un leve dolor de cabeza, mialgias, fe-
bricula y otros sintomas menores. Menos del 0,2% ven limitadas sus actividades
diarias. Reacciones de hipersensibilidad, incluyendo rash cutaneo, urticaria'y asma
ocurren en un pequefisimo porcentaje (menos de 1 por cada 10° vacunados).

Riesgo para los viajeros

La inmunizacion debe recomendarse en aqguellos que se dirijan a areas endémi-
cas, aungue la vacuna no sea exigida, debido a la gravedad de la enfermedad y
a que el riesgo de transmision por mosguitos en areas urbanas es impredecible
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a causa del incremento de las migraciones de trabajadores entre las ciudades y
la jungla, pudiendo infectarse a partir de reservorios salvajes. Se deben adoptar
medidas preventivas para prevenir las picaduras de mosquitos, teniendo pre-
sente que los vectores de la fiebre amarilla pican, sobre todo, durante las horas
diumas.

Recomendaciones de vacunacion

La vacunacion esta indicada a viajeros mayores de 9 meses que se dirijan a areas
endémicas o epidémicas de fiebre amarilla, aunque dichos paises no hayan notifi-
cado oficialmente ningdn caso y no exijan el certificado de vacunacion.,

Los requerimientos internacionales de algunos paises establecen la obligatorie-
dad del Certificado Internacional de Vacunacion de la fiebre amarilla para entrar
en el pais.

La vacuna de la fiebre amarilla se administra en los Centros de Vacunacion Interna-
cional de Castilla-La Mancha, ubicados en:

Hospital General de

ALBACETE C/ Hermanos Falcé, 37 967 59 71 00
Albacete

CIUDAD REAL  Hospital General de C/ Tomelloso, s/n 926 27 80 00
Ciudad Real

ALCAZAR DE Hospital General La .

SAN JUAN Mancha Centro Avda. Constitucion, 3 926 58 05 00

CUENCA Hosphtal Virgen de laLyz =/ Hermandad Donantes g0 45 g9 gg
de Sangre, s/n

Hospital Universitario de Avda. Donantes de 949 20 92 00
CLARL Tl Guadalajara Sangre, s/n Ext. 69835
TOLEDO Hospital Virgen de la Salud ~ Avda. Barber, 30 925 26 92 00

TALAVERA DE Hospital Nuestra Sefiora Ctra. Madrid-

LA REINA del Prado Extremadura, Km 114 922803600

Certificado de Vacunacion Internacional

Tras la administracion de la vacuna se expide el Certificado Internacional de Va-
cunacion, seglin se expresa en el Reglamento Sanitario Interacional. Este Certi-



VVacuna de fiebre amarilla

ficado tiene una validez de 10 anos a partir del 10° dia de la administracion de la
vacuna, siendo la validez inmediata en las dosis de recuerdo administradas antes
de la finalizacion de los diez anos. El Certificado de esta vacunacion es el Unico
documento que se puede exigir en el tréfico interacional de vigjeros. La OMS
sefala los paises que exigen el certificado a su entrada en su publicacion anual
“Vigjes Internacionales y Salud”.

El Certificado de Vacunacion Interacional de fiebre amarilla puede ser requerido
para entrar en determinados paises, si bien en algunos de ellos libres de la enfer-
medad se exige a los viajeros procedentes de areas infectadas, aunque solo per-
manezcan en transito. Los viajeros comprobaran que es una exigencia, especial-
mente las personas que llegan a Asia procedentes de zonas endémicas. El motivo
es evitar la introduccion de la enfermedad, al existir en el pais insectos vectores y
condiciones favorables para su propagacion.

ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD
WORLD HEALTH ORGANIIATION
DRGANISATION MONDIALE DE LA SANTE

CERTIFICADO INTERNACIONAL
DE VACUMACION

INTERNATIONAL CERTIFICATE
OF VACCINATION

CERTIFICAT INTERNATIONAL
DE VACCINATION
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Relacion de paises en los que las autoridades sanitarias pueden exigir el
Certificado Internacional de Vacunacion de la fiebre amarilla

Afganistan’ Sg[raﬁa?ere'mJ Laos! Rusia’

Angola® Djibouti’ Libano! S. Cristébal-Nieves'
Antigua Barbuda'  Ecuador'? Libia’ Salomén Islas’
Arabia Saudi’ El Salvador’ Malasia’ Santa Elena’

Ar‘gen'ﬁna3 Etiopia1 3 Maldivas' Santo Tomé y

o) Principe®
I T 7 R
Bahamas' Filipinas’ Malta’ Seychelles’
Bangladesh' Gambia'?® Mauricio’ Singapur'-
Belice! Granada' Montserrat’ Somalia’?®
Bolivia™® Guatemala' Myanmar’ Sudafrica Rep.!
Guayana o :
1,2 1 1,3
. Guinea .
3 1 1,3
Brasil ot el Nauru Surinam
. Guinea- . . .
0 1 1
Burkina Faso Bissau® Nicaragua Tailandia
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Relacion de paises en los que las autoridades sanitarias pueden exigir el
Certificado Internacional de Vacunacion de la fiebre amarilla

Butan’ Haiti’ Nigeria'3 Timor-Leste!
f Nueva .

1 1,2 1.3
Camboya India Caledonia’ Trinidad Tobago
R. Centroafricana® Irak’ Pakistan’ Uganda'?®

. . Papua N.

1 1 3
China Jamaica Guinea’ Venezuela
ggrr:g? et Kazajistan' Per(?® Yemen'
Costa de Marfil° Kiribati' Reunion'

En todos los paises relacionados se requiere la vacunacion contra la fiebre amarilla en las siguientes
circunstancias:

Y Se exige certificado de vacunacion contra la fiebre amarilla a todos los viajeros.

! Se exige certificado de vacunacion contra la fiebre amarilla a los viajeros procedentes de zonas infec-
tadas.

2 Se exige certificado de vacunacion a viajeros que hayan permanecido en transito o pasado por una
zona Infectada.

3 Se exige certificado en circunstancias especiales o se recomienda la vacunacion en viajeros a deter-
minados lugares del pais.
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La enfermedad meningocdcica engloba una serie de infecciones causadas por
Neisseria meningitidis. En general, la susceptibilidad a la enfermedad meningoco-
cica disminuye con la edad, aunque se produce un ligero incremento en los ado-
lescentes, adultos jovenes y personas mayores de 65 afos.

La meningitis meningocdcica cursa con la aparicion repentina de intenso dolor de
cabeza, fiebre, nauseas, vomitos, fotofobia y rigidez de nuca, ademas de diver-
sas manifestaciones neuroldgicas. La enfermedad es mortal en el 5-10% de los
€asos, aungue se instaure rapidamente tratamiento antimicrobiano en adecuadas
instalaciones sanitarias. Un 20% de afectados sufren secuelas neurologicas per-
manentes.

La septicemia meningococica cursa con una rapida diseminacion de las bacterias
por la corriente sanguinea. Es la forma de enfermedad meningococica menos co-
mun y se caracteriza por colapso circulatorio, rash cutaneo hemorragico y una alta
mortalidad.

Agente infeccioso. La bacteria Neisseria meningitidis, de la que se conocen 13
serotipos. La mayoria de los casos de enfermedad meningococica estan cau-
sados por los serogrupos A, B y C, seguidos con una menor frecuencia por los
serogrupos Y'y W-135.

Reservorio y transmision. La transmision se produce por contacto directo de per-
sona a persona, incluida la transmision por aerosol vy por las gotitas respiratorias de
la nariz o la faringe de personas infectadas, pacientes o portadores asintomaticos.
No existe un reservorio animal ni insecto vector.

Epidemiologia: Se producen casos esporadicos en todo el mundo. En las zonas
templadas, la mayorfa ocurren en los meses de invierno. En el Africa Subsahariana,
en una zona gue se extiende a lo ancho del continente desde Senegal hasta Etio-
pia (el “cinturdn de la meningitis” africano), tienen lugar grandes brotes y epidemias
durante la estacion seca (noviembre-junio).

De forma general pero no exclusiva, el serogrupo A es el agente patoldgico mas
frecuente en el Africa Subsahariana, Oriente Medio v sureste Asiatico. El serogrupo
B es la causa mas frecuente de enfermedad esporadica en paises desarrollados y
predomina en Europa, América del Norte y Australia, siendo el mas prevalente du-
rante los Ultimos 30 anos. El serogrupo C ha tenido en los Ultimos anos un notable
incremento en Canada, Estados Unidos, Espana y Gran Bretana. Produce sobre
todo brotes locales y ocasionalmente epidemias. En los Ultimos anos, el serogrupo
W-135 esté causando grandes epidemias en Africa Subsahariana.
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Con motivo de un brote de meningitis meningocoécica en Arabia Saudi ocurrido
en la peregrinacion a la Meca de 1987 y en base al articulo 84 del Reglamen-
to Sanitario Internacional, las autoridades sanitarias de ese pais establecieron la
obligatoriedad de la vacunacion contra la enfermedad meningocdcica serogrupos
A-C para el Hajj. En la Umra del ario 2000 se produjo un brote de meningitis me-
ningococica por N. meningitidis serogrupo W-135. Por tal motivo el Ministerio de
Sanidad de Arabia Saudi exige desde el afio 2002, como requisito indispensable
para la concesion de visados para la peregrinacion a la Meca, la certificacion de la
vacunacion tetravalente ACYW135.

Meningitis meningocécica 2009

- . b By
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EI Cinturén de la meningitis
B Paises con riesgo epidémico alto

Vacunas: En Espafa existen comercializadas vacunas conjugadas monovalentes
frente al serogrupo C, que se Utilizan en el calendario de vacunacion infantil y en
las campanas de inmunizacion dirigidas a menores de 20 anos. También esta
comercializada la vacuna de polisacaridos capsulares bivalente para los serogru-
pos Ay C.
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Vacunas frente a enfermedad meningocécica

MENCEVAX AC

Vial mas ampolla

(Polisacarida) GSK geos5ml UEhEEC Il
. ) Vial mas jeringa

ANTIMENINGOCOCICA Sanofi .

A+C (Polisacarida) Pasteur grgcrﬁlrgada de 1/ dosis de 0,5 mi

MENINGITEC . .

(Vacuna conjugada con Pfizer Ul menesiesl 1 dosis de 0,5 ml

de 0,5 ml

CRM197)

MENJUGATE Liofilizado

(Vacuna conjugada con Esteve mas 0,5 ml de 1 dosis de 0,5 ml

CRM,,) disolvente.

NEISVAC-C Jeringa

(Vacuna conjugada con Baxter precargada de 1 dosis de 0,5 ml

toxoide tetanico)

0,5 ml

La vacuna tetravalente frente a los serogrupos A, C, Y, W-135 no se encuentra
comercializada en Espafa, debiendo ser suministrada a través del Servicio de Me-
dicamentos Extranjeros de la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios.

La vacuna utilizada para adultos viajeros en los Centros de Vacunacion Internacio-
nal es la vacuna de polisacaridos (A, C, Y, W-135), ya que incluye los serogru-
pos prevalentes en la mayor parte de los brotes epidémicos.
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Vacuna de polisacaridos (A,C,Y, W-135)

: Volumen,
el 99mer0|al edad y via de Composicién
y compania administracion
MENCEVAX ACWY 0,5 ml 50 pg/ml de Primaria:
GSK cada uno de los Una dosis de 0,5 ml.
> 2 afos polisacaridos Administrar 2
de los grupos semanas antes del
Via subcutanea A, C, Y, W-135, viaje.
profunda disueltos en una
solucién isoténica Revacunacion:
de cloruro de Se recomienda sélo
sodio. en personas que

vuelvan a estar en
situacion de alto
riesgo, pasados
3-5 afnos de la
aplicacion de la
primera dosis de
vacuna.

Eficacia e Inmunogenicidad

En adultos, tras la administracion de una dosis Unica se producen anticuerpos
protectores entre los 10-14 dias después de la vacunacion, con tasas de sero-
conversion del 85-95%.

Precauciones y contraindicaciones de la vacuna

Las vacunas no se administraran a personas con hipersensibilidad conocida a
cualquiera de sus componentes 0 a personas que hayan mostrado signos de
hipersensibilidad tras su administracion previa.

Estas vacunas son muy seguras y las reacciones sistémicas significativas ocurren
en muy raras ocasiones.

Reacciones adversas

Las reacciones son leves y de corta duracion. La vacunacion puede provocar re-
acciones locales y en raras ocasiones, reacciones sistémicas. Las reacciones ad-
versas mas comunes son eritema y dolor leve en el lugar de la inoculacion durante
1-2 dias. Hasta el 2% de los vacunados experimenta fiebre superior a 38,5 °C.
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Riesgo para los viajeros

El riesgo se incrementa si los viajeros se encuentran en lugares masificados, si
participan en grandes movimientos de poblacion, como las peregrinaciones, o se
dirigen al “cinturon de la meningitis” en la estacion seca cuando existen grandes
brotes. Ocasionalmente, se producen brotes localizados en viajeros, normalmente
adultos jovenes en campamentos o residencias de estudiantes.

Recomendaciones de vacunacion

La inmunizacion con vacunas polisacaridicas esta indicada en los viajeros que se
dirigen a paises donde ocurren brotes de meningitis meningocécica.

e Vigjeros que se dirigen a paises industrializados, ya que en todos aquellos
lugares donde se produzcan aglomeraciones de adolescentes y adultos
jovenes como escuelas, universidades, etc., se pueden producir casos
esporadicos de meningitis.

e Viajeros al cinturdn subsahariano de la meningitis (Gambia, Guinea, Guinea
Bissau, Guinea Ecuatorial, Burundi, Kenia, Tanzania, Niger, Nigeria, Chad,
Burkina Faso, Mali, Costa de Marfil, Benin, Etiopia, Camerin, Sudan, Se-
negal, Ghana, Togo, Replblica Centroafricana, Republica Democratica del
Congo, Ruanda, Zambia) durante la estacion seca. Estos viajeros estan
expuestos a riesgo por contacto préximo con la poblacion autdctona.

e Vigjeros que se dirijan a la Meca en Arabia Saudi para el Hajj o la Umra: es
obligatoria la administracion de vacuna tetravalente A, C, Y, W-135.

Las vacunas conjugadas estan recomendadas en la inmunizacion de personas
menores de 20 afos y en los siguientes grupos de riesgo: pacientes con déficit de
properdina y fracciones terminales del complemento (C5-C9), asplenia anatémica
o funcional, enfermedad de Hodgkin y otras neoplasias hematoldgicas, inmunode-
ficiencias primarias de tipo humoral 0 combinadas.

Las vacunas polisacaridicas y las conjugadas pueden ser utilizadas en caso de
brotes, si el serogrupo esta incluido en la vacuna.
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El cdlera es una enfermedad bacteriana intestinal aguda producida por la exotoxina
del Vibrio cholerae, que se caracteriza por comienzo repentino, diarrea profusa y
acuosa, sin dolor, vomitos ocasionales, deshidratacion rapida, acidosis metabdlica
y colapso circulatorio.

En los paises con condiciones medioambientales deficientes la enfermedad se propa-
ga con gran rapidez. Los viajeros con riesgo elevado de enfermar de cdlera son los que
visitan éreas endemo-epidémicas y mantienen un estrecho contacto con la poblacion
autdctona, especialmente 1os trabajadores sanitarios y de ayuda en emergencias en
campos de refugiados, ya que pueden consumir aimentos crudos o insuficientemente
cocinados, mariscos y agua no potabilizada u otros alimentos contaminados. Incluso
el vigjero vacunado debe ser prudente con respecto a los alimentos y bebidas.

La XXVI Asamblea de la Organizacion Mundial de la Salud, en 1973, modifico los
requerimientos internacionales senalando que no se podra exigir certificacion de
vacunacion contra el colera a ningun viajero. En 1978, la Organizacion Mundial de
la Salud decidid no recomendar la vacunacion del cdlera a los viajeros.

En la actualidad, ningun pals exige oficialmente la certificacion de vacunacion para
esta enfermedad. Desde 1995, la Organizacion Mundial de la Salud sehala en su
publicacion anual Viajes Internacionales y Salud: “Ningln pais requiere la vacuna-
cion del colera como condicion para entrar en el mismo”.

Agente Infeccioso. El Vibrio cholerae es una bacteria gram-negativa, aerobia y
anaerobia facultativa, haldfila, con una curvatura Unica rigida en forma de virgula,
no capsulada, No esporulable y muy movil gracias al flagelo polar que posee.

Existen dos serogrupos capaces de producir colera: el O1 y el O139. El serogrupo
O1 presenta dos biotipos: Clasico y El Tor, y cada uno de ellos posee 3 serotipos,
Inaba, Ogawa y Hikojima. Este Ultimo es poco frecuente, aunque posee los deter-
minantes antigénicos de los otros dos y, por su inestabilidad, acaba convirtiéndose
en alguno de los otros serotipos.

V. cholerae El Tor produce cuadros clinicos leves que en su mayoria no ofrecen
diferencias con otro tipo de diarreas, circunstancia que favorece su propagacion.
Es probable que este biotipo produzca infecciones inaparentes, persistiendo mu-
cho tiempo en el medio ambiente. Se multiplica rapidamente tras la entrada en un
alimento y provoca una menor inmunidad que el bictipo Clasico.
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En 1992 hizo su aparicion un nuevo serogrupo, el 0139 o Bengala, dando lugar a
un brote epidémico de colera en Calcuta. Desde entonces y produciendo brotes
esporadicos, se ha extendido por Bangladesh y zonas del sudeste asiatico.

Reservorio y transmision: El principal reservorio es el ser humano. Las aguas de
consumo se contaminan a partir de aguas residuales fecales si las condiciones
de salinidad y temperatura son apropiadas. La bacteria puede permanecer cierto
tiempo en el exterior y actuar como reservorio medioambiental de la enfermedad.
Para su larga supervivencia en el ambiente es crucial su asociacion al plancton,
conchas, caparazones, vegetacion y animales como crustaceos, moluscos, cefa-
lOpodos y otros.

El colera se transmite por la ingesta de agua o alimentos contaminados. La propa-
gacion de la enfermedad en la comunidad esta ligada a la presencia o no de agua
potable y se ve favorecida por una temperatura y humedad elevadas. Estas circuns-
tancias favorecedoras son muy frecuentes en paises tropicales y en desarrollo.

Codlera 2009
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Epidemiologia: La séptima y actual pandemia de cdlera se inicié en 1961 en las
Islas Célebes (Indonesia) siendo producida por el biotipo El Tor.

Segun la Organizacion Mundial de la Salud, en el afio 2001 se declararon en 58
paises un total de 184.311 casos, con 2.728 defunciones. Los deficientes siste-
mas de vigilancia y la falta de declaracion de casos motivada por las penalizacio-
nes en el comercio y la pérdida del turismo en los paises afectados hacen que la
OMS estime que solamente son declarados del 5-10% de los casos.
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El nimero de casos producidos por V. cholerae O139 es desconocido, dado que
en las zonas afectadas no se declaran diferenciadas las infecciones causadas por
el grupo O1 vy el O139. No obstante, se calculan en mas de 100.000 los casos
producidos por V. cholerae O139.

En la actualidad las zonas méas afectadas se encuentran en el Subcontinente Indio,
Sud/este Asiatico, Oriente Medio, Indonesia, muchos paises de Asia, Norte vy Este
de Africa 'y, en menor medida, en algunos paises de América Latina.

El serotipo Inaba predomina en América Latina y el Ogawa en Asia. El biotipo do-
minante en la actualidad es El TQr, gue se extiende por la India, Sudeste Asitico,
Oriente Medio, Norte v Este de Africa y América Latina.

Las medidas de control de la enfermedad se basan en medidas medioambienta-
les, en la higiene del agua y de los alimentos y en el control de los enfermos y sus
contactos inmediatos.

La tasa de ataque, incluso en las epidemias graves, rara vez sobrepasa el 2%. El
ndmero de casos graves suele ser bajo y, si son tratados, la mortalidad no suele
superar el 1% si la infraestructura sanitaria es aceptable.

El cdlera puede afectar a 1 de cada 500.000 viajeros de Occidente que permanez-
can 1 mes 0 mas tiempo en zonas endémicas del tropico.

En Esparia, en 1979 se produjo el Ultimo brote autdctono de cdlera en forma de pe-
quenos brotes epidémicos diseminados por todo el pais. Actualmente solo se notifi-
can casos importados en personas que vigian a paises donde existe la enfermedad.

Vacunas. En Espana se encuentra comercializada una vacuna oral inactivada de
células completas mas la subunidad B de la toxina del colera recombinante (TCBr)
(Dukoral®, Esteve).

La vacuna es administrada con un tampdn antiacido (bicarbonato sédico méas so-
lucion buffer de acido citrico) para neutralizar la acidez géastrica, que podria dafiarla,
particularmente a los pentameros componentes de la subunidad B. Debe evitarse la
ingesta de alimentos y bebidas 2 horas antes y 1 hora después de la vacunacion.
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DUKORAL
Esteve

Vacuna frente al célera

Vial de 3 ml y una
bolsita que contiene
un tampodn con 5,6
g de bicarbonato

sodico efervescente.

Se administran via
oral mezclados

en un vaso con
agua fria (150

ml en adultos y
ninos mayores de
6 anos. En ninos
entre 2-6 anos, una
vez mezclado el
bicarbonato con el
agua, se desecha
la mitad, y la parte
que queda -75 ml-
se mezcla con el
contenido integro
del vial).

Sujetos mayores de
2 anos.

V. cholerae O1
inactivado, (dosis
total de 10"
vibrios) al que se
agrega, por dosis
de vacuna, 1 mg
de la subunidad B
recombinada de la
toxina del célera.

Las cepas
utilizadas incluyen
Vibrio Clasico,
tipos Inaba y
Ogawa inactivados
por calor, y Vibrio
El Tor, Inaba y
Ogawa inactivados
con formol.

2-6 anos: tres dosis
a intervalos de 1-6
semanas.

Mayores de 6
afos y adultos:
dos dosis con un
intervalode 1 a 2
semanas. Si pasan
mas de 6 semanas
entre 2 dosis, se
debe reiniciar el
ciclo primario de
inmunizacion.

Dosis de recuerdo:
una unica dosis al
cabo de 2 anos en
mayores de 6 ahos
y adultos. En nifios
entre 2-6 afos una
Unica dosis a los 6
meses.

Eficacia e inmunogenicidad

Proporciona una proteccion del 80-85% durante los primeros 6 meses en todos
los grupos de edad. En adultos y ninos mayores de 6 anos la eficacia protectora a
los 3 anos es aproximadamente del 63%.

Debido a la relacion existente entre la subunidad B de la toxina del cdlera y la subu-
nidad B de la toxina termolabil de Escherichia coli enterotoxigénica, esta vacuna
también protege parciamente durante unos meses contra la diarrea del viajero,
reduciendo asimismo de forma considerable y sostenida la morbilidad general por
diarrea entre los vacunados. La eficacia en la prevencion de la diarrea grave o mo-

derada es aproximadamente del 60%.

10)
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Precauciones y contraindicaciones de la vacuna

Las generales de las vacunas inactivadas, careciendo de contraindicaciones es-
pecificas. No se ha estudiado su seguridad en embarazadas ni en inmunodepri-
midos.

Reacciones adversas

No se han comunicado efectos secundarios de relevancia, excepto algunas mo-
lestias intestinales o pequefos episodios de diarrea, que se han dado con la mis-
ma frecuencia en 10s grupos contral,

Riesgo para los viajeros

Muy bajo para la mayoria de los vigjeros, incluido en paises en donde ocurren
epidemias de cdlera. Se encuentran especialmente en riesgo los trabajadores de
ayuda humanitaria en zonas de desastre 0 en campamentos de refugiados.

Recomendaciones de vacunacion

Prevencion del colera en grupos de riesgo. Proteccion en adultos y nifos mayores
de 2 afios contra el colera causado tanto por V. cholerae Clasico como por V.
cholerae El Tor.
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La encefalitis japonesa es una enfermedad viral endémica en muchos paises de
Asia, Islas del Pacifico y Australia Septentrional, transmitida por diferentes mosqui-
tos del género Culex.

La encefalitis normalmente es severa, con un resultado fatal en el 25% de los ca-
S0S Yy secuelas neuropsiquiatricas residuales en el 50% de los casos. La encefalitis
japonesa contraida durante el primer o segundo trimestre del embarazo puede
provocar infeccion intrauterina y aborto. Las infecciones que se producen en el
tercer trimestre de embarazo no se han asociado con reacciones adversas en
recién nacidos.

Muchas infecciones son asintomaticas, pero en personas gque desarrollan la en-
fermedad la letalidad es del 30 al 50% vy, en caso de curar, las secuelas neuro-
psiquiatricas son muy frecuentes. La susceptibilidad a la enfermedad es mayor en
jovenes y ancianos.

La transmision es estacional y ocurre de mayo a octubre en las regiones templadas
de China, Japon, Corea y areas de Rusia. El riesgo estacional en las éreas tropica-
les y subtropicales de Asia, sudeste Asiatico, India y Nepal dependen de las lluvias
y de las préacticas agricolas.

Agente Infeccioso: La encefalitis japonesa es una arbovirosis producida por un Fla-
vivirus, virus de la encefalitis japonesa, del que hay un serotipo y dos inmunotipos,
Nakayama y JaGar.

Reservorio y transmision: ES una zoonosis transmitida a través de mosqguitos,
gue se mantiene entre animales salvajes y domésticos. El virus se transmite en
un ciclo endozodtico entre mosquitos y huéspedes amplificadores vertebrados,
principalmente cerdos domésticos vy, en algunas areas, aves salvajes. Las es-
pecies de mosquitos que transmiten esta viriasis son prolificas en zonas rurales,
donde sus larvas se crian en aguas estancadas en el suelo y campos de arroz
inundados.

El vector mas importante es el Culex tritaeniorhynchus, mas adaptado a picar a los
animales que al hombre.

Epidemiologia. El virus de la encefalitis japonesa se transmite estacionalmente en
la mayor parte de las areas de Asia. Las pautas estacionales de transmision viral
estan correlacionadas con la abundancia de mosqguitos vectores y de huéspedes
amplificadores vertebrados. Aungue la abundancia de mosquitos vectores fluctia
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con la cantidad de lluvia y con el impacto de los monzones, en algunas localiza-
ciones tropicales los regadios asociados con practicas agricolas son un factor que
facilita que puedan producirse casos a lo largo de todo el afo.

En areas donde la encefalitis japonesa es endémica, la incidencia anual varia de
1 a 10 por 10.000 personas. Los casos se producen principalmente en ninos
menores de 10 anos. Los estudios de seroprevalencia en estas areas endémicas
indican una exposicion casi universal en la edad adulta.

Encefalitis japonesa 2008
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Paises o areas de riesgo de encefalitis japonesa (OMS 2008)

PAIS

Papua Nueva

Australia Corea del Norte Laos Guinea
Bangladesh Corea del Sur Malasia Singapur
Brunei Filipinas Myanmar Sri Lanka
Butan India Nepal Tailandia
Camboya Indonesia gﬁ:jﬁ?%zis;in) Vietnam
China Japoén Pakistan
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Vacunas. En Espafa se encuentra comercializada la vacuna Ixiaro® (Novartis) que
contiene virus inactivados de la cepa SA, ,-14-2

Vacuna de Encefalitis Japonesa

Nombre Vqumclen, -
comercial eda_d y via <l:I,e Composicién Pauta
administracion
IXIARO 0,5 ml/dosis Vacuna inactivada. 2 dosis de 0,5 ml
Novartis los dias 0 y 28.
Adultos Producida en células

Vero y adsorbida en No se dispone de
Via intramuscular  hidréxido de aluminio  informacién sobre
en deltoides hidratado. la necesidad o
no de administrar
una dosis de
refuerzo.

Eficacia e inmunogenicidad

Se ha observado una tasa de seroconversion del 29,4% diez dias después de la
primera vacunacion y del 97,3% una semana después de la segunda. Por con-
siguiente, la primovacunacion debe haberse completado al menos una semana
antes de la posible exposicion al virus de la encefalitis japonesa.

Estudios de inmunogenicidad y seguridad han demostrado que es altamente in-
munogénica, detectandose titulos de anticuerpos protectores tras dos dosis del
97,3% de los sujetos.

Precauciones y contraindicaciones de la vacuna

La vacuna esta contraindicada en personas con hipersensibilidad al principio activo
0 a alguno de los excipientes o residuos (como sulfato de protamina). Las perso-
nas que muestren reacciones de hipersensibilidad después de recibir la primera
dosis de la vacuna no deben recibir la segunda.

La vacunacion debe posponerse en personas con trastornos febriles agudos in-
tensos.

No hay datos sobre la seguridad vy eficacia de la vacuna en nifos y adolescentes,
por lo gue no se recomienda su uso en esta poblacion.

Como medida de precaucion debe evitarse el uso de la vacuna durante el embara-
Z0 Yy el periodo de lactancia, ya que existen pocos datos sobre su uso en mujeres
gestantes o en periodo de lactancia.
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Reacciones adversas

Las reacciones adversas mas frecuentes son dolor de cabeza y mialgia, presen-
tandose en el 20% y 13% de los sujetos respectivamente.

Pueden presentarse con menos frecuencia otras reacciones como nauseas, exan-
tema, reacciones en el lugar de la inyeccion (dolor, hipersensibilidad, etc.).

Riesgo para los viajeros

El riesgo para viajeros que visitan éreas urbanas es muy bajo, pero para los que
vigien a éreas rurales endémicas con actividades agricolas durante periodos de
tiempo prolongados, es elevado.

Recomendaciones de vacunacion

La vacunacion debe recomendarse a personas gque planean residir o viajar a areas
donde la encefalitis japonesa es endémica o epidémica durante la estacion de
transmision.

La vacunacion no se recomienda para todas las personas que viajen o residan
en Asia. Se deben tener en cuenta factores como la incidencia de la encefalitis
japonesa en el lugar de destino, las condiciones de alojamiento, la naturaleza de
las actividades, la duracion de la estancia v la posibilidad de un viaje inesperado a
areas de alto riesgo. En general, se debe considerar la vacuna para personas que
pasen un mes 0 Mas en areas epidémicas o endémicas durante la estacion de
transmision, especialmente si el viaje incluye areas rurales.

La edad avanzada puede ser un factor de riesgo para desarrollar la enfermedad
sintoméatica tras la infeccion. La encefalitis japonesa contraida durante el embarazo
conlleva la posibilidad de infeccion intrauterina y muerte fetal. Estos factores deben
considerarse al aconsejar a las personas mayores y a mujeres embarazadas que
planean visitar areas endémicas. Las mujeres embarazadas que deban viagjar a una
zona donde el riesgo de encefalitis japonesa es alto deben inmunizarse cuando los
riesgos tedricos de la inmunizacion son superados por el riesgo de infeccion para
la madre y el feto en desarrollo. La vacuna del virus de la encefalitis japonesa debe
administrarse a mujeres embarazadas solo si es claramente necesario.

En todo caso se recomienda a los viajeros que adopten precauciones personales
para reducir la exposicion a las picaduras de mosquitos.
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La encefalitis por garrapatas es una infeccion viral del sistema nervioso central
transmitida por la picadura de una garrapata (Ixodes ricinus) a personas gue viven
0 trabajan en bosgues, campos o0 pastos. Entre el 80% vy el 90% de las personas
infectadas con el virus de la encefalitis por garrapatas no desarrollan sintomas
clinicos.

Agente infeccioso: La encefalitis por garrapatas es una enfermedad viral causada
por el virus de la encefalitis por garrapatas, un Flavivirus patdgeno para los huma-
nos.

Reservorio y transmision. Las garrapatas (principalmente Ixodes spp. aungue tam-
bién Dermacentor spp. vy Haemaphysalis spp.) son los principales vectores del
virus de la encefalitis por garrapatas. Se transmite a través de la picadura de las
garrapatas infectadas. En la transmision del virus son conocidos como huéspedes
los mamfferos, reptiles y aves. Los principales huéspedes son los pequeios roe-
dores que viven en los focos naturales en las zonas endémicas.

Epidemiologia: El riesgo es mayor desde la primavera al otofio. La infeccion puede
adquirirse también por consumo de derivados lacteos no higienizados proceden-
tes de animales de granja.

La enfermedad se presenta en Europa central y del este (paises de la antigua Union
Soviética, Austria, Republica Checa, Eslovenia, Alemania, Hungria, Polonia, Sue-
Cia, etc.). La tasa de mortalidad es de aproximadamente el 1%.

Vacunas: En Espaia no se encuentra comercializada ninguna vacuna de encefalitis
por garrapatas, debiendo ser suministrada a través del Servicio de Medicamentos
Extranjeros de la Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

Las dos vacunas actualmente disponibles frente al virus de la encefalitis por garra-
patas son ENCEPUR y FSME-IMMUN.
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ENCEPUR
Esteve

Adultos 0,5 ml
Ninos 0,25 ml

Via intramuscular

FSME-IMMUN  Adultos 0,5 ml

Baxter

Ninos 0,25 ml

Via intramuscular

Virus de la encefalitis
por garrapatas
purificado inactivado
(1,5 pg en adultos

y 0,75 pg en nifios)
mas hidréxido de
aluminio.

Posee trazas de
clortetraciclina,
gentamicina y
neomicina.

Se prepara en células
de embrién de pollo
y posteriormente

es inactivada y
adsorbida.

Virus de la encefalitis
por garrapatas
purificado inactivado
(2,4 pg en adultos

y 1,2 ug en nifios)
mas hidréxido de
aluminio.

Posee trazas de
formaldehido,
neomicina,
gentamicina y sulfato
de protamina.

Se prepara en células
de embrién de pollo
y posteriormente

es inactivada y
adsorbida.

Primaria:

Tres dosis a los
0/ 1-3 meses de
la primera dosis/
9-12 meses de la
segunda.

Administrar la

segunda dosis 2 119
semanas antes

del viaje.

Dosis de
recuerdo:
Cada 3-5 afos
después de la
Ultima dosis.

Pauta acelerada:
Tres dosis en los
dias0,7,21y
dosis de refuerzo
a los 12-18 meses
de la 32 dosis.
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Eficacia e inmunogenicidad

En la vacuna ENCEPUR se han establecido, con la aplicacion de la pauta estandar,
los siguientes niveles de seroconversion:

e 4 semanas tras la 12 dosis (dia 28): aproximadamente 50%.
e 2 semanas tras la 22 dosis (dia 42): aproximadamente 98%.
e 2 semanas tras la 32 dosis (dia 314): aproximadamente 99%.

Con el uso de la pauta de vacunacion rapida se consigue la seroconversion en 14
dias tras la 22 dosis (dia 21) en mas del 90% de los vacunados, y a los 14 dias tras
la 32 dosis (dia 35) es superior al 99%.

En la vacuna FSME-IMMUN el nivel de seroconversion es superior al 90% tras dos
semanas de la segunda dosis, alcanzando el 97% tras 3 0 mas dosis. Si la tercera
dosis se administra antes de los 9-12 meses recomendados después de la segunda,
se debera administrar una cuarta dosis 9-12 meses después de la segunda dosis. La
proteccion conseguida con la pauta estandar persiste durante al menos 3 afnos.

Precauciones y contraindicaciones de la vacuna

Las vacunas estan contraindicadas en personas que desarrollan reacciones alérgi-
cas graves a los constituyentes de la vacuna. No deben administrarse a pacientes
con infeccion febril aguda.

Reacciones adversas

Se pueden producir efectos secundarios como enrojecimiento temporal, hinchazon
y dolor, ocasionalmente con una inflamacion de los nédulos linfaticos regionales.

Las reacciones generales como fiebre leve, fatiga, nauseas, vomitos, dolor muscular
0 articular pueden aparecer tras las primeras dosis, pero normalmente desaparecen
en 24-72 horas. Las dosis siguientes rara vez se asocian con fiebre. En muy raros
casos se han registrado convulsiones febriles en ausencia de medidas antipiréticas.

Riesgo para los viajeros

El riesgo para los viajeros es bajo si no visitan los bosques o éreas rurales y no con-
sumen productos lacteos no pasteurizados. Los viajeros que caminan y acampan
en zonas infestadas, realizan tours en bicicleta, duermen en tiendas de campana,
exploran montanas, llanos, bosgues o pastizales, presentan un cierto riesgo. No
hay que olvidar que tanto la ropa como la aplicacion de repelentes de insectos
confieren clerta proteccion frente a las mordeduras de las garrapatas.
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Recomendaciones de vacunacion

La vacunacion se recomienda a todos los viajeros que visiten areas endémicas en-
tre los meses de mayo a octubre y a personas con riesgo profesional (por ejemplo
granjeros, trabajadores de bosques y soldados).
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La fiebre tifoidea es una enfermedad sistémica de gravedad variable. Los casos
graves se caracterizan por la aparicion gradual de fiebre, dolor de cabeza, males-
tar, anorexia e insomnio. El estrefiimiento es mas comun que la diarrea en adultos
y ninos mayores. Sin tratamiento, la enfermedad evoluciona con fiebre continua,
bradicardia, hepatoesplenomegalia, sintomas abdominales y, en algunos casos,
neumonia. En la tercera semana los casos no tratados desarrollan nuevas compli-
caciones gastrointestinales, que pueden llegar a ser mortales. Alrededor del 2-5%
se convierten en portadores cronicos, ya que la bacteria persiste en el tracto biliar
aungue hayan desaparecido los sintomas.

Agente infeccioso. Salmonella entérica serotipo typhi, que infecta solo a seres hu-
manos. Otras especies de Salmonella, que causan otras fiebres paratifoideas y
entéricas similares, infectan a animales domésticos y a humanos.

Reservorio y transmision. El reservorio de la fiebre tifoidea son los seres huma-
nos. La infeccion se transmite por el consumo de alimentos o agua contami-
nados con heces u orina de enfermos o portadores. En ocasiones se produce
transmision fecal-oral directa. El marisco recogido en fondos contaminados por
aguas residuales constituye una importante fuente de infeccion. La infeccion se
produce al comer fruta o verdura que ha estado en contacto con excrementos
humanos, al tomarlas crudas, asi como por leche y productos lacteos que han
sido contaminados. Las moscas pueden transferir la infeccion a los alimentos,
causando una contaminacion que puede ser suficiente para producir infeccion
en humanos. La contaminacion de los suministros de agua puede producir
epidemias de fiebre tifoidea cuando un gran numero de personas utilizan la
misma fuente.

Epidemiologia: |a fiebre tifoidea continlia siendo un grave problema de salud publi-
ca a nivel mundial. Se estima que se producen 17 millones de casos por afo, con
600.000 defunciones. Actualmente se notifican habitualmente casos en paises de
América Central y del Sur, Africa, Sudeste Asiatico, India, Pakistan, Méjico, Pert y
Chile. La incidencia de fiebre tifoidea ha ido disminuyendo en los paises desarro-
llados.

Vacunas. Actualmente se encuentran comercializadas dos tipos de vacunas contra
la fiebre tifoidea.
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TYPHIM Vi
Sanofi Pasteur

VIVOTIF
Crucell Spain

0,5 ml
> 2 anos

Via intramuscular
(podria adminis-
trarse por via
subcutanea)

Capsulas

(una capsula
corresponde a
una dosis)

> 6 anos

Via oral

Polisacaridos
capsulares Vi
purificados de
Salmonella typhi
(Cepa Ty2), 25 ug por
dosis.

Gérmenes vivos e
inactivados de la
cepa atenuada de
Salmonella typhi
Ty21a.

Se presenta en
capsulas entéricas.
Estas capsulas estan
recubiertas de una
solucién organica
que les proporciona
resistencia contra

el medio acido del
estémago.

Primaria:
Dosis Unica 15
dias antes del
viaje.

Dosis de
recuerdo:

Una cada 3 anos
si el individuo
continda en riesgo
de exposicion

Primaria:

Tres dosis (tres
capsulas) a dias
alternos.

La vacunacion
debe ser indicada
al menos tres
semanas antes
del viaje, ya que
el efecto protector
comienza 10 dias
después de la
Ultima capsula.

Dosis de
recuerdo:

Una dosis cada 3
anos si persiste el
riesgo.

Una dosis anual
en viajeros a
zonas endémicas.

La vacuna inyectable, TYPHIM Vi, esta indicada en pacientes con alteraciones del
sistema inmunoldgico (VIH+, leucemias, linfomas y terapia inmunosupresora). Es uti-
lizada a menudo para realizar inmunizaciones rapidas a viajeros a paises de riesgo.
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Eficacia e inmunogenicidad

La vacuna inyectable produce inmunidad a los 16 dias tras la inoculacion. Tiene
una eficacia estimada entre un 70-80% y su duracion es de 2-3 anos. Las perso-
nas con riesgo continuado deberan recibir una dosis de recuerdo cada 3 afos.

La vacuna oral produce proteccion 7-10 dias después de la Ultima dosis. Siete
anos después de la Ultima dosis la eficacia protectora sigue siendo del 67% en los
residentes en zonas endémicas, aungue podria ser menor en los viajeros.

La vacuna oral genera una menor tasa de anticuerpos circulantes que la paren-
teral, pero induce respuesta inmune celular y produccion de IgA secretora a nivel
intestinal,

Precauciones y contraindicaciones de la vacuna

La vacuna inyectable esta contraindicada en personas con hipersensibilidad a al-
guno de sus componentes o al medio de crecimiento de las bacterias.

La vacuna oral atenuada no se debe administrar a ninos menores de 6 anos, Mu-
jeres embarazadas o en periodo de lactancia, personas con alteracion aguda o
cronica de la funcion gastrointestinal, pacientes con infeccion por VIH o inmunode-
primidos. Puede administrarse a pacientes asplénicos, pacientes con insuficiencia
renal, diabéticos y alcohdlicos.

Se debe interrumpir el proguanil, la meflogquina y los antibidticos desde una semana
antes de comenzar la administracion de Ty21a hasta una semana despugés.

Reacciones adversas

Con la vacuna inyectable se pueden presentar reacciones locales leves como
son dolor, eritema e induracion y reacciones sistémicas generalmente leves a las
24 horas de la administracion, como mialgias, cefaleas y febricula. En ocasiones,
se han descrito casos de diarrea u otros sintomas gastrointestinales.

La vacuna oral produce escasas reacciones secundarias que consisten en dolor
abdominal, nauseas, vomitos, fiebre, cefalea y exantema. La febricula se presenta
en menos del 5% de los vacunados y es de corta duracion.
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Riesgo para los viajeros

El riesgo es generalmente bajo para 10s viajeros, excepto en zonas del Norte y
Oeste de Africa, Sur de Asia (India, Pakistan y la peninsula de Indochina) y Pert.
Los viajeros tienen riesgo solo si se exponen a niveles bajos de higiene con rela-
cion a la manipulacion de los alimentos, el control de la calidad del agua de bebida
y la eliminacion de las aguas residuales. Todos 10s viajeros que permanecen en
areas endémicas tienen un riesgo potencial, aungue dicho riesgo es bajo en los
centros turisticos y de negocios donde el alojamiento, salubridad e higiene de los
alimentos suele ser adecuado.

Recomendaciones de vacunacion

Se debe recomendar las vacunas a los viajeros que se dirigen a paises donde el
riesgo de fiebre tifoidea es alto (especialmente si la estancia es superior a un mes),
a las personas expuestas a malas condiciones higiénicas vy a quienes visitan el
subcontinente indio y destinos donde pueden existir microorganismos resistentes
a antibidticos. Las personas vacunadas también delben adoptar precauciones para
evitar el consumo de alimentos y agua potencialmente contaminados.
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En la actualidad, tres regiones de la OMS (la Region de las Américas, la Region
del Pacifico Occidental y la Region Europea) han sido certificadas “libres de polio”,
considerandose interrumpida la transmision del poliovirus salvaje autdctono.

La poliomielitis es una enfermedad del sistema nervioso central con manifestacio-
nes clinicas que pueden variar desde una enfermedad inaparente, en el 90-95%
de los casos, hasta la parélisis grave, entre el 0,1-1% de las infecciones, e incluso
la muerte. Las infecciones subclinicas varian en funcion de la cepa de poliovirus.
La razon estimada entre las infecciones subclinicas vy clinicas oscila de 100 a 1 a
1.000 a 1. La poliomielitis también se conoce como “pardlisis infantil” porque afec-
ta con mas frecuencia a los ninos pequenos: el 60-70% de los casos ocurren en
ninos menores de 3 anos y el 90% en ninos menores de 5 anos.

Agente infeccioso: El Poliovirus pertenece al género Enterovirus, que se engloba en
la familia Picornaviridae. Los poliovirus se diferencian en tres serotipos (1, 2y 3) en
base a sus propiedades antigénicas, que pueden ponerse de manifiesto mediante
neutralizacion de la infectividad.

Reservorio y transmision. El ser humano es el Unico reservorio de poliovirus. El virus
no sobrevive durante largo tiempo en el medio ambiente, fuera del cuerpo humano.
No existe el estado de portador a largo plazo en personas inmunocompetentes.

Existen dos mecanismos de transmision de poliovirus: la via fecal-oral y la via oral-
oral. La via principal es la fecal-oral, que es practicamente la Unica en los paises
en desarrollo.

Tras la entrada del poliovirus por la via oral, se multiplica en los ganglios linfaticos de
la faringe vy, posteriormente, del sistema gastrointestinal. Se elimina con las heces,
estando presente en la faringe y en las heces antes del inicio de la enfermedad
paralitica. Una vez en el interior del organismo, el virus invade el tejido linfoide local,
ingresa en el torrente sanguineo y puede penetrar en cierto tipo de células nervio-
sas. Al multiplicarse en su interior, puede dafarlas o destruirlas completamente.
Tras la viremia, el virus se implanta de nuevo en orofaringe y se produce una repli-
cacion secundaria de corta duracion que es la responsable de la transmision por
la via oral-oral.

Epidemiologia: En Espana la incidencia de poliomielitis descendié de forma impor-
tante tras la introduccion de las camparnas masivas de vacunacion a partir del ano
1963. En 1988 se registraron los 4 Ultimos casos producidos por poliovirus salvaje
autéctono en poblacion marginal no vacunada. En este mismo ano se registraron
las dos Ultimas defunciones por poliovirus salvaje.
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En junio de 2002, la OMS certifico la interrupcion de la transmision del poliovirus
salvaje en Espafa y en el resto de paises de la Region Europea.

En la actualidad los paises endémicos son: Afganistan, India, Nigeria y Pakistan.
Hay 10 paises en los que, aungue no se les considera endémicos, existe una
transmision activa (en los 6 meses previos) de poliovirus importado: Senegal, Mau-
ritania, Angola, Mali, Chad, Sierra Leona, Guinea, Liberia, Burkina Faso y Came-
rdn.
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Seroprevalencia de anticuerpos: Segun la Encuesta Nacional de Seroprevalencia
de 1996 la inmunidad frente a poliovirus es muy alta, en un rango de 94,2 a 99,6%
en funcion de la edad y del serotipo de poliovirus. Los niveles de anticuerpos son
ligeramente mas altos frente a poliovirus 2 e inferiores frente a poliovirus 3, tal como
se recoge en otros estudios. Las altas prevalencias de anticuerpos frente a los
poliovirus se corresponden con las altas coberturas de vacunacion de la pobla-
cion, potenciada ademéas por la posible inmunizacion de contactos que conlleva la
circulacion del virus vacunal.

Cohortes de 1994- | 1990- | 1986- | 1981- | 1976- | 1971- | 1966-
poblacién 1991 1987 | 1982 | 1977 | 1972 | 1967 | 1957

Seroprevalencia (%)

e poliovirus 1 98,3 99,5 99,5 98,4 95,8 94,5 95,7
e poliovirus 2 99,6 98,7 99,2 99,2 97,1 97,6 98,2
e poliovirus 3 97,5 97,6 94,4 97,3 94,2 94,7 94,7
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Programa de vacunacion. La vacuna atenuada frente a la poliomielitis (VPO) se in-
trodujo en Espana a través de campanas masivas de vacunacion que se iniciaron
en 1963. En 1967 se incorpora una tercera dosis, considerada de recuerdo, a los
niNos vacunados en campanas anteriores. En 1975 se implanta el primer calenda-
rio de vacunacion, administrandose tres dosis como vacunacion primaria alos 3, 5
y 7 meses de edad y dosis de recuerdo a los 18 meses, 6y 14 anos.

En enero de 2004 se introdujo el cambio a vacuna de polio inactivada (VPI) con
tres dosis a los 2, 4, 6 meses de edad y una cuarta dosis de recuerdo a los 18
meses.

Desde el inicio de las campanas de vacunacion, las coberturas alcanzadas fueron
elevadas (70-75%). En los ultimos afios se ha alcanzado el 95% de cobertura en
el primer ano de edad.

Vacunas. Para la vacunacion de adultos, actualmente no se encuentra comerciali-
zada ninguna vacuna de poliomiglitis inactivada monovalente, debiendo ser sumi-
nistrada a través del Servicio de Medicamentos Extranjeros de la Agencia Esparnola
del Medicamentos y Productos Sanitarios.

Vacuna de poliomielitis

IMOVAX 0,5 ml Virus inactivados: Primaria:

POLIO Tipo 1, 40 U de Dos dosis separadas

Sanofi Pasteur  Via antigeno D. entre si 4-8 semanas
intramuscular Tipo 2, 8 U de y una tercera dosis
(también antigeno D. a los 6-12 meses
se puede Tipo 3, 32 U de después de la
administrar por  antigeno D. segunda.

via subcutanea)

Puede contener

Pauta acelerada:

trazas de Tres dosis con un
neomicina, intervalo minimo
estreptomicina o entre las dosis de 4
polimixina B. semanas.

Dosis de recuerdo:
Después de 10
anos si el individuo
sigue en riesgo de
exposicion, debe
recibir una dosis de
recuerdo.
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Eficacia e inmunogenicidad

La mayoria de los estudios de eficacia de la vacuna VPI son basicamente de res-
puesta inmunoldgica frente a los tres tipos de poliovirus, en funcion de las dosis
que se administren. Entre el 90-100% de los sujetos desarrollan anticuerpos a los
tres tipos de poliovirus tras la administracion de dos dosis de VPl y el 99-100%
desarrollan anticuerpos después de tres dosis.

La persistencia de anticuerpos a largo plazo en personas vacunadas con VPI se
ha demostrado en estudios. En Suecia, personas que habian recibido cuatro dosis
de VPI mantenian anticuerpos en mas del 90% después de 25 anos de recibida la
cuarta dosis. Por otra parte, varios paises de la Union Europea (Finlandia, Holanda,
Suecia e Islandia) que siempre han vacunado de forma exclusiva con VPI, han
conseguido eliminar la enfermedad.

Precauciones y contraindicaciones de la vacuna

e Reacciones alérgicas severas a dosis anteriores de VPI o a la administracion
de estreptomicina, polimixina B 0 neomicina.

e [l embarazo no es una contraindicacion para la vacuna. Solo se administrara
en caso de que el riesgo de exposicion sea muy elevado.

Reacciones adversas

Reacciones locales transitorias en el lugar de la inyeccion: eritema, induracion y do-
lor. Es poco frecuente la aparicion de fiebre mayor de 38 °C tras su administracion.

Riesgo para los viajeros

Hasta que se haya certificado la erradicacion de la enfermedad seguira existiendo
el riesgo de contraerla y los viajeros a paises endémicos deben protegerse me-
diante la vacunacion. Las consecuencias de la infeccion son parélisis o incluso la
muerte. La infeccion vy la parélisis pueden afectar a los individuos no inmunes vy,
pOor supuesto, no solo a los nifos pequenos. Los viajeros infectados son potentes
vectores de transmision y de una posible reintroduccion del virus en zonas libres
de polio.

Recomendaciones de vacunacion

Las personas no inmunizadas gue van a viajar a un area endémica necesitan una
pauta completa de vacunacion, que se realizara con la vacuna inactivada inyecta-
ble (VPI). Es aconsejable ofrecer a quienes viajan a zonas endémicas y han recibi-
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do tres 0 mas dosis de VPO en el pasado, una dosis de vacuna de polio inactivada
como dosis Unica.

Se administrara la vacuna antipoliomielitica inactivada (VPI) a todos los sujetos que
no hayan sido previamente vacunados procedentes de paises en los que aun se
mantiene la polio de forma endémica o en los que recientemente se han detecta-
do casos de polio asociados a la circulacion de poliovirus derivados de la vacuna
atenuada tipo Sabin. Se administraran dos dosis con un intervalo de un mes y una
tercera dosis a los 12 meses de haber recibido la segunda dosis.
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La inmunosupresion severa puede ser debida a mdltiples condiciones que incluyen
inmunodeficiencias congénitas o adquiridas como leucemia, linfomas, neoplasias,
trasplantes, terapia con agentes inmunosupresores, radiaciones o terapia intensiva
con corticoides. Hay también otras situaciones en las que puede haber un déficit
inmunoldgico, aunque de menor intensidad, como puede ser la asplenia, diabetes
y la insuficiencia renal o hepética.

Debido a los grandes avances en el desarrollo de las vacunas, las inmuniza-
ciones a las que estos pacientes pueden ser expuestos estan aumentando y
se estan desarrollando nuevas estrategias para mejorar en ellos la respuesta
inmune (aumento de la dosis, vias de administracion, nuevos sistemas adyu-
vantes...).

En muchos de estos enfermos, el grado de inmunodeficiencia varia en el tiem-
po v la recomendacion de administrar o no una determinada vacuna dependera
de un andlisis detallado para cada caso de los riesgos vy los beneficios. Sin
embargo, hay algunos principios generales a tener en cuenta en la vacunacion
de pacientes inmunocomprometidos:

e No se deben hacer asunciones sobre la susceptibilidad o proteccion que
presentan estos pacientes en base a una historia de infeccion en la infancia
0 de inmunizacion previa, ya que la situacion de inmunosupresion puede
modificarlas.

e Hay que inmunizar en el momento en el que la respuesta inmune vaya a ser
maxima: si lo predecible es que la respuesta inmune decaiga, inmunizar an-
tes; si la inmunodeficiencia es transitoria y es posible, retrasar la inmunizacion;
intentar suprimir o reducir el tratamiento iInmunosupresor para mejorar la res-
puesta a la vacunacion.

e Hay que tener en cuenta la vacunacion en los convivientes. En algunas oca-
siones es también necesario administrar vacunacion a éstos y en otras no se
les debe administrar determinadas vacunas.

e [N caso de trasplantes se debe tener en cuenta el estado del receptor y tam-
bién el del donante en cuanto a la vacunacion.

e Evitar vacunas vivas, a no ser gue haya evidencia disponible que permita su
uso o que el riesgo de la infeccion natural sea mayor que el de la inmuniza-
cion.

e [s necesario realizar una monitorizacion de los vacunados ya que la mag-
nitud y la duracion de la inmunidad inducida por las vacunas a menudo es
reducida.
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1. TRASPLANTE DE PROGENITORES HEMATOPOYETICOS (TPH)

Dentro de este tipo de trasplante existen dos modalidades que presentan diferen-
cias importantes en cuanto a inmunosupresion y al riesgo de infeccion: el trasplante
alogénico vy el trasplante autdlogo. Los pacientes sometidos a trasplante alogénico
son mas susceptibles de desarrollar infecciones por microorganismos patdgenos
u oportunistas y en ellos se puede dar la enfermedad del rechazo injerto-contra-
huesped (EICH) que puede llevar a una inmunosupresion severa.

Estos pacientes presentan una respuesta deficiente a las vacunas debido a la
afectacion de la respuesta de anticuerpos. Aungue algunos trasplantados tienen
un buen estado inmunitario pretrasplante, los titulos de anticuerpos frente a las
enfermedades inmunoprevenibles declinan en el periodo de 1 a 4 anos tras el
trasplante, aunque la relevancia clinica de la disminucion de anticuerpos no es
inmediata. Incluso aunque haya una cierta inmunidad transferida por el donante,
en el caso de trasplantes alogénicos, ésta es de corta duracion por lo que todos
los pacientes necesitan ser reinmunizados.

Principios generales a aplicar en este grupo de pacientes:

e Lasvacunas vivas estan contraindicadas antes de la ablacion, cuando hay una
infiltracion significativa de la médula.

e Enlos trasplantes alogénicos, hay que considerar la administracion de todas
las vacunas y dosis de recuerdo apropiadas al donante al menos 10 a 14 dias
antes de la obtencion de la médula.

e Hay que esperar al menos 24 meses tras el trasplante para administrar vacu-
nas vivas atenuadas y solo podra hacerse si en ese momento no se esta reci-
biendo tratamiento inmunosupresor y siempre gque no exista una enfermedad
injerto contra huésped.

e | as vacunas inactivadas, conjugadas o toxoides pueden administrarse cuan-
do el recuento total de linfocitos exceda la cifra de 500, pero es muy probable
que la respuesta sea pobre si se dan pronto tras el trasplante. Es importante
la inmunizacion o reinmunizacion postrasplante, bien administrando una serie
primaria completa o verificando la respuesta después de al menos dos dosis
de recuerdo de cada vacuna. En general, se recomienda el inicio de la vacu-
nacion a partir de los 6-12 meses tras el trasplante.

Recomendaciones de vacunacion

Hepatitis B. El virus de la hepatitis B puede producir problemas hepaticos
agudos en el periodo postrasplante, por 10 que se recomienda la inmuniza-
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cion a todos los TPH. Se recomiendan las pautas habituales (O-1-6 meses
6 0-1-2-6/12 meses) utilizando HBVaxpro de 40ug (Sanofi) o Fendrix (GSK).
Dependiendo del nivel de respuesta sera necesario plantear la revacunacion.
En los trasplantes alogénicos se recomienda vacunar al donante, sila situacion
lo permite con pauta O-1-2 meses; si No es posible disponer de este tiempo,
administrar dos dosis separadas por 15 dias un mes antes del trasplante. En
el donante la dosis seréa la habitual.

Haemophilus influenzae tipo b. La vacunacion contra el H. Influenzae tam-
bién esta recomendada tras el trasplante, ya que es frecuente la produccion
de neumonia por este organismo a partir del tercer mes en los trasplantes
alogénicos. Se recomienda la administracion de 2 dosis.

Difteria-tétanos. Se recomienda la administracion de tres dosis con la misma
pauta gue en personas sanas. Se revacunara cada 10 anos.

Neumococo. Se administraran dos dosis de vacuna de polisacaridos separa-
das un ano. El neumococo puede producir diferentes cuadros clinicos a partir
de los tres meses, pero la respuesta a la vacuna polisacarida no es buena.
Algunos autores recomiendan dos dosis, aunque la segunda dosis es en reali-
dad un segundo intento para las personas que no responden a la primera.

Gripe. Puede producir cuadros graves en estos pacientes, por lo que se reco-
mienda vacunar anualmente no solo al paciente sino también a los convivien-
tes y contactos proximos del paciente. Es suficiente una dosis.

Poliomielitis. Utilizar la vacuna inactivada, ya que la vacuna viva oral tipo Sa-
bin puede producir una poliomielitis paralitica en el receptor. También se debe
administrar la vacuna inactivada a los familiares del paciente, especialmente si
tiene hijos en edad vacunal.

Hepatitis A y enfermedad meningocoécica. No existen datos de inmuno-
genicidad, seguridad o eficacia. Se recomienda su administracion si lo indica
la situacion epidemioldgica.

Sarampioén, rubéola y parotiditis. Se han descrito casos graves y mortales
de sarampion en los TPH. No se han descrito la rubéola ni la parotiditis como
causa grave de infeccion tras el TPH. Se puede considerar la vacunacion con
SRP a partir de los 24 meses postrasplante en los TPH que cumplan 1os re-
quisitos antes mencionados. La segunda dosis se recomienda 6 a 12 meses
mas tarde, aunque el beneficio de la segunda dosis en estos pacientes no ha
sido evaluado. Durante los brotes, la segunda dosis se puede administrar tras
4 semanas de la primera.
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Varicela. La vacuna de la varicela se puede considerar a los 24 meses después
del trasplante si no hay inmunosupresion ni EICH. Para proteger a estos pacientes
de lavaricela, los trabajadores de salud, los convivientes y contactos cercanos sus-
ceptibles de los receptores, deberian ser vacunados frente a esta enfermedad.

2. TRASPLANTE DE ORGANO SOLIDO (TOS)
Recomendaciones pretrasplante

En la fase pretrasplante 10s pacientes presentan mayor susceptibilidad de padecer
algunas de las enfermedades inmunoprevenibles para las cuales la vacunacion ha
mostrado eficacia y esta recomendada.

Hay que procurar actualizar y completar las inmunizaciones del paciente antes
del trasplante, cuando el sistema inmunoldgico conserva adn una capacidad de
respuesta adecuada.

En el caso de enfermos renales, se comenzara la vacunacion en el momento de
entrar en el programa de didlisis. El protocolo de vacunacion sera el mismo para
enfermos dializados que para los candidatos a trasplante.

Las vacunaciones realizadas de forma correcta en la infancia no precisan dosis
de recuerdo ni nueva vacunacion. En general, la vacunacion se realizara con las
pautas y dosis empleadas en las personas sanas.

Recomendaciones de vacunacion

Hepatitis B. Se recomienda la vacunacion en los candidatos al trasplante
seronegativos para hepatitis B, ya que hay un aumento de riesgo de padecer
infecciones severas por este virus en los pacientes trasplantados. La eficacia
de la vacunacion contra hepatitis B es baja en los pacientes hemodializados y
en los gue estan en fases avanzadas de enfermedad hepética en espera de
trasplante. La eficacia es también baja en la fase postrasplante por lo que se
recomienda siempre en fase pretrasplante. Se realizara serologia pre y post-
vacunal (AgHBs vy antiHBs). Las pautas pretrasplante recomendadas son las
estandar (0-1-6 meses 6 0-1-2-6/12 meses). Si no se dispone de este tiem-
po, administrar dos dosis separadas por 15 dias al menos un mes antes del
trasplante y continuar postrasplante. Se recomienda utilizar vacunas de dosis
altas de AgHBs.

Hepatitis A. Esta recomendada su administracion antes del trasplante, es-
peciaimente a los candidatos a trasplante hepéatico, preferiblemente en esta-
dios tempranos de la enfermedad. En pacientes a la espera de un trasplante
de higado se ha detectado, tras dos dosis de vacuna, una seroconversion
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del 66% en pacientes cirrdticos descompensados en comparacion con el
98% en cirrdticos compensados. Se administrara una dosis de 1.440 Ul
con recuerdo a los 6/12 meses. La cuantificacion de anticuerpos no mas
tarde de dos afios tras el trasplante es importante para definir la fecha para
la revacunacion.

Haemophilus influenzae tipo b. Aungue no es una infeccion frecuente en
los receptores de trasplante de drganos sdlidos, el riesgo de infeccion esta
aumentado y la mortalidad es alta. La vacunacion estéa especialmente reco-
mendada en pacientes candidatos a trasplante pulmonar. Se vacunara en el
momento de su incorporacion al programa de trasplante con una sola dosis.
Se recomienda inmunizar al menos 6 semanas antes del trasplante.

Difteria-tétanos. Administrar una dosis de recuerdo antes del trasplante, si
el paciente no ha recibido ninguna en los 5 anos anteriores. Si el paciente no
ha recibido una pauta primaria, deberia administrarse si es posible antes del
trasplante.

Neumococo. La neumonia y la sepsis por Neumococo SoN causas Impor-
tantes de morbilidad en receptores de trasplantes de 6rganos solidos, por
lo que se recomienda esta vacunacion antes del trasplante. La eficacia de la
vacuna polisacéarida es similar a la que se da en los sujetos inmunocompeten-
tes. Especialmente los hemodializados vy los receptores de trasplante de rifdn
pueden requerir revacunacion. Actualmente, en estos grupos se recomienda
una revacunacion pasados 5 afnos.

Enfermedad meningocécica C. Es recomendable que las personas no
vacunadas menores de 20 afos y los pacientes de riesgo (déficit de com-
plemento, anemia de células falciformes, asplenia...) reciban una dosis de
vacuna conjugada frente a Neisseria meningitidis C.

Gripe. Se recomienda la vacunacion anual a los pacientes candidatos a
trasplante. Es importante también la vacunacion de los contactos en el
hogar.

Poliomielitis. Los receptores de un trasplante de érgano deberian estar inmu-
nizados contra el poliovirus. La inmunizacion se realizara con vacuna de polio
inactivada.
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Sarampion, rubéola y parotiditis. | os pacientes con trasplante de érgano
solido deben estar protegidos especialmente contra el sarampién, debido a
que esta enfermedad puede cursar con complicaciones severas en indivi-
duos inmunocomprometidos. Asi, se recomienda la administracion de una
dosis de triple virica a los adultos candidatos a trasplante no vacunados o
sin historia documentada previa de enfermedad y que no tengan contraindi-
cacion médica.

Varicela. Esta descrito un aumento de la morbilidad y mortalidad asociada con
infeccion primaria por varicela tras el trasplante. Por ello, en los candidatos a
trasplante seronegativos deberia valorarse la vacunacion. Se ha comprobado
que el 90% de los candidatos adultos a un trasplante de drgano sdlido tienen
anticuerpos contra varicela antes del trasplante. Se recomienda administrar la
vacuna entre las 4-6 semanas anteriores al trasplante y antes de comenzar el
tratamiento inmunosupresor.

Recomendaciones postrasplante

Las inmunizaciones solo se llevaran a cabo cuando se reduzca el tratamiento
inmunosupresor, ya que de lo contrario la respuesta inmunitaria es muy limitada.
Se recomienda esperar 6 meses para la administracion de vacunas debido a que
durante este tiempo hay un aumento del riesgo de disfuncion del injerto, v altas
dosis de tratamiento inmunosupresor pueden inhibir una adecuada respuesta.
No se deben aplicar vacunas vivas mientras se esté en tratamiento inmunosu-
presor.

Recomendacion de vacunaciones a convivientes de pacientes con TOS

Si se requiere la vacunacion frente a poliomielitis debe utilizarse la vacuna inactiva-
da tipo Salk. Respecto a la gripe, los convivientes deben vacunarse anualmente
mientras dure el estado de inmunosupresion del paciente. Se puede valorar la
vacunacion frente a hepatitis B, varicela, sarampion, rubéola y parotiditis a los sus-
ceptibles.

3. ASPLENIA O HIPOSPLENIA

Puede ser congénita, quirdrgica o funcional. Las situaciones que pueden llevar a
una hiposplenia funcional son variadas: anemia falciforme, talasemia mayor, trom-
bocitopenia esencial, enfermedad celiaca o enfermedad inflamatoria intestinal.
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No hay contraindicaciones para la utilizacion de ninguna vacuna en estos pacientes.
Estos son altamente susceptibles a la infeccion por bacterias capsuladas por lo que
se recomiendan especialmente las vacunas antineumocaocica, antimeningococica
y de Haemophilus influenzae tipo b. En el caso de la vacunacion antineumococica
se aconseja la revacunacion a los 5 anos de la primera dosis. Respecto a la vacu-
nacion antimeningococica, la indicada en Esparia es la conjugada frente al sero-
grupo C, pero si el paciente reside en un area de alta endemicidad de infeccion por
N. meningitidis de otros serogrupos, se recomienda utilizar la vacuna bivalente A-C
o la tetravalente (A, C, Y, W135). En este grupo esta también recomendado recibir
anualmente la vacuna antigripal.

Si se va a realizar una esplenectomia, las vacunas deben ser administradas al me-
nos dos semanas antes de la cirugia.

4. ENFERMEDADES CRONICAS/ALCOHOLISMO

Estos individuos no son necesariamente mas susceptibles a las enfermedades
inmunoprevenibles, pero sin embargo si que es mas probable que sufran enfer-
medades mas graves e incluso puedan fallecer por estas infecciones. En general
no hay contraindicaciones absolutas para la utilizacion de vacunas en estas per-
sonas.

Se recomienda la vacunacion anual antigripal y al menos una dosis de vacuna
antineumocdcica. Se recomienda también la revacunacion contra difteria y tétanos
cada 10 afios. Las inmunizaciones contra hepatitis A y B estan indicadas especial-
mente en hemodializados vy personas con enfermedad hepaética cronica, ya que en
éstas existe el riesgo de hepatitis fulminante.

La respuesta inmune a las vacunas puede ser subdptima en muchas de estas
personas, pero esta respuesta limitada puede ser mejorada en algunos casos con
diferentes estrategias, como incrementar la dosis de antigeno (por ejemplo admi-
nistrar dosis de 40 ug de Ag de superficie de hepatitis B en pacientes en hemo-
didlisis). La verificacion del estado inmunitario (por ejemplo la verificacion anual del
estado serolégico en los pacientes hemodializados) o la reinmunizacion pueden
ser importantes para algunos individuos gue estan en continuo alto riesgo.

5. TRATAMIENTO CON CORTICOIDES E INMUNOSUPRESORES

Unicamente altas dosis de corticoides sistémicos (2 mg/kg de prednisona o una
dosis de esteroides diaria de 20 mg durante méas de dos semanas) interfieren con
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la respuesta inmunitaria inducida por las vacunas. Sin embargo, siempre debe
hacerse un juicio individual que valore el riesgo-beneficio.

Los esteroides topicos e inhalados no tienen impacto sobre las vacunas orales o
inyectadas.

Debe dejarse un periodo de al menos 3 meses entre el tratamiento con altas dosis
de esteroides y la administracion de vacunas tanto inactivadas (para asegurar la
inmunogenicidad) como vivas (para reducir el riesgo de diseminacion).

Respecto al tratamiento inmunosupresor, idealmente todas las vacunas y dosis de
recuerdo deberfan administrarse al menos 10-14 dias antes de iniciar la terapia.
Si esto no puede hacerse con seguridad, la inmunizacion deberia retrasarse hasta
al menos 3 meses después de que el tratamiento haya finalizado o hasta que el
tratamiento esté a las dosis mas bajas posibles.

6. PERSONAS INFECTADAS POR EL VIRUS DE LA INMUNODEFI-
CIENCIA HUMANA

Las personas infectadas por el VIH constituyen un grupo especial desde el punto
de vista de la vacunacion, ya que su compromiso inmunoldgico incrementa el
resgo de padecer enfermedades infecciosas. Por otro lado, los mismos factores
de riesgo que los llevaron a adquirir la infeccion por el VIH facilitan su exposicion a
otros patégenos (hepatitis A y B) que pueden potenciar la toxicidad de los antirre-
trovirales. Por ello, debe comprobarse que toda persona infectada con el VIH ha
recibido las vacunas recomendadas para su edad.

Las personas infectadas por el VIH tienen algunas caracteristicas especiales que
condicionan su respuesta a las vacunas y se tendran en cuenta para elegir el mo-
mento de administracion de las mismas:

e Larespuesta celular y humoral a los antigenos esta inversamente relacionada
con el nimero de linfocitos CD4 del paciente. Por tanto, debe administrarse
una dosis en cuanto se identifique a un paciente VIH+. Si la identificacion ha
sido tardia y el recuento de linfocitos CD4 es inferior a 200/mme, se valorara
tratar previamente al paciente con terapia antirretroviral. Si el paciente esta
recibiendo terapia antirretroviral, serfa prudente retrasar la administracion de la
vacuna hasta que el sistema inmune se haya restablecido.

e [En general, los pacientes infectados con VIH no deben recibir vacunas vivas
(viricas o bacterianas). Debera considerarse la vacunacion con algunas vacu-
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nas vivas cuando haya evidencias que apoyen su uso o el riesgo de la enfer-
medad natural sea mayor que el de la vacunacion.

e Debe tenerse en cuenta el entorno del paciente y los riesgos de vacunar a
SuS convivientes con determinadas vacunas, especialmente con las de virus
atenuados, como la varicela.

e Debe hacerse un seguimiento cercano de los vacunados (algunas cepas va-
cunales pueden persistir mucho tiempo en pacientes inmunocomprometidos)
y revacunar activamente (la magnitud y duracion de la inmunidad vacunal sue-
len estar reducidas).

e En algunos casos la vacunacion puede producir un aumento de la carga viral
transitoria, por lo que no esta recomendado medir la carga viral hasta un mes
después de la administracion de la vacuna.

VACUNAS RECOMENDADAS EN INMUNOCOMPROMETIDOS

TRASPLANTE

DE ORGANO
TRASPLANTE DE SOLIDO ASPLENIA O ENFERMEDADES

PROGENITORES CRONICAS/

HEMATOPOYETICOS (Re‘;?omnzzda' HIPOSPLENIA | | coHOLISMO

pretrasplante)

146 TIPO DE

VACUNA

Tétanos- Recomendada Recomendada Utilizar si esta Utilizar si esta
difteria (Td) indicada indicada
Polio (VPI) Recomendada Recomendada Ut'.l |za.r i Ut'.l |za_r Nt
indicada indicada
Haemophllus Recomen- Utilizar si esta
influenzae Recomendada Recomendada L
. dada indicada
tipo b
Neumocdcica Recomendada Recomendada Regg;n:n— Recomendada
Meningocécica Utilizar si esta Recomendada Recomen- Utilizar si esta
9 indicada dada indicada
Hepatitis B Recomendada Recomendada Reg:g]:n- Recomendada
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TIPO DE

VACUNA

Hepatitis A

Antigripal

Sarampién,
rubéola,
parotiditis

Varicela

TRASPLANTE DE
PROGENITORES
HEMATOPOYETICOS

Utilizar si esta
indicada

Recomendada

Considerarla a los

24 meses si no hay

inmunosupresion ni
EICH

Considerarla a los
24 meses si no hay
inmunosupresion ni

EICH

TRASPLANTE
DE ORGANO
SOLIDO
(Recomenda-
ciones
pretrasplante)

Recomendada

Recomendada

Recomendada

Recomendada

ASPLENIA O
HIPOSPLENIA

Utilizar si esta
indicada

Recomen-
dada

Utilizar si esta
indicada

Utilizar si esta
indicada

ENFERMEDADES

CRONICAS/
ALCOHOLISMO

Recomendada

Recomendada

Utilizar si esta
indicada

Utilizar si esta
indicada
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Anexo |: Resumen de recomendaciones de
vacunacion en adultos

TETANOS Y DIFTERIA

¢ Adultos no vacunados o vacunados de forma incompleta. Especialmente
recomendada en:

— Mayores de 65 anos, especialmente mujeres.

— Personas institucionalizadas en dispositivos socio-sanitarios, psiquiatricos
0 penitenciarios.

— Personas que viven en medio o ambiente rural.

— Personas cuyo trabajo supone un mayor riesgo de infeccion:
e trabajadores en contacto con animales v tierra.
¢ frabajadores en contacto con aguas residuales, depuradoras, etc.
e trabajadores en contacto con basuras.

¢ frabajadores en sectores con mayor riesgo de heridas (particularmente
de tipo punzante): construccion, bomberos, policia, proteccion civil, tra-
bajadores sanitarios. 151

— Inmigrantes adultos no vacunados.

— Viajeros internacionales.

— Mujeres embarazadas (a partir del segundo trimestre de gestacion).
— Inmunodepresion e infeccion por VIH.

— Usuarios de drogas por via parenteral.

— Personas receptoras de piercing y tatuajes.

— Personas que han padecido tétanos.

PRIMOVACUNACION

a)  Adultos no vacunados: La pauta de primovacunacion consiste en la admi-
nistracion de 3 dosis, con un intervalo minimo de 1 mes entre las dos prime-
ras dosis y de al menos 6 meses entre la segunda v la tercera.

b)  Adultos con primovacunacion incompleta: En ningln caso se ha de reiniciar
la pauta de vacunacion. Se contabilizara cualquier dosis administrada previa-
mente. Solo se completara el nimero de dosis pendientes, independiente-
mente del tiempo transcurrido desde la Ultima, hasta completar las 3 dosis
de primovacunacion. Los intervalos minimos considerados son los mismos
que en la pauta recomendada para adultos no vacunados. No se consideran
intervalos maximos.
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DOSIS DE RECUERDO

a)

Adultos con vacunacion completa segun el calendario infantil actual:
Se recomienda la administracion de una Unica dosis de recuerdo en torno a
los 65 anos de edad.

Adultos vacunados en la infancia de forma incompleta: Se administraran
las dosis de recuerdo necesarias hasta alcanzar un total de 5 dosis (incluyen-
do la primovacunacion con 3 dosis).

Primovacunados en la edad adulta con 3 dosis: Se administraréan dos
dosis de recuerdo con un intervalo de 10 anos entre dosis hasta completar
un total de 5 dosis. El primer recuerdo (o0 cuarta dosis) se administrara al me-
nos 12 meses después de la tercera dosis de primovacunacion y el segundo
recuerdo (0 quinta dosis) se administrara al menos 12 meses después del
primer recuerdo.

Profilaxis antitetanica en heridas:

— Sitiene menos de 3 dosis 0 pauta desconocida, comenzar o completar la
vacunacion. En heridas graves o sucias administrar también inmunoglobu-
lina antitetanica, en lugar anatémico separado del de la vacuna.

— Sitiene 3 6 4 dosis, administrar una dosis de vacuna si hace mas de 10
anos de la Ultima dosis documentada (en heridas limpias) o una dosis de
vacuna si hace mas de 5 anos desde la Ultima dosis documentada (en
heridas graves o sucias).

— Sitiene 5 0 mas dosis, en principio no es necesario la administracion de
ninguna dosis. En el caso de heridas sucias, se hace mas de 10 afios
desde la Ultima dosis documentada, valorar la administracion de una dosis
adicional en funcion del tipo de herida.
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GRIPE

1.- Personas de 65 afios y mayores de esta edad, con especial énfasis en los
convivientes en instituciones cerradas.

2.- Personas menores de 65 afios que, por presentar una condicién clinica
especial, tienen un alto riesgo de complicaciones derivadas de la gripe o
en las que el padecimiento de la enfermedad puede provocar una des-
compensacién de su condiciéon médica:

Adultos con enfermedades cronicas cardiovasculares o pulmonares, inclu-
yendo displasia bronco-pulmonar, fibrosis guistica y asma.

Adultos con enfermedades metabdlicas cronicas, incluyendo diabetes
mellitus, obesidad modrbida (indice de masa corporal igual o superior a
40, a 35 en adolescentes o por encima de 3 desviaciones estandar en la
infancia), insuficiencia renal, hemoglobinopatias, anemias, asplenia, enfer-
medad hepética cronica, enfermedades neuromusculares graves, enfer-
medades que conllevan disfuncion cognitiva (sindrome de Down, demen-
cias y otras) e inmunosupresion (incluyendo la originada por la infeccion de
VIH, farmacos o en los receptores de transplantes). La recomendacion en
este grupo tiene mas énfasis en las personas que precisen seguimiento
médico periddico o hayan sido hospitalizadas en el afo precedente.

Personas que conviven en residencias, instituciones o en centros que
prestan asistencia a enfermos crénicos.

Mujeres embarazadas.

3.- Personas que pueden transmitir la gripe a aquellas que tienen un alto
riesgo de presentar complicaciones:

Trabajadores de los centros sanitarios, tanto de atencion primaria como
especializada, de titularidad publica y privada. La recomendacion tiene
especial énfasis en aquellos profesionales que atienden a pacientes de
algunos de los grupos de alto riesgo anteriormente descritos.

Personas que, por su ocupacion, trabajan en instituciones geriatricas o en
centros de atencion a enfermos cronicos, especialmente los que tengan
contacto continuo con personas vulnerables.

Personas que proporcionen cuidados domiciliarios a pacientes de alto
resgo o0 ancianos.

—
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Personas que conviven en el hogar con otras que pertenecen a algunos
de los grupos de alto riesgo por su condicion clinica especial (los especi-
ficados en el apartado 2).

4.- Otros grupos en los que se recomienda la vacunacion:

154

Personas que trabajan en servicios publicos esenciales, con especial én-
fasis en;

0 Fuerzasy cuerpos de seguridad.
Bomberos.
Servicios de proteccion civil,

Personal de los servicios de emergencias sanitarias.

o O O O

Trabajadores de instituciones penitenciarias y de otros centros de
internamiento por resolucion judicial.

Viajeros internacionales: personas que presentan mayor riesgo de compli-
caciones de gripe, por su edad o por su condicion clinica especial, que
no fueron vacunadas durante la temporada gripal y que se dirigen a zonas
tropicales en cualquier época del afio o viajen al hemisferio sur entre los
meses de abril a septiembre. También deberan ser vacunadas contra la
gripe todas las personas que se dirijan a zonas donde existen brotes de
gripe aviar altamente patogeénica y puedan estar en contacto estrecho con
granjas de aves de corral o con probabilidad de exposiciones intensas a
aves.

Personas que, por su ocupacion, pueden estar en contacto con aves
sospechosas o conocidas de estar infectadas por virus de gripe aviar alta-
mente patogénica, especialmente:

o0 Las que estan directamente involucradas en las tareas de control
y erradicacion de los brotes (destruccion de los animales muertos,
limpieza y desinfeccion de las areas infectadas).

0 Las que viven y/o trabajan en granjas de aves donde se han noti-
ficado brotes 0 se sospecha su existencia.

Esta recomendacion podra actualizarse en funcion de las evidencias epi-
demioldgicas sobre el patron de presentacion y difusion de la infeccion por
virus de gripe aviar.

Se administra una dosis anual de vacuna por via intramuscular o subcutanea pro-
funda en deltoides.
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ENFERMEDAD NEUMOCOCICA

Personas mayores de 65 afos sin condiciones médicas de riesgo.

Individuos inmunocompetentes con riesgo de enfermedad neumococica
0 sus complicaciones debido a enfermedades cronicas (enfermedad pul-
monar cronica incluyendo asma, enfermedades cardiovasculares cronicas,
diabetes mellitus, tabaquismo, alcoholismo cronico, enfermedad hepéatica
cronica y personas institucionalizadas).

Individuos inmunocomprometidos con riesgo de enfermedad neumococica
0 sus complicaciones (asplenia anatémica o funcional -enfermedad de celu-
las falciformes, otras hemoglobinopatias, pacientes con criterios de inmun-
depresion incluyendo: enfermedad de Hodgkin, linfoma, leucemia, mieloma
multiple, insuficiencia renal crénica, sindrome nefrético, didlisis, trasplante
de drgano solido, trasplante de progenitores hematopoyéticos, y enfermos
con cirrosis).

Infeccion por VIH.
Fistula de liguido cefalorraguideo e implante coclear.

Pacientes en tratamiento con quimioterapia 0 iInmuNosupresores.
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HEPATITIS A

La vacuna de hepatitis A debe recomendarse, como profilaxis pre-exposi-
cién, a los sujetos que tienen un aumento de riesgo para hepatitis A o en
los que la infeccidén ocasiona graves consecuencias. Se recomienda en los
siguientes grupos de riesgo:

¢ Vigjeros que se desplazan a zonas de alta 0 moderada endemicidad de hepa-
titis A, especialmente si han nacido a partir del afo 1966 o si se desplazan a
zonas rurales o lugares con condiciones higiénico-sanitarias deficientes.

e Personas gue padecen procesos hepaticos cronicos o hepatitis B o C. Aun-
que no tienen un mayor riesgo de infeccion, tienen un mayor riesgo de hepa-
titis A fulminante.

e Pacientes hemofilicos que reciben hemoderivados y pacientes candidatos a
trasplante de érganos.

e Familiares o cuidadores que tengan contacto directo con pacientes con hepatitis A.
e Sujetos infectados con el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH).

e Personas con contactos sexuales miltiples y usuarios de drogas por via pa-
renteral.

e Sujetos con mayor riesgo ocupacional: personal que con frecuencia se ve
implicado en situaciones de catastrofes (policias, bomberos, personal de las
Fuerzas Armadas, personal de proteccion civil, etc). Personal de laboratorio
que manipula virus de la hepatitis A © trabaja con animales infectados por éste.
Trabajadores en contacto con aguas residuales no depuradas.

Aungue no se consideran un grupo con mayor riesgo de infeccion, se podria
justificar la vacunacion de los siguientes profesionales:

e Manipuladores de alimentos: para prevenir que puedan actuar como fuente de
infeccion y dar lugar a brotes.

e Personal que trabaja en guarderias infantiles: las recomendaciones de vacuna-
cion estaran condicionadas a la frecuencia que exista en la zona de presenta-
cion de brotes en ese ambito.

e Personal médico y paramédico de hospitales e instituciones asistenciales: no
parece necesario recomendar medidas especiales de vacunacion ya que no
hay evidencia de un mayor riesgo de hepatitis A. En dicho personal y para evi-
tar la transmision, deberan adoptarse las medidas para control de la infeccion
en dicho medio.
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Se administran dos dosis de vacuna, la segunda entre 6y 18 meses tras la prime-
ra, por via intramuscular en la region deltoidea.

HEPATITIS B

Personas gue por su ocupacion estan expuestas frecuentemente a sangre,
productos sanguineos o fluidos corporales que puedan contener virus (sanita-
rios, parasanitarios, personal en formacion).

Personas que en su trabajo utilizan cualquier tipo de técnicas que impliguen
puncion percutanea de piel 0 mucosas y que incluyen desde técnicas de me-
dicina alternativa como la acupuntura, hasta trabajadores de servicios de arte
corporal como tatuajes o “piercing”.

Trabajadores en servicios de emergencias (bomberos, policias, etc).

Personal de limpieza de parques vy jardines, recogida de basura, cemente-
ros.

Internos de Instituciones Penitenciarias y personal que trabaja en contacto con
ellos.

Personas deficientes mentales que estan acogidas en instituciones y personal
que trabaja en contacto con ellas.

Convivientes y contactos sexuales de personas con infeccion aguda o cronica
por virus de hepatitis B.

Hemofilicos y otros receptores habituales de transfusiones de sangre u otros
hemoderivados.

Pacientes sometidos a predidlisis y hemodialisis.

Pacientes en programas de trasplantes.

Personas infectadas por el virus de la inmunodeficiencia humana.
Personas con hepatopatias cronicas.

Personas que practican punciones cutaneas frecuentes no controladas (usua-
rios de drogas por via parenteral, etc).

Personas con multiples parejas sexuales.

Vigjeros desde zonas de baja incidencia a regiones hiperendémicas.

Se administran 3 dosis con pauta de 0, 1y 6 meses, por via intramuscular en del-
toides. Cuando se ha interrumpido la vacunacion, motivando un intervalo mas largo
del recomendado, sea cual sea el intervalo maximo, no es necesario volver a co-
menzar la serie de vacunacion ni realizar marcadores seroldgicos postvacunales.
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SARAMPION, RUBEOLA, PAROTIDITIS

Adultos no vacunados o sin historia documentada previa de enferme-
dad y que no tengan contraindicacion médica, aprovechando los contactos
que realicen con los servicios sanitarios. De especial interés en trabajadores
de centros educativos y mujeres en edad fértil.

Personal sanitario sin antecedentes de enfermedad ni vacunacion.

Adolescentes y mujeres procedentes de paises en donde esta vacuna tiene
un uso limitado. En el caso de mujeres embarazadas, si son susceptibles a
rubéola, vacunar inmediatamente después del parto.

Dado el riesgo de contraer alguna de estas infecciones en viajes a determina-
dos paises (alta incidencia de estas enfermedades y/o deficientes programas
de vacunacion), todos los vigjeros y particularmente las mujeres en edad fértil,
deben revisar vy actualizar su estado vacunal frente a SRP antes del viaje, sino
tienen antecedentes de haber padecido alguna de las tres enfermedades.

Aplicar medidas inmediatas de control de la infeccion en el supuesto de un
caso confirmado o brote, especiaimente de sarampion, mediante la adminis-
tracion de una dosis de triple virica a los adultos que no tengan documentado
el antecedente de vacunacion u otra evidencia de inmunidad. Valorar la ampli-
tud de la medida en funcion de las caracteristicas epidemioldgicas del brote.

VARICELA

Adultos sin patologia de riesgo:

e Personal sanitario seronegativo a varicela.

e Cuidadores de guarderias, profesores y demas personal con riesgo labo-
ral de exposicion a varicela, que no hayan pasado la enfermedad.

e Padres y madres que no han pasado la varicela ni han sido vacunados
frente a la misma, con hijos menores de 11 anos gque no hayan pasado la
enfermedad ni hayan sido vacunados previamente.

e Mujeres en edad fértil que no hayan padecido la enfermedad ni hayan sido
vacunadas previamente (prevencion de varicela congénita).

Adultos con patologia de riesgo:

e Pacientes con leucemia aguda y otras hemopatias malignas.
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e Pacientes en tratamiento inmunosupresor, incluida la terapia con corticos-
teroides para tumores solidos malignos o enfermedades cronicas graves
tales como insuficiencia renal cronica, enfermedades autoinmunes, cola-
genosis, asma bronquial grave.

e Pacientes con trasplante programado de érganos.

e Pacientes con enfermedad pulmonar cronica, enfermedades cardiovas-
culares, enfermedad cutanea diseminada, diabetes, neuropatias croni-
cas, sindrome nefrético y mucoviscidosis.

Deben administrarse dos dosis de 0,5 ml por via subcutanea, con un intervalo de
4-8 semanas.

MENINGOCOCO C

Adultos con patologia de riesgo:

e Deficit de complemento, hipogammaglobulinemia o asplenia.

e (Contactos de pacientes con enfermedad invasora por meningococo.
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Anexo II; Vacunas recomendadas en el medio laboral

Vacunas recomendadas en el medio laboral

Tétanos-difteria Sistematica.

Tos ferina Especifica en exposiciones concretas.
Hepatitis A Especifica en exposiciones concretas.
Varicela Especifica en exposiciones concretas.
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Meningitis A, C Especifica en exposiciones concretas.

Especifica, en exposiciones concretas

Rabia . - ’ .
y manipulacién de agentes infecciosos.

Especifica, en exposiciones concretas

y manipulacion de agentes infecciosos.

Especifica, en exposiciones concretas

Fiebre amarilla b . . .
y manipulacion de agentes infecciosos.

Especifica, en exposiciones concretas
y manipulacién de agentes infecciosos.

Fiebre tifoidea

Especifica, en exposiciones concretas

Poliomieliti : " . ;
oliomIetitis y manipulacion de agentes infecciosos.






Anexo lll: Vacunas recomendadas en
vigjeros internacionales

Vacunas recomendadas en viajeros internacionales

Fiebre amarilla
Meningitis meningocécica A,C,Y, W135

Tétanos-difteria
Hepatitis B
Sarampién
Rubéola
Parotiditis

Coélera

Encefalitis japonesa
Encefalitis por garrapatas
Fiebre tifoidea

Gripe

Hepatitis A

VPI (Polio)

Rabia

Obligatorias en zonas de riesgo.

Actualizar calendario vacunal.

Recomendadas en zonas de riesgo.
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Tétanos/difteria

Gripe

Colera

Encefalitis japonesa

Fiebre amarilla

Hepatitis A

Hepatitis B

Sin contraindicacion

Debe recomendarse la vacunaciéon con Td a partir del
segundo trimestre del embarazo a toda mujer no inmuni-
zada o con un esquema incompleto

En cualquier trimestre de la gestacion.

Indicadas en circunstancias especiales

No hay informacion especifica sobre la seguridad de esta
vacuna en el embarazo. Su uso debe individualizarse y
debe reflejar una necesidad prioritaria

No hay informacién especifica sobre la seguridad de
esta vacuna. Posee un riesgo tedrico desconocido para
el feto. Si la madre debe imperiosamente viajar a un area
endémica, la vacuna se administrara soélo si el beneficio
sobrepasa al riesgo

Las mujeres embarazadas no deberian ser vacunadas ni
viajar a areas endémicas de fiebre amarilla. Sélo si deben
viajar a zonas donde el riesgo de fiebre amarilla es muy
elevado, se considerara la vacunacion

Considerar la vacunacién si la mujer embarazada tiene
un elevado riesgo de enfermar por hepatitis A

El VHB puede ocasionar en el embarazo enfermedad
grave en la madre e infeccion crénica en el feto. Se re-
comienda la vacuna en mujeres con riesgo de infeccién
por VHB
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Indicadas en circunstancias especiales

Meningococo C

Peste

Neumococo

Poliomielitis

Rabia

BCG

Triple virica
(Sarampioén, Rubéola
y Parotiditis)

Varicela

Los estudios han demostrado que la vacuna es segura
y eficaz en el embarazo. En el cordéon umbilical se han
encontrado niveles altos de anticuerpos, que disminuyen
en los primeros meses de vida, sin afectar la respuesta a
una posterior vacunacién

No se conoce el efecto de la vacuna en el feto en desarro-
llo. Debe instruirse a la madre acerca de practicas que dis-
minuyan el riesgo de exposicién. La vacuna sera aplicada
solo si el beneficio potencial sobrepasa al riesgo fetal

No se ha evaluado la seguridad de esta vacuna durante el
primer trimestre de embarazo. Sin embargo, tampoco se
han informado consecuencias adversas en los recién na-
cidos de madres que fueron inadvertidamente vacunadas

Aunque no se han demostrado efectos adversos en las
embarazadas o el feto, se debe evitar la vacunacion du-
rante el embarazo. Si la mujer gravida requiere una in-
munizacién inmediata, ésta debe administrarse segun la
recomendacion en adultos

No hay pruebas de anomalias fetales asociadas a la va-
cuna. Se considera la vacunacion durante el embarazo
cuando existe un riesgo elevado de exposicion a rabia

Contraindicadas®

Aunque no se ha informado de ninguna asociacion entre
la vacuna y efectos adversos en el producto, esta vacuna
no debe administrarse durante el embarazo

Se debe evitar el embarazo hasta 2 meses después de
la vacunacioén. No se debe administrar durante el emba-
razo

Se aconseja evitar la concepcion hasta 2 meses después
de la vacunacién. No debe emplearse en mujeres emba-
razadas

2 Vacunas de bacterias o virus vivos atenuados
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Nombre
comercial

y
compania

DITANRIX
ADULTO
GSK

DIFTAVAX
Sanofi
Pasteur

ANATOXAL
Tedi

Crucell
Spain

Vacunas combinadas de tétanos y difteria (Td)

Volumen,

edad y via de
administracion

0,5 ml
>7 ahos

Via intramuscular

0,5 ml
> 7 afios

Via intramuscular

0,5 ml
=5 afios

Via intramuscular

Vacunacion
primaria

Tres dosis:
0,1-2m,6-12m
después de la 22
dosis

Tres dosis:
0,1-2m, 6-12m
después de la 22
dosis

No debe
utilizarse para
vacunacion
primaria contra
el tétanos y
difteria

Composicion y
produccién

Toxoide tetanico
adsorbido, minimo
de 20 UI.

Toxoide diftérico
adsorbido, minimo
de 2 Ul

Toxoide tetanico
adsorbido, minimo
de 40 UL.

Toxoide diftérico
adsorbido, minimo
de 4 Ul.

Toxoide tetanico
purificado, minimo
de 20 UL.

Toxoide diftérico
purificado, minimo
de 2 UL.

Excipientes y
trazas

-Hidréxido de
Aluminio
-Cloruro sédico
-Residuos de
formaldehido

-Hidréxido de
Alumino
-Cloruro sédico

-Hidréxido de
Aluminio
-Cloruro sédico
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Anexo V. Presentaciones de producto vacunal

VACUNA
ANTIGRIPAL
POLIVALENTE
Leti

VACUNA
ANTIGRIPAL
Sanofi Pasteur

GRIPAVAC
Sanofi Pasteur

MUTAGRIP
Sanofi Pasteur

FLUARIX
GSK

CHIROFLU
Esteve

CHIROMAS
Esteve

INFLEXAL V
Crucell Spain

INFLUVAC
Abbott

LEVRISON
Rovi

INTANZA
Sanofi Pasteur

0,5 ml
> 36 meses

0,5 ml
> 36 meses

0,5 ml
> 36 meses

0,5 ml
> 36 meses

0,5 ml
> 36 meses

0,5 ml
> 36 meses

0,5 ml
> 65 afos

0,5 ml
> 36 meses

0,5 ml
> 36 meses

0,5 ml
> 36 meses

0,1 ml

18-59 anos (9 pg)

> 60 afos (15 ug)
Via intradérmica

Una dosis

Una dosis

Una dosis

Una dosis

Una dosis

Una dosis

Una dosis

Una dosis

Una dosis

Una dosis

Una dosis

Virus
fraccionados

Virus
fraccionados

Virus
fraccionados

Virus
fraccionados

Virus
fraccionados

Antigenos de
superficie

Antigenos de
superficie.
Adyuvante

MF59C.1

Antigenos de
superficie y
virosomas

Antigenos de
superficie

Virus
fraccionados

Virus
fraccionados

Formaldehido y
neomicina

Neomicina,
formaldehido y
octoxinol-9

Neomicina,
formaldehido y
octoxinol-9

Neomicina,
formaldehido y
octoxinol-9

Gentamicina y
formaldehido

Neomicina,
kanamicina y
formaldehido

Neomicina,
kanamicina y
formaldehido

Polimixina B y
neomicina

Formaldehido y
gentamicina

Neomicina,
formaldehido y
octoxinol-9

Neomicina,
formaldehido y
octoxinol-9
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Vacunas de antineumocécicas de polisacaridos

Nombre Volum(?n, - o L
comercial edad y via de Vacynaqlon Composmpn Excipientes y
y compaiia admllnllstra- primaria y produccion trazas
cion
PNEUMO 23 0,5 ml Una dosis - Fenol
Sanofi Pasteur - Cloruro sédico
=2 afos - Hidrogenofosfato
de disodio dihidrato
Via - Dihidrogenofosfato
intramuscular de sodio dihidrato

-Polisacaridos
capsulares de
los siguientes

serotipos:
PNEUMOVAX 23 0,5 ml Una dosis 1,2,3,4,5,6B, -Fenol
Sanofi Pasteu 7F, 8, 9N, 9V, - Cloruro sodico
> 2 afios 10A, 11A, 12F,
14, 15B, 17F,
Via 18C, 19A, 19F,
intramuscular 20, 22F, 23F, 169
y 33F
PNU-IMUNE 0,5 mi Una dosis - Tiomersal
Wyeth - Glicina
> 2 afos - Fosfato sédico
monobasico
Via - Fosfato sédico
intramuscular dibasico

En Espana sélo esta disponible PNEUMO 23.
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HAVRIX 1440
GSK

HAVRIX 720
GSK

VAQTA
50 Uni. Sanofi
Pasteur

VAQTA
25 Uni.
Sanofi Pasteur

EPAXAL
Crucell Spain

1mil

> 19 afos
Via
intramuscular
0,5 ml

12 meses-18
afos

Via
intramuscular

1 ml
> 18 afios

Via
intramuscular

0,5 ml

24 meses-17
afos

Via
intramuscular

0,5 ml
> 12 meses

Via
intramuscular

Una dosis,
en cualquier
momento.

Un refuerzo,
6 a 12 meses
después de la
12 dosis.

Una dosis
en cualquier
momento.

Un refuerzo

6 a 18 meses
después de la
12 dosis.

Una dosis
en cualquier
momento.

Un refuerzo
6 a 12 meses
después.

1440 unidades
ELISA de antigeno
viral en células
diploides MRC-5.

720 unidades
ELISA de antigeno
viral en células
diploides MRC-5.

Inactivacion con
formaldehido.

50 unidades de
virus producidos
en células
diploides MRC-5.

25 unidades de
virus producidos
en células
diploides MRC-5.

Inactivacién con
formaldehido.

Al menos 24

Ul del virus
inactivado de

la hepatitis A
cepa RG-SB,
propagados en
células diploides
humanas MRC-5.

Adsorbidos con
virosomas.

-Hidréxido de aluminio.
-Aminoacidos para
inyeccion

-Fosfato disédico y
monopotasico.
-Polisorbato 20.
-Cloruro de potasio y
sodio.

-Residuos de sulfato de
neomicina.

-Restos de formaldehido.

-Hidrofosmato de
aluminio amorfo.
-Cloruro sodico.
-Borato sédico.

-Trazas de neomicina y
formaldehido usados en
la produccion.

-Hemaglutinina de virus
de la gripe.
-Fosfolipidos (lecitina y
cefalina).

-Cloruro sédico 0,9%.
-Formaldehido.



HBVAXPRO
10 pg/mi
Sanofi Pasteur

HBVAXPRO
40 pg/ml
Sanofi Pasteur

ENGERIX-B
20 pg/mi
GSK

FENDRIX
GSK

Anexo V: Presentaciones de producto vacunal

1ml
> 16 afos

Via
intramuscular

1ml

Pacientes
adultos en
predialisis y
didlisis

Via
intramuscular

1ml
> 16 afios

Via
intramuscular

0,5 ml

Pacientes con
insuficiencia
renal = 15 afios

Via
intramuscular

0, 1, 6 meses.

No refuerzo

en personas
inmunocompe-
tentes

0, 1, 6 meses.

Considerar
una dosis de
recuerdo si

el nivel de
anticuerpos
antiHBsAg
después de las
primeras dosis
es inferior a 10
Ui/

0, 1, 6 meses.

No refuerzo

en personas
inmunocompe-
tentes

0,1, 2, 6 meses

Considerar
una dosis

de recuerdo
para asegurar
un nivel de
anticuerpos
protectores

10 pg de
AgHBs

Producido

por una cepa
recombinante
de
Saccharomyces
cerevisiae

40 pg de
AgHBs

Producido

por una cepa
recombinante
de
Saccharomyces
cerevisiae

20 pg de
AgHBs

Producido por
una cepa
recombinante
de
Saccharomyces
cerevisiae

20 pg de
AgHBs

Producido por
una cepa
recombinante
de
Saccharomyces
cerevisiae,
adyuvado por
AS04

-Cloruro sédico
-Borato sédico
-Aluminio

-Trazas de
formaldehido y
tiocianato potasico

-Cloruro sédico
-Borato sodico
-Aluminio
-Trazas de
formaldehido y

tiocianato potasico
171

-Hidréxido de
aluminio
-Cloruro sédico
-Fosfato s6dico
dihidratado y
dibasico.

-Fosfato de
aluminio
-Cloruro s6dico
-AS04
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PRIORIX 0,5 ml Una dosis
GSK
> 11 meses
Via subcutanea
172
MMR-VAXPRO 0,5 ml Una dosis
Sanofi Pasteur
> 12 meses

Via intramuscular
o subcutanea

-Mezcla de virus

vivos atenuados del
sarampion de la cepa
Schwartz, producidos
en células de embrién
de pollo.

-Virus vivos atenuados
de la parotiditis de la
cepa RIT 4385 (deri-
vada de Jeryl Lynn),
producidos en células
de embrién de pollo.
-Virus vivos atenuados
de la rubéola de la
cepa Wistar RA27/3,
producidos en células
diploides humanas.

-Virus vivos atenuados
del sarampién de la
cepa Enders Edmons-
ton, producidos en
células de embrién de
pollo.

-Virus vivos atenuados
de la parotiditis, cepa
Jeryl Lynn, producidos
en células de embrién
de pollo.

-Virus vivos atenuados
de la rubéola, cepa
Wistar 27/3, produ-
cidos en fibroblastos
pulmonares diploides
humanos.

-Aminoécidos
-Albumina humana
-Lactosa anhidra
-Manitol

-Sulfato de neomi-
cina

-Sorbitol

-Fenol rojo
-Diluyente agua
para inyeccién
-Cloruro de sodio
-Cloruro de potasio
-Cloruro de calcio
-Sulfato de mag-
nesio

-Dihidrégeno fosfa-
to de potasio
-Hidrégeno fosfato
de disodio

-Sorbitol

-Fosfato sodico
-Fosfato potasico
-Sacarosa
-Gelatina
hidrolizada
-Medio 199 con
sales de Hanks
-Medio minimo
esencial, Tagle
(MEM)
-L-glutamato
monosédico
-Neomicina

-Rojo fenol
-Bicarbonato
sédico

-Acido clorhidrico
-Hidréxido sédico
-Agua para
preparaciones
inyectables
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Nombre
comercial
y compaiia

VARILRIX
GSK

VARIVAX
Sanofi Pasteur

Volumen,
edad y via de
administracion
0,5 ml

> 13 afios

Via subcutanea

0,5 ml
> 12 meses

Via intramuscu-
lar o subcutanea

Vacunas de varicela

Pauta

Dos dosis con
un intervalo de
6-8 semanas

Dos dosis con
un intervalo
minimo de un
mes

Composicién

Virus vivos atenuados
de la varicela, cepa
OKA/RIT obtenidos
por propagacion en
células diploides
humanas (MRC-5).

Virus vivos atenua-
dos de la varicela
(cepa OKA/MERCK)
producidos en células
diploides humanas
(MRC-5).

Excipientes y trazas

-Sulfato de neomicina
-Albdimina humana
-Lactosa
-Aminoacidos
-Sorbitol

-Manitol

-Agua para inyeccion

-Neomicina
-Sacarosa

-Gelatina hidrolizada
-Urea

-Cloruro de sodio
-L-glutamato
monosoédico
-Fosfato de disodio
anhidro

-Fosfato dihidrégeno
de potasio

-Cloruro de potasio
-Agua para
preparaciones
inyectables
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