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Fundamentos de Implementacién de la

VACUNACION PARA HUESPEDES
ESPECIALES en Argentina

GENERALIDADES

El sistema inmune puede verse afectado en forma primaria o secundaria en el contexto de diversas enfermedades de presen-
tacion aguda o cronica o de sus tratamientos, generando distintos grados de inmunocompromiso. Sin embargo, cualquier al-
teracion en la inmunocompetencia es un factor que predispone a una mayor susceptibilidad para lo adquisicion de infecciones.

En la actualidad se dispone de vacunas eficaces y seguras contra malfiples enfermedades graves. A pesar de esto, su uso en
grupos especiales como pacientes inmunocomprometidos, porfadores de enfermedades cronicas, adultos mayores y nifios
nacidos prematuramente, es aun inadecuado o insuficiente, lo que refleja el desconocimiento existente sobre la importancia
de la prevencion a fravés de los vacunas. Asi, pacientes vulnerables resultan, con frecuencia, innecesariamente expuestos a
infecciones cuyo curso puede ser grave o eventualmente fatal.

Es por ello que se debe ser riguroso al considerar la vacunacion para huéspedes con alteracion del sistema inmune, a fin de
poder establecer y balancear correctamente los beneficios y los riesgos que implica inmunizarlos, sin dejar de fener en cuenta
que el grado de profeccion alcanzado serd menor al de un individuo inmunolégicamente competente.

HUESPEDES ESPECIALES

Las distintas inmunodeficiencias pueden dlosificarse en dos grandes grupos: primarias o secundarias.

Las inmunodeficiencias primarias (IDP) constituyen un grupo de enfermedades que re-
sultan de una o mds anormalidades del sistema inmunitario. Corresponden a patologias congénitas,

hereditarias, en su gran mayoria debidas a defectos genéticos, y que se caracterizan por ausencia o deficiencia cuantitativa
0 cudlitativa de los componentes celulares y/o humorales que constituyen la inmunidad, del complemento, la funcion
fagocitaria o de lo inmunidad innata.

Las inmunodeficiencias secundarias, en cambio, corresponden a patologias adquiridas y se definen como la pérdida
0 deficiencia cualitativa o cuantifativa en componentes inmunes celulares y/o humorales producida como resultado de una
enfermedad o su tratamiento.

El grado de inmunocompromiso que conlleva cada una de estas entidades difiere y debe ser determinado por el médico tra-
tante a fin de definir (de ser necesario en conjunto con el médico infectélogo) el esquema mds adecuado de inmunizaciones
acorde a edad y patologia de hase.

Pacientes oncolégicos: En los pacientes con cancer, la inmunosupresion puede resultar como consecuencia de su en-
fermedad y/o de diferentes terapias anticancerigenas (p. ef. Quimioterapia, radioterapia, corticoterapia). La prevencion de
infecciones a través de vacunas es una medida de gran importancia, ya que aquellas son causa de alfa morbimortalidad en
este tipo de huéspedes. Sin embargo, se debe tener en cuenta que muchas veces el deterioro de la inmunidad que presentan
estos pacientes no permite alcanzar una respuesta inmune protectora adecuada, por lo que pueden permanecer susceptibles
a pesar de haber recibido una vacunacion adecuada.

Como concepto general, los pacientes oncoldgicos deben ser considerados inmunosuprimidos durante el tratamiento y por
un plazo minimo de 3 meses luego de finalizada la quimioterapia, periodo que podiia extenderse a un afio segin el fipo
de drogas utilizadas y el tipo de cancer. Pueden recibir vacunas inactivadas durante el periodo de inmunosupresion, pero
teniendo en cuenta la posibilidad de una menor inmunogenicidad. Pueden recibir vacunas de virus vivos atenuados luego de
3 meses de finalizada la terapia inmunosupresora, con recuperacion inmunoldgica y enfermedad de base en remision o bajo
control y en caso de no estar recibiendo altas dosis de corticoides.

Los pacientes que fueran vacunados durante el fratamiento o en las 2 semanas previas a su inicio, deben ser considerados
como no inmunizados y deben vacunarse nuevamente luego de 3 meses de su finalizacion. La revacunacion luego de la
quimioterapia o radioterapia no seria necesaria si la vacuna fue administrada con un periodo mayor a dos semanas antes del
inicio de la inmunosupresion.

Trasplante de células hematopoyéticas: Los pacientes candidatos o trasplante de células hematopoyéticas (TCH)
suelen presentar el mayor riesgo de infeccion en forma temprana postrasplante. Este riesgo estd relacionado con diversos
factores, especialmente lo enfermedad que motiva la realizacion del TCH y el tipo de trasplante realizado (autélogo o
alogénico).
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Los pacientes sometidos a frasplante alogénico de células madre son los més profundamente inmunodeprimidos por varios
factores: la terapia de acondicionamiento, el trafamiento inmunosupresor indicado posteriormente para prevenir la enferme-
dad injerto contra huésped (EICH) y finalmente, la EICH y su fratamiento, en caso en que esfa se presente.

Los huéspedes que reciben trasplante autdlogo de células madre, en cambio, se encuentran en una situacion mds favorable,
ya que reciben quimioterapia infensiva -con o sin radioterapia- y lo infusion con célulos madre hematopoyéticas, pero sin la
terapia imunosupresora posterior. Estos huéspedes tienen mayor riesgo de infecciones en el periodo “pre-engrafment”; sin
embargo lu reconstitucion de la respuesta inmune ocurre en forma mds precoz, hacia los 3-9 meses post TCH. En cambio,
la reconstitucion inmune luego de un trasplante alogénico es més lenta, pudiendo requerir un afio o mds, especialmente si
se presenta EICH.

En este grupo de pacientes, la vacunacion adecuada es particularmente importante, especialmente si se trata de pacientes
pedidtricos en los cuales el esquema hdsico de vacunacion pudo no haberse completado antes del inicio de la quimioterapia.

Ha sido demostrado que, en pacientes correctamente inmunizados antes del TCH, los fitulos de anticuerpos contra enferme-
dades prevenibles por vacunas (p. ej., tétanos, sarampion, rubgola, parotiditis, poliomielitis) decrecen hacia los primeros
1 0 10 afios después del TCH alogénico o autdlogo si el paciente no es revacunado. Ademds, existe evidencia de que
ciertas enfermedades inmunoprevenibles como las infecciones por Strepfococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae tipo
b, sarampion, varicela zster e influenza pueden generar mayor morbimortalidad en estos pacientes. Por lo tanto, deben ser
revacunados después del trasplante.

En el periodo post-TCH, para que una vacuna pueda generar una respuesta de anticuerpos que sea clinicamente relevante, la
inmunidad adaptativa debe estar al menos parcialmente reconstituida. El recuento de células B, que es tipicamente nulo o cer-
cano a cero en los primeros 1 a 3 meses, tiende a normalizarse hacia los 3 a 12 meses. A pesar de ello, independientemente
del tiempo, lus células B naive muestran a menudo una menor capacidad de respuesta a antigenos especificos debido a una
limitada capacidad de realizar mutacion somdtica y cambio de isotipo (switch) durante el primer afio posterior al trasplante.
En cuanto a los recuentos de células T, también son bajos en los primeros 1 a 3 meses después del trasplante (CD4 inferiores
a 200 células /mm3). La recuperacion posterior (en particular de los células CD4) estd influenciada principalmente por la
edud del paciente y por la presencia o ausencia de EICH. La mayoria de los pacientes menores de 18 afios de edad sin EICH
cronica recuperan los recuentos de células (D4+ de >200 células /mm? hacia los 6 a 9 meses postrasplante, mientras que
los adultos, en particular los que presentan EICH crénica, pueden necesitar varios afios. La mayoria de las células T circulantes
en el primer afio posterior al trasplante, sobre todo en adultos, son probablemente derivadas de los célulos T infundidas en el
trasplante. Las célulos T naive capaces de responder a nuevos antigenos se generan solo 6-12 meses después del trasplante
(antes en los nifios pequefios y més tarde en adultos mayores).

U

Por o tanto, después de recibir un TCH, el momento para reiniciar la vacunacion estard determinado por lo capacidad del
sistema inmune de responder a un estimulo antigénico, el riesgo de desarrollar enfermedad relacionada a la vacuna y la
sequridad de la misma. Las vacunas de virus vivos atenuados estardn contraindicadas hasta 2 afios post- TCH. A partir de
ese momento, solo podrdn recibirlas quienes presenten ausencia de EICH y de fratomiento quimioterdpico, y tengan su
enfermedad maligna en remision. En cuanto a las vacunas inactivadas, podran aplicarse hacia los 6-12 meses postrasplante,
independientemente de la presencia de EICH, ya que no se ha demostrado riesgo alguno de exacerbarla. Debe, i, tenerse
en cuenta la menor inmunogenicidad en este contexto.

dealmente, se debe evaluar a los pacientes candidatos a TCH previo a la realizacion del TCH y administrar las vacunas inac-
tivadas que correspondan el este periodo. Los pacientes que reciben tratamiento inmunosupresor antes del TCH no pueden
recibir vacunas de vivos atenuados.

Al momento de inmunizar a un paciente después del TCH, se lo debe considerar como si nunca hubiera recibido vacunas, por
lo que se deben indicar los esquemas primarios de vacunacion.

Trasplante de organo solido: Los pacientes en espera de trasplante de érgano sdlido (TOS) pueden estar inmunos-
primidos antes del procedimiento por varios de los trastoros causados por la deficiencia del drgano a ser trasplantado. En
lo etapa posterior al trasplante, este estado se ve agravado por la inmunosupresion farmacoldgica para prevenir y tratar el
rechazo del injerto, y por los mecanismos inmunoldgicos que lo causan.

La evaluacion de la inmunidad y lo actualizacion de los esquemas de vacunacion antes del TOS tiene como finalidad disminuir
el riesgo de infecciones en la etapa posterior al procedimiento, tiempo en el que las altas dosis de drogas inmunosupresoras,
la disfuncion y el rechazo del injerto podrian condicionar una respuesta francamente disminuida a los vacunas. De indicarse
después del trasplante, debe hacerse luego de 3 a 6 meses del procedimiento (con minima inmunosupresion y sin rechazo
de drgano). La administracion de vacunas de microorganismos vivos debe idealmente realizarse por lo menos 30 dias antes
del procedimiento; luego, esttn confraindicadas.
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VIH: Lo infeccion provocada por el virus de lo inmunodeficiencia humana genera un deterioro inmunolagico grave en su
evolucion natural por la disminucin progresiva de la poblacion de linfocitos T CD4. Esto se ve reflejodo en un riesgo creciente
de tener infecciones (incluso inmunoprevenibles) que llevan a un aumento franco en lo morbimortalidad. Si bien este estado
puede generar un deterioro también en la respuesta vacunal y un aumento en el riesgo de eventos adversos serios asociados
a vacunas de microorganismos vivos, la inmunizacion correcta de estos pacientes es indispensable, ya que debido al compro-
miso inmunoldgico que presentan, muchas de estas infecciones fendrain un curso clinico diferente o una evolucion mds grave.

Los nifios con porcentajes de (D4 menores al 15% o los adultos con recuentos absolutos menores a 200 células/mm?,
tendrdn una respuesta de anticuerpos mds pobre y de menor duracion. Por esto, se sugiere vacunarlos en efapas tempranas
de loinfeccion o luego de 3 a 6 meses de iniciado el tratamiento antirretroviral, momentos en que se espera que su capacidad
de respuesta inmune sea mds aceptable.

Tratamiento corticoideo: El tratamiento de pacientes con corticoides en altas dosis en forma prolongada (= 2 mg/kg/
dia de metilprednisona o su equivalente hasta 10 kg de peso, 0 = 20 mg,/ dia de metilprednisona o su equivalente en nifios
de mds de 10 kg de peso, por un periodo mayor a 14 dias) se asocia con inmunosupresion. Estos enfermos pueden recibir
vacunas inactivadas, pero hay restricciones con respecto a las vacunas de microorganismos vivos atenuados, que podrian ser
administrados a partir del mes de finalizado el tratamiento en situaciones epidemiologicas especiales, aunque en términos
ideales deberia hacérselo después de los 3 meses. En caso de inicio programado del tratamiento, éstas deberdn aplicarse al
menos 15 dias antes. Dosis menores de corticoides sistémicos, corticoides de uso topico, inhalatorio o intraarticular no
se asocian con inmunosupresion y no deben ser motivo para no indicar las vacunas correspondientes.

Otros tratamientos inmunosupresores: Se sugiere vacunar a esfe grupo de pacientes idealmente en el momento
del diagnastico de la enfermedad de base, especialmente los que tienen riesgo de rapida evolucion a formas graves que re-
quieran inmunosupresion. Las vacunas inactivadas pueden ser aplicadas bajo tratamiento inmunosupresor (TIS). Las vacunas
de virus vivos deben aplicarse 3-4 semanas antes del inicio del TIS.

El intervalo de tiempo hasta la restauracion de lo inmunocompetencia es variable, dependiendo del tratamiento y la enfer-
medad de base; de tal forma, no es posible realizar una recomendacion taxativa sobre el tiempo a tener en cuenta desde la
cesacion del trafamiento inmunosupresor hasta la aplicacion segura de los vacunas de virus vivos atenuados. Sin embargo,
se estima un periodo minimo aproximado de 3 meses para recuperar el estado inmunitario. Los pacientes que reciben tro-
tamiento con agentes hiologicos (factores anti-TNFor, anficuerpos monoclonales contra linfocitos B, etc.) podrian fener una
inmunodeficiencia mds prolongada que la inducida con ofras drogas.

Asplenia: I estado de asplenia funcional o anatomica predispone en forma considerable el riesgo de infecciones graves por
bacterias capsuladas (Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae y Neisseria meningitidlis, principalmente). El bazo

cumple funciones esenciales para la respuesta inmune destinada a controlar estos gérmenes, tales como la opsonizacion de
antigenos, fagocitosis (activacion del sistema macrofagofagocitario), produccion de anticuerpos, complemento, produccion y
maduracion de las células B, Ty células plasmiticas. Se debe, por lo tanto, indicar las vacunas contra gérmenes capsulados
y antigripal a las personas en esta situacion, ademds de indicdrseles la profilaxis antibiotica adecuada.

Para pacientes que deban ser somefidos a esplenectomia, el momento ideal para la vacunacion es por lo menos 2 semanas
antes -en el caso en que lo cirugia sea electiva-. Si esto no fuera posible, se sugiere aplicar lus vacunas después, antes del
alta, para no perder la oportunidad.

Los pacientes asplénicos no poseen contraindicacion para recibir vacunas a virus vivos atenuados, si tuvieran indicacion por

edad.

Inmunodeficiencias primarias (IDP): Las IDP constituyen alteraciones en la inmunidad que involucran defectos en
la produccion de anticuerpos, agamma o hipogammaglobulinemia, déficit de complemento y /o alteraciones de distinto fipo
en la inmunidad celular. Las complicaciones infecciosas son frecuentes y causan la muerte tempranamente. Es muy comdn
la asociacion con enfermedades autoinmunes (25%), y se ven relacionadas a enfermedad oncoldgica en el 4 - 40% de los
casos. Ante esta diversidad de situaciones clinicas e inmunoldgicas, todo paciente con inmunodeficiencia congénita debe ser
evaluado en forma conjunta por el médico inmundlogo y el médico infectdlogo, para definir el esquema més adecuado de
inmunizaciones para su edad y patologia de base.

Si existiera sospecha de posible IDP por antecedentes familiares, se sugiere suspender la administracion de vacunas de
gérmenes o virus vivos, ejemplo BCG — Sabin, hasta tener adecuadamente evaluado al nifio.

Otras enfermedades cronicas: Maltiples situaciones clinicas pueden generar tambign condiciones de inmunocompro-
miso o causar una mayor predisposicion para el desarrollo de formas graves de enfermedad frente a la infeccion por deter-
minados patdgenos, como ocurre en los adultos mayores, la prematurez, o patologias cronicas (nefropatias, neuropatias,
hepatopatias, cardiopatias, diabetes), entre ofras.

La vacunacion para Huéspedes Especiales incluye vacunas fuera del calendario nacional para aquellas personas (nifios y
adultos) con necesidades especiales. Estas vacunas requieren de la indicacion de un profesional.

Cuando se evala a pacientes inmunocomprometidos siempre se debe tener en cuenta también que, a modo de proteccion
indirecta, debe incluirse la vacunacion oportuna y adecuada de sus convivientes y del personal de salud que los asiste.
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ASPECTOS POLITICOS Y TECNICOS
2.0. Prioridad politica y de salud pablica

Antes de la toma de decision sobre la implementacion de la Vacunacion en Huéspedes Especiales en la Argenting, se eva
la priorizacion en términos politicos y de salud publica de las enfermedades inmunoprevenibles en huéspedes especiales en
nuestro pais. Se fuvo en cuenta la carga de enfermedad de estas patologias y las graves consecuencias para la salud de nifios
y adultos, hecho reconocido por la comunidad cientifica y los autoridades, habiendo consenso en que este problema debia ser
resuelto. Lo magnitud del problema se evalué en términos de incidencia, prevalencia, hospitalizaciones y mortalidad, lo cual
ayudd a orientar las acciones y estrategias pertinentes. Se analizaron, ademds, los datos disponibles sobre seguridad, eficacia
y efectividad de lus vacunas autorizadas en la Argentina. Se evaluaron, adecuaron y aseguraron los aspectos programticos
en término de funcionalidad, logistica, suministro, cadena de frio, desempefio y capacitacion del Programa Nacional de
Control de Enfermedades Inmunoprevenibles (ProNaCEl). Se decidi6, de tal forma, suministrar las vacunas para huéspedes
especiales que tengan indicacion segin la evidencia cientifica y segdn patologia, en forma gratuita.

)

2.b. Carga de enfermedad
Existen escasos datos reportados en la literatura acerca de la carga de enfermedad producida por las distintas enfermedades
inmunoprevenibles en huéspedes especiales en Argentina.

Los siguientes datos justificarian lo indicacion de vacunas especiales en cierfos grupos de pacientes con alferaciones de la
inmunidad.

Virus Varicela Zoster:

La varicela es una enfermedad exantemdtica benigna de la infancia. En huéspedes sanos, los complicaciones y la muerte
por esta infeccion son poco frecuentes. La infeccion primaria causa aproximadamente 350-400 mil casos/afio en Argenti-
na, con una mortalidad menor a 2 casos/100.000 infecciones en nifios menores de 14 afios de edad.

En huéspedes inmunocomprometidos, sin embargo, puede presentarse como un cuadro grave e incluso fatal (7-10%),
con una morbimortalidad mayor que en la poblacion sana, fundomentalmente en quienes no reciben tratamiento antiviral
adecuado.

Los nifios inmunocomprometidos pueden desarrollar formas clinicas afipicas, progresivas y graves, con erupcion continua
de los lesiones, fiebre alfa y persistente, con posibilidad de desarrollo de encefalitis, hepatitis y neumonitis. La varicela
hemorrdgica es también mds frecuente en pacientes inmunocomprometidos. La neumonia es la complicacion mds frecuente
de los pacientes adultos.

Los pacientes con enfermedades oncohematoldgicas, inmunodeficiencios primarias o adquiridas y aquellos que reciben
terapias inmunosupresoras se encuentran entre los grupos de mayor riesgo.

El riesgo de neumonitis en nifios con diagndstico de leucemia linfobldstica aguda es mayor que en ofros canceres. Los
pacientes con enfermedades oncohematoldgicas tienen adems, un riesgo incrementado de desarrollar herpes zoster
durante la enfermedad o su tratamiento.

En los nifios con infeccion por VIH, la gravedad de la varicela depende del grado de inmunosupresion. Lo mayoria presentan
un brote mds extenso y mayor tasa de complicaciones y zdster. Los pacientes con recuentos bajos de linfocitos T (D4
suelen tener evolucion grave, prolongada y recurrente.

Los nifios que han recibido trasplantes (6rgano sdlido o células hematopoyéticas) y que adquieren varicela durante lo
terapia inmunosupresora o con un recuento de linfocitos menor a 500,/mm? tienen mayor riesgo de diseminacion visceral
de la enfermedad, con alta fasa de morbimortalidad.

Se evidencio que los pacientes bajo tratamiento corficoideo prolongado tienen mayor riesgo de presentar manifestaciones
atipicas y complicaciones.

Virus influenza:

Los inmunocomprometidos tienen mayor probabilidad de padecer complicaciones graves y mortalidad por la influenza.

El grupo de pacientes inmunocomprometidos en riesgo incluye sujetos con patologia oncohematoldgica, ciertos tumores
solidos, receptores de trasplante de precursores hematopoyéticos, individuos receptores de trasplantes de drganos solidos,
pacientes usuarios de esteroides o inmunosupresores, individuos con infeccion por virus de inmunodeficiencia humana en
cualquier efapa, pacientes esplenectomizados y portadores de inmunodeficiencias primaris.

En huéspedes inmunocomprometidos, se describe mayor frecuencia del compromiso pulmonar y la existencio de cuadros
atipicos, incluso con escasos sintomas respiratorios, una excrecion viral mds prolongada (hay reportes de excrecion viral de
hasta un afio de duracion en receptores de TCH).

Respecto a las complicaciones, lo mds frecuente es la progresion de la infeccion a neumonia, descripta hasta en el 63% de
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los receptores de TCH, requiriendo mds frecuentemente atencion en unidades de cuidados infensivos. También es frecuente
| sobreinfeccion bacteriana. Otra complicacion descrita en el grupo de pacientes receptores de frasplantes de drganos
sdlidos es la disfuncion o rechazo de injerto hasta en un 62%.

En aquellos pacientes que desarrollan neumonia se observan las mayores tasas de mortalidad, destacando que en pacientes
receptores de TCH con neumonia por influenza se alcanzan cifras de 43% de letalidad.

Estudios no aleatorizados demuestran que los pacientes que reciben vacuna antigripal presentan menos inferrup-
ciones del tratamiento quimioterapico, menor incidencia de influenza y neumonia y una tendencia a mayor super-
vivencia.

La vacunacion antigripal en pacientes asplénicos se asocio a una disminucion en el riesgo de mortalidad por infeccion del
54% respecto de pacientes asplénicos no vacunados. No hay datos reportados sobre mayor gravedad en caso de infecciones
por influenza en estos pacientes, pero considerando que lu infeccion viral puede favorecer infecciones por Strepfococcus
pneumoniae y,/o Haemophilus inflvenzae, se incluyen dentro del grupo a ser vacunado.

Neumococo:

Determinados huéspedes especiales presentan una mayor tasa de morbimortalidad respecto de la poblacion general (los que
tienen asplenia, neoplasias malignas, trasplantes, inmunodeficiencias primarias o secundarias, sindrome nefratico, insufi-
ciencia renal crénica, hemoglobinopatias graves, inmunosupresion por drogas, cardiopatias, neumopatias crénicas, fistula de
liquido cefalorraquideo, implante coclear, diabetes).

La incidencia de enfermedad invasiva en TCH es 30 veces mayor que en la poblacion general, pudiendo presentarse
hasta 20 afios luego del TCH, con una mortalidad del 20%.

Los pacientes con enfermedad crénica cardiovascular, renal, hepdtica y pulmonar y receptores de trasplante de
organo solido (TOS) presentan un aumento del riesgo de enfermedad invasiva por neumococo.

Se estima que la tasa de infecciones por Strepfococcus pneumoniae en pacientes con diagndstico de VIH es de 30 a 100
veces mayor que en la poblacion general.

Los pacientes asplénicos presentan aumento significativo en el riesgo de infecciones graves por gérmenes capsulados (prin-
cipalmente: Streptococcus pneumoniae; con menor frecuencia, Haemophilus influenzae tipo by Neisseria meningitidlis), los
cuales también son los principales gérmenes causantes de sepsis fulminante post-esplenectomia con una fasa de mortalidad
que supera el 50%.

Se ha demostrado que el implante coclear incrementa 30 veces el riesgo de meningitis, la mayoria de las veces por Strep-
fococcus pneumonice.

Virus del Papiloma Humano:

Los pacientes que viven con el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH+) y trasplantados, presentan mayor riesgo de
infeccion y persistencia de infeccion, y por ende, evolucion hacia lesiones oncoldgicas.

Un metaandlisis recientemente publicado evidencia que todos los canceres relacionados con el VPH se presentan en mayores
tasas en lo poblacion VIH+ y en trasplantados de drganos sdlidos y células hematopoyéticas que en la poblacion sin estas

patologias.

Virus de la hepatitis B (VHB) y virus de la hepatitis A (VHA):

Se ha demostrado que los pacientes con infeccion por VIH y coinfeccion con VHB tienen mayor riesgo de portacion cronica y
de progresion a enfermedad e insuficiencia hepdtica cronica.

A'los pacientes receptores de TCH o TOS la infeccion por VHB puede serles trasmitida por el drgano o por transfusiones y
presentan mayor riesgo de infeccion y de padecer formas cronicas de lo enfermedad (cirrosis, hepatocarcinoma, hepatitis
fulminante).

La infeccion por VHA en cirdticos candidatos a frasplante hepdtico puede presentarse con formas fulminantes de la enfer-
medad.

VACUNACION EN HUESPEDES ESPECTALES



EFICACIA, CALIDAD Y SEGURIDAD DE LAS VACUNAS

3.0 Es fundamental no diferir ni suspender la vacunacign que corresponda segtn el calendario, @ menos que
exista algin motivo por el cual deba ser interrumpida o postergada y considerar las vacunas especiales recomen-
dadas, segun patologia de base.

A modo de conceptos generales:

- Se debe tener en cuenta la posibilidad concreta de menor inmunogenicidad y menor eficacia de las vacunas que
en lo poblacion general.

- De ser posible, se debe actualizar el esquema de vacunacion antes de iniciar la terapia inmunosupresora.

- Se debe considerar que estos pacientes pueden perder parcial o fotalmente la proteccion adquirida con las
vacunas administradas antes del comienzo de la inmunosupresion.

- En caso de inmunosupresion prolongada, evaluar riesgo,/beneficio de vacunar, a pesar de la respuesta subdptima
de anficuerpos.

- Las vacunas inactivadas han demostrado ser seguras para su uso en este grupo de pacientes y pueden ser
administradas a todo huésped inmunocomprometido durante el periodo de inmunosupresion sin riesgo
alguno de enfermedad asociada a la vacuna ni exacerbacion de enfermedad injerto contra huésped (EICH),
si bien lo respuesta puede ser suboptima. Pueden administrarse simultdneamente con otras vacunas
del calendario nacional, sin presentar inferferencias entre si.

- Los huéspedes inmunocomprometidos no deben recibir vacunas de microorganismos vivos atenuados por
riesgo de enfermedad asocioda a diseminacion del agente vacunal, salvo en situaciones especiales.

- Las inmunoglobulinas pueden administrarse a esta poblacion sin riesgos, ya que han demostrado seguridad.

3.0.1. Vacunas inactivadas:

Tiene una eficacia del 90-95% para prevenir la infeccion aguda y las formas crénicas en nifios y adultos. Se requieren tres
dosis para inducir una respuesta adecuada de anticuerpos protectores en huéspedes inmunocompetentes (anti HBs = 10
mUI/ml en el 90% de los adultos sanos y mds del 95% de los nifios y adolescentes). Sin embargo, en huéspedes inmuno-
comprometidos, con insuficiencia renal cronica, infectados por el virus de la inmunodeficiencia humana o bajo tratamiento
inmunosupresor, la tasa de seroconversion alcanzada luego de un esquema completo de vacunacion es menor.

Existen diferencias de inmunogenicidad entre las distintas vacunas (PRP-OMP, PRP-CRM y PRP-T) que no se traducen en
diferencias sustanciales de eficacia o efectividad en huéspedes inmunocompetentes.

Los componentes antidiftérico y antifetdnico de esta vacuna son excelentes agentes inmunizantes. Luego de una serie pri-
maria de vacuna casi todos los pacientes inmunocompetentes alcanzan el nivel protector de antitoxina. El nivel de antitoxina
disminuye con el tiempo, por lo que se recomiendan dosis de refuerzo cada 10 afios. En algunos pacientes el nivel de anti-
toxina tetdnica disminuye antes de los 10 afios por lo que, en caso de heridas sucias en pacientes con esquema completo,
se recomienda administrar una dosis de refuerzo si pasaron més de 5 afios de la Gltima dosis.

La vacuna protege contra tos convulsa por un periodo de tres afios aproximadamente; el componente pertussis induce lo
formacion de anticuerpos en una proporcion menor y el tiempo de persistencia de esos anticuerpos es mds corfo.

Viacuna especialmente indicada para pacientes con inmunodeficiencia primaria o secundaria y sus contactos familiares cerca-
nos, ante el riesgo de pardlisis asociada a la vacuna oral. A partir de la sequnda dosis se logran fitulos protectores con una
seroconversion del 98 al 100 % de los vacunados.

Algunos huéspedes especiales tienen una menor respuesta de anticuerpos al ser inmunizados con la vacuna antineumocacica
polisacdrida, si se los compara con huéspedes inmunocompetentes, por lo cual se dardn recomendaciones particulares para
el uso de la vacuna conjugada.

La respuesta de la vacuna en los huéspedes inmunocomprometidos, incluidos los pacientes VIH, puede ser suboptima o no
duradera, por lo cual siempre deben indicarse esquemas de 2 dosis a este grupo de pacientes.
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Debe indicarse a nifios partir de los dos afios de edad y o adultos que integran los grupos de alfo riesgo de padecer en-
fermedad invasiva por Streptococcus pneumoniae. La duracion de la inmunidad se estima en cinco afios. Se ha observado
ademds una respuesta disminuida en huéspedes inmunocomprometidos, cuya magnitud est relacionada con el grado de
inmunodeficiencia, en particular en caso de leucemia, linfomas, insuficiencia renal cronica, hepatopatia cronica, ancianos,
diabéticos, alcohélicos, pacientes con enfermedad obstructiva cronica, infeccion por VIH con recuento de linfocitos T (D4
inferior a 500, /mm?.

Los adultos jovenes y los nifios en edad escolar generan una buena respuesta de anticuerpos a la vacuna. Los adultos
mayores y los inmunocomprometidos tienen una respuesta menor y variable. En los menores de 9 aios que son vacunados
por primera vez, los fitulos seroprotectores se alcanzan a lus dos semanas de la segunda dosis. Si bien en grupos de mayor
edad la eficacia es menor, especialmente en mayores de 70 afios, previene complicaciones secundarias y reduce el riesgo
de hospitalizacion y muerte por gripe.

La vacuna contra VPH induce anticuerpos séricos. Los niveles son mds altos que los observados luego de la infeccion natural.
La eficacia de ambas vacunas para prevenir neoplasia infraepitelial cervical (NIC) 2, o una enfermedad mds grave causada
por los tipos de VPH incluidos en la vacuna, fue cercana al 100%. Los datos de seguridad de ambas vacunas son altamente
satisfactorios, mostrando a nivel mundial un perfil muy favorable.

Su aplicacion induce una respuesta de anticuerpos bactericidos adecuada para la prevencion de lo enfermedad meningocdcica
producida por los serogrupos incluidos en la vacuna en el 98 a 100% de los casos, al mes de completado el esquema. Se
verifica la reduccion de la portacion nasofaringea de meningocaco, genera inmunidad de rebafio e induce memoria inmunolo-
gica. Los niveles protectores caen en los afios posteriores a la vacunacion requiriendo lo administracion de dosis de refuerzo
en caso que persista la causa que generd la indicacion de la vacuna.

3.0.2. Vacunas de gérmenes vivos y atenuados:

Un metaandlisis sobre la eficacia de BCG ha revelado un efecto protector del orden del 50% para TBC pulmonar, 60 - 80%
para las formas extrapulmonares graves (enfermedad miliar, meningitis) y 65% de reduccion de mortalidad por TBC, cuando
lo vacuna se aplica en el periodo neonatal; sin embargo los huéspedes con inmunodepresion primaria o secundaria, lin-

fomas, leucemias, neoplasias generalizadas, tratamiento prolongado con esteroides (metilprednisona con una dosis
mayor o igual a 2 mg/kg/dia o su equivalente durante mds de catorce dias) o drogas inmunodepresoras, asi como
los nifios que viven con VIH tienen contraindicada la vacunacion con BCG, porque puede producirse la diseminacion
de la vacuna. Si se superan estas circunstancias, se debe realizar la vacunacion.

Existe evidencia acerca de la similitud en lo respuesta en recién nacidos antes de término, respecto a los nacidos a término.

El nifio infectado con VIH, asinfomdtico y sintomdtico con recuento de linfocitos T CD4 mayores del 15 % debe cumplir con el
esquema de vacunacion antisarampionosa, antirrubedlica y antiparotiditica. Los pacientes con deficiencia fagociticas (como
enfermedad granulomatosa cronica o deficiencia de mieloperoxidasa), pacientes con asplenia y deficiencia del complemento
deben recibirla.

En los huéspedes oncoldgicos, trasplantados, con enfermedades autoinmunes o inmunodeficiencia congénita, la indicacion de
la vacunacion requiere la consulta con el especialista.

La tasa de seroconversion en nifios de 12 meses o mayores es aproximadamente del 85% después de una dosis de vacuna
y de cerca del 100%, después de lu segunda dosis. La eficacia clinica de una dosis de vacuna es del 70-90% para las formas
leves y del 95% para las graves.

Estd contraindicada para pacientes con inmunodeficiencias celulares (congénitas, adquiridas, procesos tumorales,
tratamiento con inmunosupresores o radioterapia), pacientes VIH con alteraciones inmunoldgicas graves, altas dosis de
corticoterapia (= 2 mg/kg,/dia de prednisona o equivalente por mds de 15 dias), y dentro de los 3 meses posteriores a la
quimioterapia.

Genera profeccion serotipo-especifica y oforga ademds proteccion cruzada. La eficacia contra las
diarreas por rotavirus de cualquier gravedad fue del 70%; contra diarreas graves, del 86% y se alcanzd el 100% para los
casos de mayor gravedad. La eficacia para evitar la hospifalizacion por gastroenteritis fue del 85%.

La eficacia global para la prevencion de las diarreas graves por rotavirus fue del 98%, y del 95%
para prevenir la hospitalizacion.

No hay todavia suficientes datos disponibles sobre la eficacia y seguridad de lus vacunas en nifios inmunocomprometidos. Se
recomienda la consulta con el especialista frente a situaciones epidemiologicas de alto riesgo.
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PROPOSITOS Y OBJETIVOS

Propasito:
- Disminuir la incidencia, complicaciones, internaciones y mortalidad en huéspedes especiales en la Argentina.

Objetivos generales :
- Disminuir la incidencia, internacion, complicaciones, secuelas y mortalidad producidas por enfermedades
inmunoprevenibles en huéspedes especiales.

Meta:
Vacunar al 95% de los huéspedes especiales con vacunas programaticas y no programdticas (vacunas especiales) que fengan
indicacion, segdn patologia de hase.

CRITERIOS ECONOMICOS Y FINANCIEROS

POBLACION OBJETIVO
El sistema de salud poblica del Ministerio de Salud de la Nacion asegura un
abordaje terapéutico integral de los huéspedes inmunocomprometidos, que
incluye desde el trasplante hematopoyético hasta la provision de los insumos 1. Pacientes oncohematoldgicos, con cancer de drgano sdlido, trasplante de célu las hematopoyéticas, trasplante
hasicos. de drganos solidos.

2. Portadores de inmunodeficiencias congénitas.

3. Pacientes con infeccion por VIH.

4. Pacientes asplénicos funcionales (anemia drepanocitica, talasemia mayor frombocitopenia idiopdtica, linfoma,
mieloma, leucemia mieloide cronica, enfermedades por depdsito, etc.) o anatomicos.

5. Recién nacidos prematuros.

6. Pacientes con enfermedades cronicas o tratamientos que produzcan un déficit inmunolagico especifico, fales
como: nefropatias, insuficiencia renal cronica, enfermedad pulmonar cronica, cardiopatias, hepatopatias, cirrosis,
diabetes, implante coclear, pacientes bajo trafamiento inmunosupresor o corticoideo.
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ESQUEMAS DE VACUNACION Y CONSIDERACIONES EN
HUESPEDES ESPECIALES

6.a Esquemas de vacunacion. Consideraciones por vacuna.

Aplicar al recién nacido antes del egreso de la maternidad, o en su defecto, durante la primera semana de vida.

Consideraciones en huéspedes especiales:

Los nifios con inmunodepresion primaria o secundaria, linfomas, leucemias, neoplasias generalizadas, o nifios viviendo con
VIH tienen contraindicada la vacunacion con BCG, porque puede producirse la diseminacion del bacilo vacunal.

Estd contraindicada para los personas con infeccion documentada por VIH o en los expuestos perinatales al VIH (hasta
obtener 2 PCR negativas), considerando lo mayor incidencia de infeccion diseminada por BCG que presentan estos nifios.

- (lasico: 3 dosis (0-1-6 meses). Existen también esquemas acelerados de indicacion no rutinaria (0-1-2-6 a 12).
- Recién nacido con peso mayor a 2000 gramos: La primera dosis de la vacuna de hepatitis B (vacuna
monovalente) debe aplicarse dentro de lus doce horas de vida. Se confinda con vacuna quintuple. Se requiere la

aplicacion de tres dosis de esta vacuna.

- Los recién nacidos con un peso de entre 1500y 2000 gramos deben recibir la vacuna de HB dentro de los doce
horas de vida y tres dosis posteriores a los dos, cuatro y seis meses de vida con vacuna combinada (esquema
de cuatro dosis de vacuna de HB: nacimiento, y a los dos, cuatro y seis meses de vida).

- En la situacion particular de recién nacidos con peso menor de 1500 gramos o con una situacion clinica no
estable, se debe estudiar o lo madre con HBsAg en las primeras doce horas posteriores al parto (si no hubiera
sido estudiada durante el embarazo). Si el resultado es negativo, el recién nacido debe ser vacunado a los dos,
cuatro y seis meses de vida. Si es positivo, por el contrario, se debe administrar al recién nacido la vacuna de HB
dentro de las doce horas de vida y la gammaglobulina especifica contra HB lo mas precozmente posible, dentro
de los siete dias después del parto.

Es indispensable vacunar a los nifios anfes de las doce horas de vida: esto resulta una estrategia esencial en la prevencion de
la infeccion vertical por el VHB. Si, por cualquier motivo, un recién nacido no hubiera recibido la vacuna dentro de las doce
horas de vida, debe recibirla tan pronto como sea posible.

Consideraciones en huéspedes especiales:
Argentina estd considerada como un pas con endemicidad baja (menor al 2% de incidencia). Sin embargo, la distribucion de
casos no es homogénea: es mayor en centros urbanos (especialmente entre algunos grupos, como los hombres que tienen
sexo con hombres y los usuarios de drogas), que en zonas menos pobladas. La vacunacion contra hepatifis B estd incorporada
al Calendario Nacional de Vacunacion desde el afio 2000 para su indicacion para recién nacidos (Resolucion 940,/00); se
indica vacunar también a los nifios de 11 afios que no presenten inmunizacion previa (Resolucion
175/03). Asimismo, es obligatoria su aplicacion para el personal de lo salud (desde 1992;
Ley 24151)  estd recomendada la vacunacion para grupos en riesgo. Si bien a partir de estas
intervenciones ha disminuido el ndmero de infecciones por hepatitis B en nifios, la incidencia en lo
poblacion adolescente y adulta no ha descendido.

Desde el 28 de julio de 2012, se recomienda la vacunacion universal de todos los habitantes en
nuestro pais para controlar y eliminar esta enfermedad. Desde enero de 2014, la vacunacion
contra HB se incorpora al Calendario Nacional de Vacunacion del Adulto, en forma gratuita y
obligatoria.

No se requerird orden médica para la administracion de la vacuna
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Para pacientes que pudieran requerir esquemas acelerados (p. ej., candidatos a trasplante de drgano sdlido) se recomienda
el esquema con 4 dosis de 0-1-2 meses; cuarta dosis entre los 6 a 12 meses.

En los pacientes hemodializados, personas que viven con VIH, trabajadores con riesgo ocupacional, inmunocomprometidos,
confactos sexuales de portadores y nifios nacidos de madres portadoras se sugiere monitorizacion de anticuerpos Anti-HBs
cuantitativos al mes de cumplida la primera serie de vacunas: se debe repetir el esquema en caso de no verificarse fitulos
de anticuerpos protectores. Se recomienda evaluacion periodica (anual) de anticuerpos en los pacientes hemodializados,
personas que viven con VIH e inmunocomprometidos con riesgo de exposicion. Si caen a valores inferiores a 10 Ul/ml,
administrar dosis de refuerzo.

Los huéspedes que requieren ser hemodializados deben ser vacunados con el doble de la dosis habitual de vacuna para
edad. Los candidatos a trasplante renal y hepdtico recibircn esquemas con dosis habituales; en caso de no verificarse niveles
profectores de anticuerpos, la revacunacion se realizard con el doble de la dosis correspondiente por edad.

- Todos los nifios menores de 5 afios son considerados susceptibles y deben vacunarse a partir de los 2
meses de edad.

- Menores de un afio de edad: Se utiliza combinada como vacuna quintuple (DTP- Hib-HB): 2-4-6 meses

-Alos 15 a 18 meses, como vacuna cuddruple bacteriana (DTP-Hib) o quintuple (DTP-Hib-HB)

Consideraciones en huéspedes especiales:
Se consideran grupos de riesgo para infeccion invasiva por Hib:
Asplenia anatomica o funcional, pacientes con infeccion por VIH, deficiencia de inmunoglobulina subclase 62 (Ig62) y
pacientes que reciben quimioterapia por neoplasias malignas.
Se debe tener en cuenta que:
- Aquellos nifios que completaron su esquema de inmunizacion (incluida la dosis de refuerzo posterior al afio de
vida): no requieren dosis adicionales.
- En el caso particular de nifios que requieran realizarse una esplenectomia programada (ejemplo: Enfermedad
de Hodgkin, esferocitosis, hiperesplenismo, etc.) y hayan recibido la serie primaria de vacunas y una dosis de
refuerzo posterior al afio de vida, posiblemente se beneficien de una dosis adicional de vacuna conjugada contra
Hib si es administrada ol menos 7-10 dias antes del procedimiento.
- Los pacientes con infeccion por VIH (sinfomdticos o asintomticos) o deficiencia de inmunoglobulina subclase 2
(Ig62), oncolagicos, trasplantados con precursores hematopoyéticos (incluidos los que tienen esquema primario
completo); o trasplante de 6rgano solido deben estar correctamente vacunados contra Hib.

- En caso de nifios entre 12 - 59 meses con afeccion subyacente que los predisponga a enfermedad invasiva por Hib:
(1) aquellos que no fueron inmunizados o slo hayan recibido una Gnica dosis antes de los 12 meses
de edad, deben recibir dos dosis de vacuna anti- Haemophilus influenzae b (con intervalo de 2
meses entre dosis).
(2) En caso de haber recibido dos dosis antes de los 12 meses de vida se recomienda administrar una
dosis adicional.
- = 60 meses de edad no inmunizados con anterioridad: una dosis de vacuna.
- Los pacientes pedidtricos con TCH deben reiniciar el esquema primario comenzando 6-12 meses luego del
trasplante, independientemente de su antecedente de vacunacion.

Acorde al Calendario Nacional de Vacunacion, las tres primeras dosis se indican como vacuna quintuple (ex pentavalente)
(DTP-Hib + HB): 2-4-6 meses. El primer refuerzo como cuddruple (DTP-Hib) o quintuple (DTP-Hib-HB) entre los 15 y los 18
meses y el segundo, entre los 4 y 6 afios de edad, como vacuna triple bacteriana celular. Desde 2009, se debe indicar una
dosis de refuerzo a los 11 afios con vacuna triple bacteriana acelular (dTpa).

Posteriormente, se revacunaré cada diez afios con doble bacteriana de adultos (dT).

Consideraciones en huéspedes especiales:
Los pacientes inmunocomprometidos deben cumplir con el esquema regular de vacunacion.

Componente Haemophilus influenzae tipo b (Hib) + Componente antidiftérico, antitetanico, contra la tos convulsa (acelular),
antihepatitis B, antipoliomielitico inactivado (DTPa-VHB-IPY)

Consideraciones en huéspedes especiales: Vacunacion en nifios prematuros:

Se ha observado mayor incidencia de apneas, bradicardia y desaturacion dentro de los 72 horas de aplicada lo vacuna con
componente pertussis celular en prematuros menores de 31 semanas de edad gestacional. En este grupo de pacientes, el
uso de vacuna con componente acelular demostrd menor reactogenicidad, con menor frecuencia y gravedad de los efectos
adversos mencionados.

Los recién nacidos pretérmino con un peso inferior a 1500 gramos al nacimiento y con menos de 6 meses de edad
cronologica, deben recibir la vacuna séxtuple acelular a partir de los 2 meses de edad cronolagica, cuando se encuentren
clinicamente estables, independientemente del peso y la edad gestacional.
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-2, 4y 6 meses de edud: séxtuple acelulor

- 15-18 meses: cuddruple celular (DTP+Hib) o (quintuple (DTP-Hib- HB)

Al'igual que con la vacuna antigripal, la vacunacion con dTpa estd indicada para las madres de los recién nacidos prematuros
menores de 1500 g, durante el puerperio inmediato, en caso de que no hayan sido vacunadas durante el embarazo.

El esquema contempla 5 dosis: El esquema contempla 5 dosis: 2, 4, 6, 18 meses y entre los 4 a 6 afios.

Consideraciones en huéspedes especiales:
Los pacientes inmunocomprometidos que hayan recibido la serie primaria en lo etapa en que eran inmunocompetentes no
deben ser considerados susceptibles.

La vacuna inactivada se indica para:

- Pacientes con inmunodeficiencia primaria o secundaria y sus contactos familiares  cercanos debido al riesgo de
pardlisis asociada a la vacuna oral.

- El nifio infectado con VIH, asinfomitico y sinfomtico. Nifios expuestos perinatales al VIH.

- Pacientes con otras inmunodeficiencios. Los nifios con trafamiento inmunosupresor (quimioterapia,
trasplantados, radioterapia, corticoides a altas dosis, efc.) pueden recibir la vacuna IPV durante el fratamiento,
pero deben ser revacunados luego de finalizada la inmunosupresion. Se deberd respetar el infervalo entre la
finalizacion del mismo y lu aplicacion de la vacuna, a fin de asegurar una respuesta inmune adecuada:

* 6-12 meses en frasplantados

* 3 meses después de quimioterapia
« 1 mes después de corficoterapia

« 1 mes después de radioterapia total

1. Entre 2 a 6 meses (inclusive): 3+1: 2, 4, 6 meses + refuerzo a los 12 meses de vida.
Si se iniciara el esquema después de los 2 meses de vida, se deberd respetar un intervalo minimo de 8 semanas entre dosis.

2. Entre 7 o 12 meses (inclusive): 2+1: 2 dosis + un refuerzo a los 12 meses de vida con un intervalo minimo entre dosis
de ocho semanas.

3. Entre 13 a 24 meses (inclusive): 1+1: 1 dosis a los 12 meses + un refuerzo a los 15 meses.
4. Enire 25y 59 meses (5 afios): 1+1: 1 dosis y un refuerzo.

5. Entre 6 afios y 18 afios (aunque hayan recibido previamente VCN 7 o VPN 23): 1 dosis (excepto TCH en quienes se
indicaran esquemas de 3 dosis). La indicacion en este grupo efario confempla Gnicamente a los siguientes grupos de riesgo:
nifios con inmunocompromiso, implante coclear y fistula de LCR.

Los pacientes con factores de riesgo, mayores de dos afios de edad, que hubieran recibido la vacuna polisacdrida 23 valente
siendo menores de 18 afios deben recibir lo VCN-13, con un intervalo minimo de 8 semanas entre la polisacérida 23 valente
y VCN-13 .

Consideraciones en huéspedes especiales:

Nifios con inmunocompromiso

- Asplenia funcional o anatémica

- Neoplasias malignas, trasplante de drganos sdlidos o trasplante de médula 6sea.

- Inmunodeficiencia congénita o adquirida

- Sindrome nefrdtico o Insuficiencia renal crnica

- Hemoglobinopatias graves.

- Inmunosupresion por drogas en altas dosis por tiempo prolongado (p. ej., mefilprednisona a 2mg,/kg/dia o la dosis equi-
valente de otro esteroide por un periodo mayor a 14 dias)

Otros factores de riesgo para enfermedad invasiva por neumococo:

- Cardiopatias cianotizantes o insuficiencia cardiaca

- Fistula de LCR (liquido cefalorraguideo)

-Enfermedad respiratoria cronica (asma grave, fibrosis quistica, enfisema, malformacion adenomatosa quistica, traqueosto-
mizados cronicos, efc.)

- Implante coclear

- Diabetes mellitus

La ACIP (Advisory Committee on Inmunization Practices) ha generado recomendaciones que proponen fambién la administra-
cion de una dosis de VCN 13 en inmunocomprometidos = 19 afios bajo los siguientes esquemas (Grado B):

- Sin antecedente de aplicacion de VN 13 o VPN 23: 1 dosis VCN 13 + 1 dosis de VPN 23 (con un intervalo minimo de 8
semanas entre ambas). Refuerzo de VPN 23 a los 5 afios de la dosis previa de dicha vacuna.
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- Con anfecedente de haber recibido una o mds dosis de VPN 23: 1 dosis de VCN 13 con un intervalo minimo de
un afio respecto de la vacuna polisacdrida. Refuerzo de VPN 23 a los 5 afios de la primera dosis, con un intervalo
minimo de 8 semanas respecto de aplicacion de VCN 13.

Sin embargo, y por el momento, VCN 13 no se encuentra licenciada por ANMAT para su uso en este grupo de
pacientes.

- Mayores de 24 meses y hasta 59 meses de edad, pertenecientes a grupos de riesgo se sugiere: VCN 13 1+1 y una
dosis posterior de VPN 23, ocho semanas después.

- Mayores de 59 meses a 65 afios pertenecientes a grupos de riesgo: 1 dosis de VPN 23.

- Mayores de 65 afios: dosis dnica.

- En embarazadas en situaciones especiales de riesgo, podria indicarse a partir de o 16.a semana de gestacion.

- Revacunacion: Se revacunard con una Gnica dosis luego de 3 afios de la primovacunacion, a nifios que tengan hasta 10
afios de edad en el momento de lo primera dosis. Para los mayores de 10 afios de edad, se sugiere revacunar a los 5 afios.

Indicaciones de revacunacion VPN 23: pacientes con alo riesgo de padecer enfermedad invasiva por Streptococcus pneu-
moniae que se encuentran incluidos en el grupo de pacientes con inmunocompromiso, enumerados a continuacion. No se re-
vacunardn aquellos que pertenezcan al grupo que presenta ofros factores de riesgo para enfermedad invasiva por neumococo.

Se les indicard revacunacion a los 65 afios de edad a quienes hayan sido vacunados previamente si hubieran transcurrido
cinco afios o mas de lo aplicacion de lo misma.

Consideraciones en huéspedes especiales:
Se consideran grupos de alto riesgo de enfermedad invasiva por Streptococcus pneumonie:

Mayores de 65 afios. Infeccion por VIH-sida.

Enfermedad pulmonar crénica (incluso asmay). Fistula de liquido cefalorraquideo.

Enfermedad cardiovascular crénica. Trasplante de médula dsea.

Anemia drepanocitica. Hepatopatias cronicas.

Sindrome nefrdtico. Tratamiento con corticosteroides a dosis inmunosupresoras.
Asplenia funcional o anatémica. Alcoholismo.

Neoplasias hematoldgicas. Diabetes mellitus.

Implantes cocleares. Tabaguismo.

Insuficiencia renal crénica.

Puede administrarse a partir del afio de vida.

« Cuando se utiliza la vacuna contra hepatitis A sola (sin componente contra hepatitis B), el esquema para pacientes
inmunosuprimidos es de dos dosis.

« Fl esquema sugerido es: 0- 6 a 12 meses.

« Cuando se utiliza la vacuna contra la hepatitis A combinada con la vacuna contra hepatitis B en el mismo vial, se deben
aplicar 3 dosis.

El esquema de vacunacion para huéspedes inmunocomprometidos que tengan indicacion precisa de recibir vacuna contra la
hepatitis A incluye 2 dosis de vacuna independientemente de la edad de paciente (a menos que exista constancia seroldgica
de infeccion anterior).

Consideraciones en huéspedes especiales:

La respuesta a la vacuna en huéspedes inmunocomprometidos puede ser suboptima, por ello, de ser posible, se indica
aplicarla ol momento del diagndstico y antes de indicar la inmunosupresion.

Los pacientes con enfermedad hepdtica cronica fienen indicacion precisa de recibir la vacuna.

Se sugiere consultar los lineamientos técnicos de vacunacion antigripal emitidos anualmente por el Programa Nacional de
Control de Enfermedades Inmunoprevenibles, pues las cepas incluidas en la vacuna y los esquemas en niios pueden variar
en forma anual.
Consideraciones en huéspedes especiales:
El Ministerio de Salud provee la vacuna antigripal en forma gratuita a los siguientes grupos de personas:
1. Trabojadores de la salud
2. Embarazadas (cualquier trimestre) y puérperas (con nifios menores de 6 meses de vida)
3. Nifios de 6 meses a 2 afios de vida, independientemente de los factores de riesgo
4. Mayores de 2 afios de edad hasta 64 afios inclusive que pertenezcan a alguno de los siguientes grupos en riesgo o tengan
alguna de las siguientes condiciones:
- Enfermedad respiratoria cronica: hernia diafragmatica, EPOC, enfisema congénito, displasia broncopulmonar,
traqueostomizados cronicos, bronquiectasias, fibrosis quistica, asma moderada y grave.
- Enfermedades cardiacas: cardiopatia congénita, insuficiencia cardiaca, enfermedad coronaria, reemplazo valvular,
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valvulopatia.

- Inmunodeficiencias congénitas o adquiridas (no oncohematoldgicas): VIH, tratamiento inmunosupresor o
corticoterapia a altas dosis (= 2 mg/kg,/dia 0 20 mg/dia de metilprednisona o su equivalente por mds de 14
dias), inmunodeficiencias primarias, asplenia funcional o anatémica, desnutricion grave.

- Pacientes oncohematoldgicos y trasplantados: tumor de drgano sélido en tratamiento, enfermedad
oncohematoldgica hasta 6 meses después de su remision completa, trasplantados de drganos solidos o tejido
hematopoyético.

- Otros: obesos con indice de masa corporal superior a 40, diabéticos, insuficiencia renal crénica en didlisis o con
expectativas de ingresar a didlisis en los siguientes 6 meses, refraso madurativo grave en menores de 18 afios,
sindromes genéticos, enfermedades neuromusculares con compromiso respiratorio, malformaciones congénitas
graves, tratamiento cronico con dcido acetilsalicilico en menores de 18 afios.

- convivientes de enfermos oncohematoldgicos y de lactantes prematuros con peso al nacimiento menor a 1.500
gramos.

5. Pacientes mayores a 65 afios.

£l Ministerio de Salud de la Nacion ha incorporado la vacuna contra el VPH al Calendario Nacional de Vacunacion a partir
del afio 2017, para todas las nifias de 11 afios de edad, nacidas a partir de enero del 2000. A partir del afio 2014 se da
inicio a la transicion de vacunacion bivalente a la cuadrivalente, y se amplian las indicaciones para Huéspedes Especiales.
La vacuna cuadrivalente se deberd administrar con esquema: 0, 2 y 6 meses.

Consideraciones en huéspedes especiales:

Los pacientes inmunosuprimidos presentan mayor persistencia de la infeccion por el VPH. Todos los canceres relacionados
con este virus se presentan en mayores fasas en la poblacion VIH+ y en trasplantados de drganos solidos y células hema-
fopoyéticas que en la poblacion sin estas patologias. El Programa Nacional de Conrol de Enfermedades Inmunoprevenibles
provee la vacuna para VPH cuadrivalente para varones y mujeres entre 11y 26 afios que vivan con VIH y quienes hayan sido
trasplantados (6rganos solidos o células hematopoyéticas).

Con lus vacunas tetravalentes conjugadas el esquema varia, seqin se trate de personas de alto riesgo de adquirir la enferme-
dad meningocécica con una respuesta reducida a la primera dosis de vacuna, o de huéspedes normales.

En caso de huéspedes sanos:
« \lacuna tefravalente conjugada con la proteina CRIT97 (Menveo®) Provista por el ProNaCEl:
-2 a5 meses: 4 dosis: 2, 4, 6 meses y 12-16 meses
-6 0 23 meses: 2 dosis. La segunda dosis debe ser administrada durante el sequndo afio de vida (12 o 24 meses
de edad) y con un intervalo de al menos dos meses respecto de la primera dosis.
- Mayores de 24 meses: una dosis

No existen datos para su administracion a individuos mayores de 65 afios. Existen datos limitados en individuos de edades
enfre 56 y 65 afios de edad. La necesidad y momento para una dosis de refuerzo en esta poblacion, adn no han sido
deferminados.

« \lacuna tefravalente conjugada con la proteina fransportadora modificada de toxoide diftérico (Menactra®): Dos
dosis entre los 9 meses a los 24 meses, separadas por un intervalo de 3 meses entre dosis. Dosis Gnica a partir de
los 2 y hasta los 55 afios de edad.

Consideraciones en huéspedes especiales:
Los huéspedes inmunocomprometidos pueden ser vacunados.

El ProNaCEl provee la vacuna meningocdcica segin las siguientes indicaciones:

® Asplenia anatémica o funcional, o déficit de factores terminales del complemento (C5-C9)

© Personal de salud o trabajadores de laboratorio de microbiologia que manipulan o procesan cultivos bacteriolgicos con
potencial exposicion a Neisseria meningitidis: Una sola dosis.

© Nifios con infeccion por VIH

Vacuna tetravalente conjugada con la proteina CRM197 (Menveo®):

-2 a5 meses: 4 dosis: 2, 4, 6 meses y 12-16 meses

-6 0 23 meses: 2 dosis. La segunda dosis debe ser administrada durante el sequndo afio de vida (12 o 24 meses
de edad) y con un intervalo de al menos dos meses respecto de la primera dosis.

- Mayores de 24 meses: una dosis. En nifios aplénicos entre 2 y 5 afios de edad, quienes presentan un riesgo
elevado y continuo de enfermedad meningocdcica se debe administrar una sequnda dosis 2 meses después de lo
primera. No existen datos para su administracion a individuos mayores de 65 afios. Existen datos limitados en
individuos de edades entre 56 y 65 afios de edad.

Revacunar luego de 3 afios en pacientes de menores de 6 afios y a los 5 afios en pacientes mayores de 7 afios de edad en
caso de mantenerse la situacion que genera el riesgo.
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Se aplicardn dos dosis: 12 meses y 5-6 afios (ingreso escolar).
Los preadolescentes (11 aiios) recibirn una dosis de triple viral cuando no se hubieran aplicado anteriormente 2 dosis
de esta vacuna o de doble viral, a partir del afio de vida.

Consideraciones en huéspedes especiales:

- Los pacientes infectados con VIH, asintomdticos y sinfomdticos con recuentos de linfocitos T CD4 mayores del 15 % (0 200
células/ml en mayores de 4 afios) deben cumplir con el esquema de vacunacion con triple viral.

- En los huéspedes oncoldgicos, frasplantados, con enfermedades autoinmunes o inmunodeficiencias primarias, la indicacion
de vacunacion requerira evaluar lu situacion junto con el médico especialista.

Nifios entre 12 meses y 12 afios: dos dosis en pacientes susceptibles (12 meses y 4-6 afios). Si se aplicara en ofro momen-
to, se podrd administrar la sequnda dosis con un infervalo minimo de fres meses con respecto a lo primera dosis.

Mayores de 13 afios: dos dosis, con infervalo de 4 a 8 semanas entre ambas. Considerar previamente la posibilidad de
realizar serologia para varicela, para evaluar la inmunidad frente al virus si el antecedente de haber tenido la enfermedad
fuese negativo o incierto.

Consideraciones en huéspedes especiales:
El Ministerio de Salud de la Nacion provee la vacuna contra varicela para los siguientes grupos de riesgo:
1. Personal de salud sin antecedentes de infeccion y con serologfa negativa
2. Convivientes de inmunocomprometidos
3. Huéspedes en situaciones especiales:
- nifios con VIH con (D4 = 15% o adolescentes y adultos con (D4 = 200/mm?
- pacientes con deferioro de la inmunidad humoral, sin requerimiento de tratamiento sustitutivo con Inmunoglobulina
EV (ver cuadro 2)
- pacientes en plan de recibir trasplante de 6rgano solido (por lo menos tres semanas previas al inicio del tratamiento
inmunosupresor)
- pacientes con leucemias, linfomas y ofras enfermedades malignas con enfermedad en remision y quienes hubiesen
terminado el fratamiento quimioterapico al menos tres meses antes.
- sindrome nefrotico

Esquema en huéspedes inmunocomprometidos: dos dosis con intervalo minimo de 4 semanas entre ambas.

Los huéspedes inmunocomprometidos susceptibles que se expongan a varicela o a zoster diseminado, deberdn recibir profi-
laxis postexposicion.

En estos casos se indicard alguna de lus siguientes opciones:

- Vacuna contra la varicela antes del quinto dio de exposicion, (ej. pacientes con infeccion por VIH), a menos que exista
confraindicacion.

- Gammaglobulina especifica contra varicela zster (IGYZ): una dosis dentro de lus 96 horas de la exposicion para quienes
tuvieran contraindicacion para lo vacunacion y corrieran alto riesgo de complicaciones. Si la 1GVZ no estuviese disponible,
debe utilizarse una dosis de gammaglobulina de pool, también hasta las 96 horas luego de lo exposicion. En casos excepcio-
nales, se podria prolongar la utilizacion de la 1GYZ hasta los 10 dias posteriores al contacto con el caso indice (FDA approval
of an extended period for administering VariZIG for postexposure prophylaxis of varicella. Centers for Disease Control and
Prevention. CDC). MMWR Morb Mortal Wkly Rep. 2012 Mar 30;61(12):2012).

La duracion de la proteccion es de, al menos, tres semanas. La administracion de 16VZ podria extender el perfodo de incu-
bacion de la enfermedad a mas de 28 dias. Dosis: 125 Ul por cada 10 kilogramos de peso de GVZ intramuscular (dosis
maxima: 625 U1).

Alternativamente podria usarse 16VZ endovenosa. Dosis: 1 ml,/kg en goteo lento.

La |G endovenosa (IGIV de pool) también podria ser una opcion, en Gnica dosis. Dosis: 400 mg,/kg endovenosa. Los po-
cientes que reciben GIV mensualmente de manera regular estan protegidos, i la dltima dosis les hubiera sido administrada
hasta fres semanas previas a la exposicion.
- Aciclovir por via oral a 80 mg/kg,/dia en 4 dosis (dosis maxima 800 mg), durante 5-7 dias, comenzando a
partir del séptimo a noveno dia post exposicion. Se utilizara esta opcidn en caso de no disponer de 16VZ dentro
de las 96 horas del contacto y si la vacuna para varicela estuviera contraindicada.

Los huéspedes inmunocomprometidos, tanto nifios como adultos, que tuvieran antecedente de haber tenido lo enfermedad,
deben ser considerados inmunes, excepto en el caso de receptores de precursores hematopoyéticos (TCH).

Los recepfores de precursores hematopoyéticos, deben considerarse no inmunes, lo que implica que no deben tenerse en
cuenta sus antecedentes de enfermedad ni de vacunacion. Si tuvieran varicela o herpes zoster después del trasplante,
deberdn considerarse inmunes.

VACUNACION EN HUESPEDES ESPECTALES »



El uso de I6VZ no estd recomendado para personas que, habiendo recibido dos dosis de vacuna en su vida, padecieran luego
de un tiempo enfermedades o recibieran fratamientos que alteren su sistema inmune. Estas personas deben ser observadas
y, eventualmente, fratadas con aciclovir en forma precoz en caso de desarrollar la enfermedad.

La IGVZ estd indicada en pacientes susceptibles al VVZ y en huéspedes bajo tratamiento corticoideo cronico a altas dosis.
Indicacion de inmunoglobulina para varicela zéster en pacientes inmunocomprometidos:

En caso de no tener evidencia de inmunidad y haber estado expuesto en forma directa a personas con varicelo o zdster
diseminado, en los siguientes grupos de pacientes:
- Con inmunodeficiencias primarias y adquiridas
- Con neoplasias malignas
- Receptores de tratamiento inmunosupresor
-Neonatos prematuros expuestos: La mayoria de los neonatos se encuentran protegidos contra varicela a través de
|a transmision de anticuerpos maternos. Los neonatos prematuros expuestos, sin embargo, deben evaluarse en
cada situacion en particular. Se recomienda administrar IGIV a neonatos expuestos que cumplan las siguientes
condiciones:
Prematuros nacidos con més de 28 semanas de gestacion, cuyas madres carezcan de evidencia confiable de
haber tenido la enfermedad.
Prematuros expuestos de menos de 28 semanas de gestacion o peso menor a 1000 gramos al nacer deberdn
recibir la 161V, independientemente de los antecedentes de varicela materna, ya que se debe considerar que
carecen de anticuerpos maternos.

Otras indicaciones de inmunoglobulina incluyen:
« Neonatos cuya madre hubiera presentado varicela dentro de los 5 dias previos al parto y las 48 horas posteriores
al mismo
« Embarazados expuestas sin evidencia de inmunidad ni antecedente de enfermedad

Convivientes de pacientes inmunocomprometidos:

Los convivientes de pacientes inmunocomprometidos (incluidos pacientes infectados por VIH) pueden recibir o vacuna contra
la varicela; sin embargo, si la persona vacunada desarrollara erupcion, deberd evitar el contacto con los pacientes inmunosu-
primidos susceptibles durante el tiempo que dure la misma.

Se recomiendan dos dosis de vacuna en caso de la vacuna monovalente (Rotarix®), y tres dosis en caso de la vacuna
pentavalente (RotaTeq®).

o A partir de las 6 semanas de vida: primera dosis, con una edad maxima hasta los 14 semanas, como para
completar asi el esquema antes de finalizar los 32 semanas de vida (edad maxima para la dlima dosis de
vacunacion). El intervalo minimo entre dosis es de 4 semanas. El maximo, de hasta 10.

« Si se hubiese administrado la primera dosis de vacuna después de lus 15 semanas, se completard el esquema de
acverdo con lus recomendaciones generales, administrando la Gltima dosis a las 32.

« Los nifios que hubieran tenido algdn episodio de gastroenterifis por rotavirus deben completar el esquema de
vacunacion de acuerdo con las recomendaciones generales.

No existen evidencias sobre la posibilidad de intercambiar las marcas comerciales de las vacunas. Por lo tanto, se recomienda
que el esquema de vacunacion se complete con el mismo producto.

Consideraciones en huéspedes especiales:

Si bien los nifios con inmunodeficiencias congénitas o adquiridas y los trasplantados pueden presentar gastroenteritis por
rotavirus de mayor gravedad o duracion, no hay todavia suficiente informacion disponible sobre la eficacia y sequridad de
las vacunas en este grupo de nifios, se recomienda la consulta con el especialista frente a situaciones epidemioldgicas de
alto riesgo.

Hasta tanto exista mds informacion, no debe administrarse a lactantes infectados con inmunosupresion grave.

No se ha demostrado mayor cantidad de efectos adversos en lactantes nacidos pretérmino. Se recomienda la vacunacion de
nifios prematuros que hubieran nacido con 25 a 36 semanas de gestacion, que tengan 6 semanas de edad cronoldgica y
estabilidad clinica después del alta de la institucion dentro de los plazos establecidos.

En caso de lactantes convivientes con huéspedes inmunocomprometidos, no hay informacion sobre el riesgo de transmision.
Se puede considerar que el riesgo de contacto con el virus vacunal es menor que con el virus
salvaje, por lo cual el lactante conviviente con este tipo de huéspedes puede vacunarse.
Se recomienda reforzar la practica del lavado de manos después de cambiar los pafiales
durante los primeras semanas después de la administracion de la vacuna.
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6.b Esquema de vacunacion. Vacunas especiales segin patologia de base.

Cuadro 1. Vacunas especiales (no regulares) indicadas seqin patologia de base (nifios)

PN< 1500 gry< 6
meses edad

Anual

Anual

Prefrasplante: anual.
Postrasplante: Segdn
situacion epidemio-
logica (idealmente a
partir de los 4-6 meses
postrasplante)

Anual

Anual

Recomendada en >1800 gr

Esquema segin edad hasta
18 afios

Esquema segin edad hasta
18 afios

Esquema segin edud hasta
18 afios
(6-12 meses post
trasplante)

Esquema segin edad hasta
18 afios

Esquema segin edad hasta
18 afios

10H: oncohematoldgicos. 2TCH y TOS: trasplante de células hematopoyéticas y trasplante de drgano solido.

Mayores de 24 meses

Mayores de 24 meses

Esquema segin
edad (6-12 meses
postraplante)

Mayores de 24 meses

Mayores de 24 meses

i

9~
dTpa/Hib/ antigripal VN 13 VPN 23
HB/IPV

Antimeningocdcica
tetravalente conjugada

Combinada: segn
calendario. Monovalente:
segin esquema previo.

Indicada

Huésped susceptible: 3
meses luego de suspendido el
fratamiento inmunosupresor

Seqn riesgo
epidemioldgico o i requiere
esplenectomia

Combinada: segin
calendario. Monovalente:
segin esquema previo.

Segun calendario en
reemplazo de OPV

TCH: 24 meses luego de

5,6,9‘?" calendario.  Reinicir esquema (en Segn riesgo suspendido la inmunosupre-  Ambos sexos de los
Reiniciar esquema en reemplazo de OPV) epidemioldgico o s equiere sin. Cllsi EICH. 11 alos 26 aiios
I e et Nl s s L esplenectomia T0S: 12 meses Pre trasplante
TCH) en huéspedes susceptibles.
. ) ) . Huéspedes suscepfibles con -~ Ambos sexos de los
(omblnudu: segon  Segdn calendario en Recomendada 4> 15% (0> 200si>4 11 alos 26 afios
calendario. Monovalente:  reemplazo de OPV afos)
segln esquema previo.
Segin calendario en
reemplazo de OPV

VACUNACION EN HUESPEDES ESPECTALES



Cuadro 2. INMUNODEFICIENCIAS PRIMARIAS. Esquemas de vacunacion

[nmunodeficiencias humorales

Inmunodeficiencias humorales bajo tratamiento sustitutivo con Inmunoglobulina EV

BCG DTP/Hib/IPV Antigripal VIN13 Variceln
/HAV y anfimeningocdcica
conjugada tetravalente

Indicada Indicada Contraindicada Evaluar! Suspendida Indicada Suspendida Suspendida Contraindicada
Confraindicada Indicada Contraindicada Evaluar’ Confraindicada Indicada Suspendida hasta interconsulta con ~ Suspendida hasta Contraindicada
hasta interconsulfa con inmunologia? interconsulta con
inmunologia inmunologia?
Contraindicada Indicada Contraindicada Evaluar’ Contraindicada Indicada Suspendida hasta interconsulta con ~ Suspendida hasta Contraindicada
inmunologia? interconsulta con
inmunologia?
Indicada Indicada Contraindicada Evaluar’ Suspendida Indicada Suspendida Suspendida Suspendida. Parece
ser segura

Inmunodeficiencias humorales sin requerimiento de tratamiento sustitutivo con Inmunoglobulina EV

Indicada Indicada Confraindicada Indicada Indicada Indicada Indicoda Indicada Indicoda

Indicada Indicada Contraindicada [ndicada [ndicada [ndicada Indicoda Indicada Indicoda

1Sy indicacion serd evaluada por inmunalogo y,/o infectélogo de cabecera, segan estado clinico del paciente.
? Indicada para criterio diagnéstico de la inmunodeficiencia. Adapatado de Arc Argent Pediatr 2010; 108(5): 454-464 y Recomendaciones Nacionales de
Vacunacion 2012
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Cuadro 3. INMUNODEFICIENCIAS PRIMARIAS. Esquemas de vacunacion

T hacis

Indicadas.
Son seguras pero la eficacia puede ser suboptima

Indicadas

Se debe indicar especialmente:
-VCN13/VPN23

- anfimeningocécica

- contra Hib

- anfigripal

Indicadas

Indicadas

Deben recibir especialmente:
- anfineumocdcica

- anfimeningocécica

- antigripal

Adaptado de Arch Argent de Pediatr 2010; 108(5): 454-464 y Recomendaciones Nacionales de Vacunacion, Argentina 2012.

Gérmenes vivos y atenuados

Las formas severas tienen contraindicacion absoluta de recibir vacunas a gérmenes vivos. El especialista, en
casos excepcionales, podria indicar la vacuna. Evaluar segin grado de afectacion de la inmunidad celular.

(riterios de Inmunocompetencia para su indicacion:

Se requieren 4/4 criferios. Se asegura el beneficio sin perjuicio al paciente

- Recuento de linfocitos T CD3 = percentilo (Pc) 5, en ndmeros absolutos para lo edad

- Recuento de linfocitos T CD4 = Pc 5, en ndmeros absolutos para lo edad

- Respuesta linfocitaria proliferafivaa mitgenos (fitohemaglutinina - PHA) mayor a - 2 DS
- Buena respuesta postvacunal a toxoide tefdnico u ofro anfigeno proteico

Los nifios con los siguientes criterios (3,/3) fienen contraindicada las vacunas de virus vivos:
- Recuento de linfocitos T CD3 menor a Pc 5, en ndmeros absolutos para la edad

- Recuento de linfocitos T CD4 menor a Pc 5, en ndmeros absolutos para lo edad

- Respuesta linfocitaria proliferafiva a mitgenos (fitohemaglutinina - PHA) menor a -2 DS

Indicadas

Indicadas, excepto vacunas a bacterias vivas y atenvadas (BCG y contra Salmonella typhi Ty210): confraindicadas.

Contraindicadas

VACUNACION EN HUESPEDES ESPECTALES



Cuadro 4. Vacunas especiales (no regulares) indicadas segin patologia de base (adultos)

Antimeningococica contra varicela HAVS VPH

tetravalente conjugada

Indicada Anual. Indicada Indicada Indicada
Indicada (> 14 Anual. (>2 semanas  Indicada (4-6 sem  Recomendada, espe-  Indicada en no Segin riesgo epidemioldgico, o si Indicada en huésped Indicada (> 10 Recomendada en
dios pre QT o luego ~ pre 0 3-4 sem post  pre 0 3 meses post ~ cialmente si requiere  inmunizados con requiere esplenectomia (p. ej., linfoma) ~ susceptible. En remisiony  dias pre 0 3 meses  seronegativos

de 3 meses) an) an esplenectomia (¢j  riesgo de infeccion
linfoma) (>10 dias pre (> 14 dias pre QT

0 3 meses post QT) o 3 meses post QT)

(>10 dias pre o 3 meses post Q1) sin QT (> 3 meses). post QT)

Indicada(> 14 dias ~ Anual. (>2 semanas
pre QT o luego de

Indicada (4-6 sem  Recomendada, espe-  Indicada en no

Segin riesgo epidemioldgico, o si Indicada en huésped sus=~ Indicada (> 10
pre 0 3-4 sempost  pre o 3 meses post  cialmente i requiere  inmunizados con

requiere esplenectomia (p. j., linfoma) ~ ceptible, con enfermedad dias pre 0 3 meses  Recomendada en

3 meses) Qn) Qn) esplenectomia (¢j  riesgo de infeccion (>10 dias pre o 3 meses post QT)  controlada, sin corficoides y post QT) seronegafivos
linfoma) (>10 dias pre (> 14 dias pre QT sin QMT (> 3 meses).
0 3 meses post QT) o 3 meses post QT)
Indicada en T0S Segtn riesgo epidemioldgico/ asplenia.  Indicada en huésped Indicada.
Indicada Indicoda anualmente Indicada no inmunizados 6-12 meses post TCH. 6 meses post susceptible. Recomendada® et
en T0S y TCH. Aplicar correctamente en 10S En TCH iniciar T S
post frasplante segdn lo infancia y en TCH: 24 meses luego e revacunacion a los it 115 s,
situacion epidemiolo- revacunacion 12 suspendido la inmunosupre- 12 meses.
gica, idealmente a los meses post TCH. sion. I si EICH. T0S:1-2
4-6 meses del TCH. meses pre T0S. Pre TOS.
Indicada en
Universal, con ~ Anual. Cualquier nivel > 2 afios de edad Universal, en Susceptibles it S
cualquier nivel de de (D4 con (D4> 200.: si reemplazo de OPV. Segn riesgo epidemiolagico Susceptibles con (D4 Suscepfibles, con  perteneciente 0 gtre 1126 afios.
(D 4. Coda 10 <200, revacunar al Con cualquier nivel >200 (D4 >200 grupo de riesgo.
afios. subir a >200. de (D4 Con (D4 >200
Indicada Anual Indicada Si necesita Indicada en serone- ~ Recomendada en
complefar esquema gativos seronegativos

11 dosis cada 10 afios. Reemplazar una dosis por dTpa. 2Dos dosis separadas por 5 afios. #1 dosis en caso de no haber sido vacunado en la infancia *Esquema: U-i-6 meses. Dosar anficuerpos anfiHBs un mes después de la dlfima dosis. Si < 10 UI/ml: repetir esquema. *Esquema de dos dosis: 0-6 meses. *En candidatos o TOS seronegativos
vacunar previo al trasplante, esquema sugerido: 0-6 meses; y en suscepfibles somefidos a TCH: luego de 12 meses.
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Cuadro 5. Vacunas no regulares indicadas en otras enfermedades cronicas

antineumocacica antigripal

X X
X: Cardiopatias cianotizantes, insuficiencia X: Cardip congénifas, enf coronaria, reemplazo
cardiaca, enf cardiovascular crénica valvular, valvulopatia, insuficiencia cardiaca
X: Fibrosis quistica, asma grave, enfisema, X: Hernia diafragmatica, EPOC, enfisema congé-
malf adenomatosa quistica, traqueosfomizados  nito, displasia broncopulmonar, fraquestomizados
cronicos, efc. aronicos, Fibrosis quistica, asma moderado y grave.
X
X: especialmente Sindrome Nefrotico X
X X
X
X
X
X
X
X
X

Tsin evidencia de inmunidad

HAV!

Vacuna contra varicela

X: Sindrome Nefrdtico

Antimeningocacica Vacuna contra

tetravalente conjugada Hib

X: Si asplenia funcional
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MANUAL DEL
VACUNADOR

Poblacion Meta

La poblacion meta se programard por provincias, de acuerdo a la estimacion de la poblacion incluida en la denominacion
“Huéspedes Especiales” que se realizard a través de la solicitud nominalizada de vacunas especiales, y segin las dosis
aplicadas y a aplicar acorde a edad y patologia de base.

Se deben generar estrategias para fortalecer la aplicacion de todas las vacunas del calendario nacional y vacunas especiales
que tengan indicacion.

AGENTES INMUNIZANTES

1. Vacunas inactivadas

Vacuna contra HB:

Vacuna monovalente: Es una vacuna que confiene el antigeno de superficie (HBsAg) depurado del virus de la hepatitis B,
elaborado por ingenieria genética, utilizando la técnica de ADN recombinante.

(ada dosis es una suspension que contiene 5, 10 0 20 pg de acuerdo con la presentacion (pedidtrica o de adultos) y segin
el fabricante. Hay también presentaciones de 40 pg para pacientes en hemodidlisis.

Volomen de la presentacion pedidtrica: 0,5 ml; volumen de lo presentacion de adultos: 1 ml. La presentacion habitual se
adsorbe sobre una solucion de hidroxido de aluminio, que actia como adyuvante.

Frasco multidosis para aplicacion por via intramuscular preferentemente en la region anterolateral (externa) del muslo o en el
brazo (musculo deltoides), segin edad. Debe conservarse a una temperatura de 2 - 8 oC, en la parte central de lu heladera,
sin congelarse. Una vez abierto se podra utilizar dentro de las cuatro semanas siguientes.

- RN hasta 19 afios: 5 0 10 g segin laboratorio productor.
- Multos mayores de 20 afios: 10 0 20 pg segin laboratorio productor.
- Huéspedes en hemodidlisis: 20 pg hasta 19 afios inclusive, 40 pg a partir de los 20 afios de edad.

Reaccion alérgica grave posterior a una dosis administrada previemente, o a componentes de la vacuna (p. ej., el fimerosal,
en las presentaciones que la contengan).

Locales: Dolor, eritema e induracién.

Generales: Suelen ser leves y transitorios. Los mds frecuentes son cefalea, fatiga e irritabilidad (8 a 18% de los casos), y
fiebre (0,4 a 8% de los casos).

El shock anafilictico es extremadamente infrecuente. No hay evidencias de que lo aplicacion de esta vacuna pueda causar
sindrome de Guillain-Barré, artritis reumatoidea o enfermedad desmielinizante del sistema nervioso central.

Enfermedad aguda febril moderada o grave.

Vacuna combinada:

Heberpenta®-L es la misma vacuna penfavalente o quintuple (Heberpenta®), pero en presentacion fluida en su totalidad.
© En la actualidad la presentacion es en un vial de vidrio que contiene una dosis de 0,5 ml.

© Se debe administrar a nifios a partir de los 2 meses de edad y hasta los 6 afios.

Vacuna contra Haemophilus influenzae tipo b:

Es un purificado de lo capsula del Hib conjugado con distintos tipos de proteinas que cumplen la funcion de estimular los
linfocitos T-dependientes, para obtener una respuesta eficaz en nifios menores de 2 afios.

Existen cuatro tipos de vacunas conjugadas disponibles cuyo contenido de polisacérido s el siguiente:

- Toxoide diftérico (PRP-D), 25 pg.

- Proteina de la membrama externa de Neisseria meningitidis serogrupo B (PRP-OMP), 15 pg.

- Toxoide tetdnico (PRP-T), 10 pg.

- Toxina différica mutante (PRP-CRM 197), 10 pg.

VACUNACION EN HUESPEDES ESPECTALES



Estas proteinas conjugadas actian como transportadores, por lo cual no inducen anficuerpos contra lu toxina diftérica o
tetdnica ni inducen la sinfesis de anticuerpos protectores contra N. meningitidis serogrupo B.

Frasco monodosis para aplicacion por via intramuscular preferentemente en la region anterolateral (externa) del muslo o en
el brazo (msculo deltoides), segun edad. Dosis: 0,5 ml. El frasco debe ser agitado de rutina, previamente a su ufilizacion.
Debe conservarse entre 2-8° C. No deben congelarse, aun por cortos periodos, porque precipita el adyuvante.

Las contraindicaciones absolutas se limitan a condiciones de hipersensibilidad a algin componente de lo vacuna.

Locales: En general se producen en el sitio de la inyeccion: Dolor, eritema e induracion.
Generales: Fiebre, initabilidad, somnolencia (infrecuentes). En mds del 90% de los nifios, los sintomas desaparecen en 48
horas.

Antitetdnica - antidiftérica - antipertussis celular y acelular (DTP- DTPa-dTpa-dT):

DPT- dT: Es una asociacion de toxoides diftérico y tetanico purificados, a partir de los cultivos de Clostridium tetani y Coryne-
bacteriun diphteriae, adsorbidos en hidrxido o fosfato de aluminio, y en caso de DPT agrega una suspension de culfivos de
microorganismos enferos de Bordetella pertussis inactivados con formalina o por calor.

- Toxoide diftérico:
© DPT: debe contener entre 10 y 30 Lf/dosis y demostrar una potencia de 30 Ul /dosis (método OMS) o 2
UIA/ml de suero (método NIH).
o (T: debe contener enfre 1y 3 Lf /dosis y demostrar una potencia de 2.8 Ul /dosis (método OMS)o 0.1 UIA/ml
de suero (método NIH).

- Toxoide tefdnico: debe contener entre 5y 30 LF /dosis y demostrar una potencia de 60 Ul /dosis (método OMS) o 2 UIA/
ml de suero (método NIH)

- Bordetella pertussis: elaborada segun criterios de la OMS (1979), a partir de células completas.

DTPa /dTpa: Frente al riesgo de aparicion de reacciones secundarias y de efectos adversos asociados a la vacuna con células
completas se desarrollaron vacunas acelulares. La vacuna con componente Bordetella pertussis acelular contiene hasta
cinco componentes de antigenos purificados: hemaglutinina filamentosa (HAF) tratada con formaldehido, toxina pertussis
inactivada (TP), pertactina (Pn) y, una de los formulaciones disponibles confiene aglutinagenos de, por lo menos, dos tipos
de fimbrios (tipo 2 y 3). La dTpa contiene una composicion similar a lo formulacion pedidtrica (DTPa), pero en menor
concentracion. Cada anfigeno se encuentra asociado a hidroxido de aluminio. No contiene timerosal.

Es relevante destacar que en Argentina estdn aprobados dos agentes inmunizantes diferentes, ambos con toxoide tefdnico,
différico y pertussis, con diferente contenido anfigénico en el componente pertussis.

Las vacunas dTpa del Programa Nacional de Control de Enfermedades Inmunoprevenibles del Ministerio de Salud de la No-
cion, se deben utilizar exclusivamente en nifios mayores de 7 afios de edad, ya que el contenido antigénico del componente
perfussis no confiere inmunidad adecuada para nifios menores de 7 afios y la concentracion de toxoide différico estd reducida.

DTP- dT: Frasco mulfidosis para aplicacion por via inframuscular preferentemente en la region anferolateral (externa) del
muslo o en el brazo (mdsculo deltoides), segin edad. Dosis: 0,5 ml.

El frasco debe ser agitado de rutina, previomente a su utilizacion. Debe conservarse entre 2° C'y 8° C. No debe congelarse.
Una vez abierto, podrd ufilizarse en término de cuatro semanas a dicha temperatura.

dTpa: Luego de ser agitada, el aspecto debe ser el de una suspension blanquecina, turbia y homogénea. No debe utilizarse
si luego de agitar presenta particulas en suspension o decoloracion. La vacuna dTpa se presenta como monodosis y debe
administrarse inmediatamente después de abrir el envase.

Absolutas:
- Reaccion andfildctica inmediata (dentro de los tres dias posteriores a la vacunacion)

- Encefalopatia no atribuible a otra causa dentro de los siete dias posteriores a la vacunacion, definida como enfermedad
neurologica aguda grave, que puede manifestarse por crisis comiciales prolongadas, alteraciones graves de lo conciencia o
signos neuroldgicos focales. Estos aconfecimientos se encuentran asociados con la vacuna DTP y son evidentes dentro de las
72 horas de la vacunacion. Sin embargo, se justifica considerar la enfermedad neurolégica ocurrida dentro de los siete dias
de aplicada la vacuna DTP como una contraindicacion para sucesivas dosis de vacuna contra la tos convulsa.
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A mayor edad y mayor nimero de dosis administradas, mds alta es la tasa de efectos adversos a lo vacuna.

El componente pertussis es el que puede causar con mayor frecuencia reacciones locales y generales. No obstante, la mayoria
son leves, transitorias y desaparecen de manera espontanea.

Locales:
- tumefaccion y dolor.
- 1ara vez, abscesos estériles o quistes.

Generales:

dr:
- Fiebre
- Malestar

DPT:

En orden de frecuencia, los mds comunes son:

- Fighre

- Malestar/ initabilidad

- Somnolencia excesiva

- Anorexia

- Vémitos

- Llanto persistente (mds de tres horas de duracion)

- Episodio hiporreactivo-hipotonico.

- Convulsiones: suelen ser de origen febril y lo incidencia depende de los antecedentes personales y familiares. Estos efectos
postvacunales no contraindican nugvas dosis de vacuna DTP; se puede coninuar con normalidad el programa de vacunacion.
Encefalopatia en las primeras 72 horas (0-1 por millon de dosis aplicadas).

- Andfilaxia, en la primera hora posterior a la vacunacion (20 por millon de dosis aplicadas).

No se han reportado eventos adversos graves relacionados a la vacuna dTpa. Se reconocen como efectos adversos postva-
cunales:

Leves: dolor en el sitio de inyeccion, eritema en el sitio de aplicacion, fiebre, cefaleas, cansancio, nduseas, vomitos, diarrea
y dolor abdominal, menos frecuentemente: escalofrios, artralgias y erupcion

Moderados: dolor intenso en el sitio de aplicacion, eritema o tumefaccion, fiebre mayor a 39°C, cefalea intensa, nduseas,
vomitos, diarrea y dolor abdominal.

- Sindrome de Guilloin-Barré dentro de las 6 semanas de haber recibido una vacuna compuesta de toxoide tetdnico.
- Antecedente de reaccion de Arthus siguiendo a lo vacunacion con foxoide tefdnico o diftérico. La recomendacion es diferir la
colocacion de vacunas con el componente causante durante 10 afios.

En caso de DTP o dTpa deben considerarse también las siguientes precauciones:

- Enfermedad neurologica progresiva, incluyendo epilepsia no controlada o encefalopatia progresiva hasta que la enfermedad
sea controlada.

- Antecedente de fiebre = 40,5°C dentro de las 48 horas

- Sindrome de hipotonic-hiporrespuesta dentro de las 48 horas

- Llanto persistente de mds de 3 horas dentro de las 48 horas

- Convulsiones febriles o afebriles dentro de los 3 dias de haber recibido DTP o dTpa.

Vacuna séxtuple acelular (DTPa- Hib- HB- IPV):

Una dosis de la vacuna séxtuple acelular, tras su reconstitucion (0,5 ml) contiene:
o Toxoide diftérico: no menos de 30 Unidades Internacionales
© Toxoide tetdnico: no menos de 40 Unidades Internacionales
o Antigenos de Bordetella pertussis:
- Toxoide pertussis: 25 microgramos
- Hemaglufinina filomentosa: 25 microgramos
- Pertactina: 8 microgramos
© Antigeno de superficie del virus de la hepatitis B: 10 microgramos
© Virus polio (inactivados)
-fipo 1 (cepa Mahoney): 40 Unidades de antigeno D
-1ipo 2 (cepa MEF-1): 8 Unidades de antigeno D
-fipo 3 (cepa Saukett): 32 Unidades de antigeno D
© Polisacdrido de Haemophilus influenzae tipo b (Hib) (polirribosilrribitol fosfato): 10 microgramos
- conjugado con 20-40 microgramos de toxoide tetdnico como proteina transportadora
- adsorbido en 0,5 miligramos de hidroxido de aluminio hidratado (AI(OH)3)
- adsorbido en 0,32 miligramos de fosfato de aluminio (AIPO4) propagado en células VERO
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i

Se presenta en frasco ampolla conteniendo monodosis liofilizada (polvo blanco) de componente contra Hib , acompaiado de
jeringa prellenada conteniendo monodosis de la suspension (blanca turbia) inyectable que contiene los componentes contra
DTPa-VHB- IPV.

La vacuna se reconstituye afiadiendo todo el contenido de la jeringa precargada al vial que contiene el polvo liofilizado de
Hib. Tras afiadir la suspension DTPa-VHB-IPV al polvo liofilizado de Hib, se debe agitar bien la mezcla hasta que el polvo
liofilizado se disuelva completamente.

La vacuna reconstituida se presenta como una suspension ligeramente mds turbia que el componente liquido solo. Esto es
normal y no afecta la vacuna. Conservar entre 20C y 80C. No exponer a temperaturas inferiores a 2 oC. Proteger de la luz.

- Hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes, a la neomicina o a la polimixina.

- Hipersensibilidad después de la administracion anterior de vacunas antidiftérica, antitetdnica, anti pertussis, anfihepatitis B,
antipoliomielitica o anti-Hib.

- Encefalopatia de efiologia desconocida en los 7 dias siguientes a una vacunacion anterior con componente anti pertussis. En
estos circunstancias, la vacunacion contra B. pertussis se debe suspender y la serie de vacunacion se debe continuar con las
vacunas antidiftérica, anfitetdnica, anfihepatitis B, antipoliomielitica y anti-Hib.

Muy frecuentes (pueden ocurrir en més de 1 de cada 10 dosis de la vacuna)
® decaimiento
® pérdida de apefito
© temperatura mayor a 38 oC
© hinchazén, dolor, enrojecimiento en el lugar de la inyeccion
© |lanto anormal
® sensacion de irritabilidad o inquietud.

Frecuentes (pueden ocurrir hasta con 1 de cada 10 dosis de lo vacuna)
® diareq
® ygmitos
o temperatura elevada, mayor a 39,5 oC
o inflamacion superior a 5 cm o endurecimiento en el lugar de la inyeccion
® |nquietud

Poco frecuentes (pueden ocurrir hasta con 1 de cada 100 dosis de la vacuna)
© Somnolencia
® Tos
o inflamacion en la extremidad en la que se administrd la inyeccion.

Raros (pueden ocurrir hasta con 1 de cada 1.000 dosis de la vacuna)
® erupcion.

Muy raros (pueden ocurrir hasta con 1 de cada 10.000 dosis de la vacuna)
o linfadenopatia
o En nifios prematuros (nacidos a las 28 semanas de gestacion o anfes), las pausas entre respiraciones pueden ser
mds largos de o normal durante los 2 a 3 dias posteriores a la vacunacion
® gpnea
© angioedema
© dermatitis
© hinchazon de toda la extremidad donde se aplict la inyeccion
o vesiculas (ampollas) en el lugar de la inyeccion.

En casos extremadamente raros se han comunicado pardlisis, neuropatia, sindrome de Guillain-Barré, encefalopatia, encefo-
litis y meningitis. No se ha establecido la relacion causal con la vacuna.
Se ha comunicado trombocitopenia con las vacunas de hepatitis B.

Reacciones alérgicas
© grupciones que pueden producir prurito o vesiculas
© hinchazon de los ojos y la cara
o (ificultad ol respirar o al tragar
© hipotension y pérdida de conciencia.

Efectos adversos graves:
® colapso
© pérdida de la conciencia
© convulsiones (pueden ocurrir en contexto de la fiebre).
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Vacuna antipoliomielitica inactivada:

Es una suspension acuosa de cepas (Salk o Lepine) de virus poliomieliticos tipo 1, 2 y 3 inactivados con formaldehido.
Cada dosis debe contener como minimo:

-40 U.D. (Unidad de antigeno D) para poliovirus 1

-8 U.D. para poliovirus 2

-32 U.D. para poliovirus 3

Contiene ademds vestigios de polimixina B, neomicina y esfreptomicina.

Jeringa prellenada para aplicacion intramuscular. En region anterolateral (externa) del muslo o parte superior del brazo
(misculo deltoides), segin edad. Dosis: 0,5 ml.

Conservada entre 2° Cy 8° C permanece viable durante 2 afios desde la fecha de expedicion del laboratorio productor. No
debe ser congelada.

Reaccion alérgica grave posterior a una dosis previa o a componentes de la vacuna (p. ej., estreptomicina, neomicina).
Dolor en el sitio de la inoculacion.

- Enfermedad febril aguda grave

Vacuna antineumocécica conjugada de 13 serofipos (VN 13):

Es una solucion estéril de sacdridos de los antigenos capsulares de los serotipos 1, 3, 4, 5, 6A, 68, 7F, 9V, 14, 18C, 194,
19F y 23F de Streptococcus pneumoniae conjugados individualmente por aminacion reductiva a la proteina de difteria no
toxica.

Los polisacdridos estdn activados quimicamente y luego enlazados de manera covalente al portador de proteina CRM 197
para formar el conjugado.
Los conjugados individuales son compuestos y luego se agrega polisorbato 80 y fosfato de aluminio para formular la vacuna.

La potencia de lo vacuna es determinada por lo cantidad de los antigenos sacaridos y las proporciones de sacdrido-con-
proteina en los glicoconjugados individuales.

Cada dosis de 0.5 ml esta formulada para contener 2.2 pg de cada sacdrido para serofipos 1, 3, 4, 5, 6A, 7F, 9V, 14, 18(,
19A, 19F y 23F y 4.4 pg de sacdrido para serotipo 6B, conjugado a lu proteina portadora CRM 197 y 0.125 mg de aluminio
como adyuvante de fosfato de aluminio.

Jeringa prellenada con suspension trasparente inyectable, para aplicacion por via intramuscular preferentemente en la region
anterolateral (externa) del muslo o en el brazo (mdsculo deltoides), segin edad.

Se provee en jeringa prellenada, conteniendo 0.5 ml.

La vacuna debe homogeneizarse hasta obtener una suspension uniforme.

Mantener la vacuna a temperatura adecuada (2 a 8 °C). No debe exponerse a temperaturas menores a 2°C.

- Hipersensibilidad grave previa a alguno de los componentes de la vacuna.
- Nifio con peso menor a 1800 gr.

La mayoria de los eventos adversos reportados son leves, principalmente en el sitio de aplicacion de lo vacuna (dolor, calor,
tumefaccion y enrojecimiento). Hay reportes de fiebre, gastroenterifis, diarrea, vomitos y faringitis que no superan el 7% de
los dosis aplicadas.

Vacuna contra Hepatitis A:

La vacuna contra la hepatitis A estd elaborada con el virus inactivado. En nuestro medio existen las siguientes vacunas
disponibles para su uso:

- Cepa viral HM 175: la actividad anfigénica es referida a un enzimoinmunoensayo (ELISA), siendo entonces expresada en
Unidades ELISA (UE). La cepa viral crece en células diploides humanas MRC-5, es inactivada luego con formalina y adsorbida
en hidroxido de aluminio. Tiene 2-fenoxietanol como preservativo. Cada dosis pedidtrica es una solucion que contiene al
menos 720 UE y la dosis para adultos 1.440 UE del antigeno del VHA.
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- Cepa viral CR326: el virus es purificado en sobrenadante de los cultivos en células MRC-5. La actividad estd referida en
unidades de radioinmunoensayo v la dosis pedidtrica posee 25 U, que contienen 400 ng de virus adsorbido en 300 pg de
aluminio. No tiene preservativos.

- Cepa viral GBM: esta cepa ha sido aislada de pasajes en células de rifion humano y luego en chimpancé. La vacuna se
produce en células diploides humanas MRC-5. El antigeno es inactivado con formalina y adsorbido con hidrdxido de aluminio
en dosis de 80 Uy 160 U.

- Cepa viral RG-SB: consiste en una formacion de esferas lipidicas (liposomas) que trasportan el virion de la hepatitis A y
los antigenos potenciadores del virus de la Influenza, por lo que se trata de una vacuna virosémica constituida por virus
ensamblados en una esfructura lipoproteica. La hemaglutinina del virus de lo Influenza actiia como adyuvante. Existen dos
presentaciones: 12y 24 unidades infernacionales.

Frasco monodosis para aplicacion intramuscular en la region deltoidea. Dosis: depende de la vacuna:

- Cepa viral HM 175: 720 UE en pacientes de 1 a 18 afios de edad. Mayores de 19 afios: 1440 UE.

- Cepa viral CR326: 25 U en pacientes de 1 a 17 afios de edad. Mayores de 18 afios: 50 U.

- Cepa viral GBM: 80 U en pacientes de 1 a 17 afios de edad. Mayores de 18 afios: 160 U.

- Cepa viral RG-SB: 12 U en mayores de un afio y hasta los 16 afios. 24 U en mayores de 16 afios.

Se debe conservar entre 2° y 8°C en la parte central de lo helodera. No debe congelarse ni exponerse a lu luz.

Se contraindica si existiera una reaccion alérgica grave posterior a una dosis previa de la vacuna o a sus componentes (p.
ej.. sales de aluminio, fenoxiefanol).

Escasos, generalmente leves y de corta duracion.

Locales: Dolor y/o tumefaccion en el sifio de inyeccion. Son mds frecuentes en adultos que en nifios.

Generales: Los efectos adversos mds frecuente son las cefaleas (14%) y el malestar general (7%) en adultos. También han
sido referidos nduseas, vomitos y mareos. Son infrecuentes el aumento de fransaminasas y bilirubina, asi como también la
eosinofilia y la proteinuria.

- Enfermedad aguda moderada o grave con figbre

- Embarazo: no hay datos de sequridad de la aplicacion de la vacuna en el embarazo, pero al ser una vacuna inactivada, el
riesgo se considera bajo o nulo; si por razones epidemioldgicas fuera importante evitar la enfermedad en este periodo, deberd
evaluarse en forma individual el riego/beneficio de su indicacion.

Vacuna antineumocdcica polisacarida 23 serotipos (VPN 23):

Es una solucion estéril de polisacdridos de los antigenos capsulares de los serotipos 1, 2, 3, 4, 5, 6B, 7F, 8, 9N, 9V, 104,
11A, 12F 14, 158, 17F 18C, 19A, 19F 20, 22F, 23F y 33F de Streptococcus pneumoniae, altamente purificados. No
confiene adyuvantes, tiene fenol o timerosal como preservativos.

Cada dosis de 0.5 ml esta formulada para contener 25 pg de cada sacérido.

Jeringa prellenada para aplicacion por via inframuscular en el brazo (masculo deltoides).
Dosis: 0,5 ml.

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

Reaccion alérgica grave (anafilaxia) secundaria a una dosis previa o a algin componente de la vacuna. Estd confraindicada
la revacunacion antes de 3 antes de pasados los 3 afios de la dosis anterior.

Locales: eritema, induracion, dolor (30%), son leves y se resuelven en menos de 48 horas. Estas reacciones son mds im-
portantes en individuos con altas concentraciones de anticuerpos, debido probablemente a un fenémeno de hipersensibilidad
tipo Arthus.

Generales: Fiebre.

Las reacciones locales o generales son mds frecuentes y serias en la revacunacion.

Enfermedad aguda moderada o grave con o sin fiebre.
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Vacuna antigripal:

La vacuna antigripal es una vacuna polivalente que contiene fres cepas de virus gripal fraccionado (subvirion), inactivado
y purificado, obtenida en cultivos celulares de embrion de pollo. Estd constituida por dos cepas del tipo A y una del fipo B,
cuyos elementos periféricos N (neuraminidasa) y H (hemaglutinina) son los responsables antigénicos del virus. Su frecuente
variacion hace que sea necesario adecuar anualmente la composicion para que represente los virus que probablemente
circulen en la estacion invernal.

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

Jeringas prellenadas con una suspension inyectable para aplicacion por via inframuscular o subcutdnea profunda en la region
deltoidea del muslo en lactantes menores de 12 meses o no deambuladores, o en el brazo (mdsculo deltoides) en nifios
mayores de 12 meses y adultos.

Debe conservarse entre 2° y 8°C, en la parte central de lo helodera. No debe congelarse.

Dosis:

-6 .0 35 meses: 0,25 ml (1 0 2 dosis segin corresponda)
-3 a8 afios: 0,5 ml (1 0 2 dosis segin corresponda)

-= 9 afios: 0,5 ml (1 dosis)

Reaccion alérgica grave (andfilaxia) posterior a una dosis previa o a componentes de la vacuna, especialmente a proteinas
del huevo.

Poco frecuentes.
Locales: Dolor, induracion y, rara vez, eritema.
Generales: Fiebre, malestar, mialgia y ofros sinfomas sistémicos.

Enfermedad aguda grave con fighre.

Vacuna contra el virus del Papiloma Humano (VPH):

La vacuna cuadrivalente se prepara a partir de particulas similares al virus (VLP) alfamente purificadas de la proteina L1 de lo
cpside mayor del VPH para cada uno de los tipos (6, 11, 16y 18) obtenidos a partir de cultivos de fermentacion en células
de levaduras (Saccharomyces cerevisiae) por tecnologia de ADN recombinante.

Cada dosis de 0,5 ml de la suspension de la vacuna cuadrivalente contiene:

Proteina L1 de Papilomavirus humano tipo 6* 20 mcg

Proteina L1 de Papilomavirus humano tipo 11* 40 mcg

Proteina L1 de Papilomavirus humano tipo 16* 40 mcg

Proteina L1 de Papilomavirus humano tipo 18* 20 mcg

Aluminio (como adyuvante sulfato hidroxifosfato de aluminio amorfo) 225 mcg
(loruro de sodio 9,56 mg

Lhistidina 0,78 mg

Polisorbato-80 50 mcg

Borato de sodio 35 meg

Forma farmacéutica: Suspension inyectable para aplicacion por via intramuscular en el brazo (misculo deltoides).
Presentaciones: Vial monodosis de 0,5 ml.
Se debe conservar entre 2° y 8° C hasta su aplicacion.

Hipersensibilidad conocida a los principios activos de la vacuna, o posterior a haber recibido una dosis.

La mayoria de las reacciones adversas son leves a moderadas y fransitorias.
Locales:

- Dolor en el sitio de inyeccion (mds frecuente)

Generales:

- cefaleas

- manifestaciones gastroinfestinales (nuseas, vomitos, diarrea o dolor abdominal)
- mialgias, artralgios

- prurito, erupcion, urticaria
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- En caso de enfermedad febril grave se debe posponer su aplicacion hasta la resolucion del cuadro.

- Trombocitopenia

Podrian suceder sincopes luego de la aplicacion de esta vacuna, como se ha observado con otras que se administran en esta
etapa de la vida. Se recomienda lu observacion durante los 20 a 30 minutos posteriores a la administracion.

Vacuna antimeningoccica conjugada tetravalente (A,CY.W135):

- Anfimeningocacica A, C, Y, W135 conjugada con CRM197, mutante no toxico de la toxina diftérica (Menveo®): Estd
preparada con 10 g de polisacdrido Ay 5 pg de polisacdrido de cada uno de los ofros serogrupos, conjugados con CRM 197.
Dosis: 0,5 ml. Licenciada para su uso en argentina a partir de los 2 meses de vida. No existen datos para su administracion
a individuos mayores de 65 afios. Existen datos limitados en individuos de edades entre 56 y 65 afios de edad.

- Antimeningocacica A, C, Y, W135 conjugada con toxoide diftérico (Menactra®- Sanofi Pasteur): La dosis de 0,5 ml contiene
4 g de cada polisacdrido capsular conjugados con el toxoide diftérico. Licenciada para su uso en Argentina a partir de los 9
meses de vida.

Viial monodosis para aplicacion intramuscular preferentemente en el mdsculo delfoides. Menveo® presenta el vial que contie-
ne al componente A como vacuna liofilizada y ofro vial que contiene los otros componentes (C,Y, W135) en solucion. Luego
de la reconstitucion, deberd agitarse antes de su aplicacion. Ambas vacunas son estables si se conservan a entre 2 y 8° C.

- Hipersensibilidad a algunos de los componentes del producto
- Procesos febriles (temperatura mayor de 38° C en las 24 horas antes de la vacunacion) o enfermedades agudas graves,
que impliquen compromiso del estado general.

Locales: Eritema, dolor e induracion en el lugar de la inyeccion, de uno a dos dias de duracion en aproximadamente el 14%
de los casos.

Generales: Febricula o fiehre no mayor de 40° Cy leve decaimiento, dentro de los 72 horas. Pueden observarse vomitos,
diarreas, cefalea, irritabilidad, somnolencia, dolor abdominal, prurito, exantema, mialgias, linfadenopatias.

- Episodios febriles (> 38°C) o enfermedad moderada, se recomienda postergar la administracion de lo vacuna hasta que
el nifio se encuentre mejorado.
. Trombocitopenia o cualquier alteracion de la coagulacion.

2. Vacunas de gérmenes vivos y atenuados

La vacuna BCG es una preparacion liofilizada constituida por bacterias vivas, obtenidas de un cultivo de bacilos bovinos
atenuados: bacilo de de Calmette-Guerin (BCG).
Existen diferentes subcepas de lo vacuna BCG, que toman el nombre del laboratorio o el lugar donde han sido cultivadas. La
cantidad de unidades formadoras de colonias por mililitro (UFC/ml) varia en cada una de ellas. Por ejemplo:

« Danesa 1331 (Copenhague): 2 a 8 millones.

« Glaxo 1077 (derivada de lo subcepa Danesa): 2 a 10 millones.

» Moreau (Brasil): 2 a 8 millones.

o Pasteur 1173 P2 (Francia): 2 a 8 millones.

« Tokio 172 (Japon): 30 millones.

« Pasteur (Buenos Aires): 3 a 8 millones.

o Rusa (India): 1 a 33 millones.

Se presenta en ampollas de 10, 20, 30 y 50 dosis, que se reconstituyen con solucion salina normal al 0,9%, o con agua
destilada en los canfidades recomendadas por el fabricante, para aplicacion infradérmica estricta en la insercion inferior del
misculo deltoides del brazo derecho.

El diluyente de la vacuna producida por el Laboratorio Central de Salud Pablica de la provincia de Buenos Aires es Sauton 1+3.
Para reconstituir la vacuna, hay que inyectar en el frasco o la ampolla el diluyente y girar el frasco varias veces, a fin de
lograr una mezcla uniforme. Antes de cargar cada dosis, es necesario volver a girar el frasco o la ampolla para homogeneizar
el confenido.

En lo Argentina, de acuerdo con estudios operativos controlados, la dosis indicada es de 0,1 ml (més alla de la edad y del
laboratorio productor).

La vacuna liofilizada debe conservarse entre 2y 8° C. Es necesario protegerla de la luz solar, directa o indirecta (antes y
después de reconstituida). El frasco mulfidosis, una vez abierto y conservado de 2 a 8°C, se podrd utilizar dentro de las seis
horas de la jornada. El resto deberd desecharse.

La BCG estd contraindicada en los siguientes casos:
« Nifios expuestos al VIH o pacientes con infeccion por VIH/sida.
» Enfermedades graves con compromiso del estado general.
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« Afecciones generalizadas de la piel, quemaduras.

o Enfermedades infecciosas como el sarampion (que causa inmunocompromiso fransitorio). En estos casos, se sugiere
vacunar al mes de curada esta enfermedad.

« Inmunodepresion congénita o adquirida, p.ej.. Wiscott Aldrich, VIH, afecciones proliferativas malignas, etc.

« Tratamiento prolongado con esteroides (metilprednisolona con una dosis mayor o igual a 2 mg/kg/dia o su equivalente,
0 drogas inmunodepresoras, durante mds de catorce dias (consulfar con el infectologo pediatra).

Una vez superadas esfas circunstancias, se debe realizar la vacunacion.

Precauciones
Neonatos con peso menor a 1500 gramos.

Si bien no existen contraindicaciones en cuanto a sequridad para ser aplicada en neonatos menores de 2 kg de peso, debe
tenerse en cuenta que la prdctica de la técnica infradérmica puede verse dificultada.

Existe evidencia creciente con respecto a o vacunacion con BCG en neonatos con peso mayor a 1500 gramos, por lo cual
podria aplicarse cuando el nifio alcance ese peso, dependiendo de lu destreza del vacunador. El vacunador, segin su expe-
riencia profesional, deberd evaluar riesgos y beneficios, considerando ademds la pérdida de oportunidad de proteccion a la
hora de tomar lo decision.

£l 90-95% de las reacciones son locales (dolor, tumefaccion, enrojecimiento).

Locales:

« Ulceracion prolongada

« Formacion de abscesos.

« Adenopatias locales de gran tamafio o supuradas, con o sin fistulizacion (puede considerarse normal la presencia de una
pequefia adenopatia axilar).

« Formacion lupoide (excepcional).

« Lesiones extrarregionales: en un solo sifio anatomico no relacionado con la region de administracion (osteitis, absceso cutd-

neo, efc.). Se trata de reacciones leves o moderadas que curan de manera espontdnea, aunque la evolucion sea prolongada.

Se observan con una incidencia de 100-400,/1.000.000 de dosis aplicadas. Ninguna de estas complicaciones requiere

tratamiento medicamentoso local, general o quirdrgico.

Generales:

La BCG es una vacuna segura; sin embargo, se pueden presentar complicaciones en nifios con alteraciones del sistema
inmunoldgico (p. ej.: inmunodeficiencias congénitas o adquiridas por el VIH).

Las complicaciones ms serias por la vacunacion son infeccion diseminada por BCG: 2,/1.000.000 de dosis aplicadas; osteis
, por BCG (aparece entre uno y doce meses postvacunacion): 1-700 por millon de dosis aplicadas.

iple Viral (sarampién, parofiditis y rubéola) - Doble Viral (sarampin

Es una suspension liofilizada de una combinacion de cepas de virus vivos atenuados de sarampion y parofiditis (culfivadas
en embrion de pollo) y rubéola (cultivada en células diploides humanas). La vacuna doble viral no contiene el componente
contra parofiditis.

Existen a la fecha diferentes vacunas comerciales que varian en lus cepas incluidas. Para sarampion, las cepas son Schwarz
0 Edmonston-Zagreb; para rubéola, todas tienen la cepa Wistar RA 27,/3; y para parotiditis, hay diferentes cepas, entre ellas
Jeryl- Lynn, Urabe, Rit 4385, Leningrad-3 y Leningrad-Zagreb.

Cada dosis debe confener, como minimo:
= 1000 DICC 50* 0 1000 UFP**, para virus sarampion cepa Schwarz.
1000 DICC 50* 0 1000 UFP**, para virus rubola cepa RA 27 /3.
5000 DICC 50* 0 5000 UFP**, para virus paroiditis.

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

**UFP = unidades formadoras de placas

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

Frasco mulfidosis para aplicacion subcutdnea en la region anterolateral del muslo (en lactantes o nifios que adn no deambu-
lan) o en la region superior del brazo, formando un pliegue con la piel y el tejido celular subcuttneo e insertando la aguja
segn norma. Dosis: 0,5 ml.

Debe conservarse a entre 2 y 8° C. Una vez reconstituido, debe mantenerse refrigerado y protegido de la luz, y desecharse
al término de una jomada de trabajo.

« Reaccion alérgica grave (anafilaxia) ante una dosis anterior o a componentes de lo vacuna (p. ej., huevo, gelating,
neomicina).

« No esfd indicada la aplicacion de la vacuna triple o doble viral durante el embarazo. La recomendacion de no vacunar a
mujeres embarazadas contra lo rubéola es para evifar asociar la vacuna con complicaciones que eventualmente pudieran
ocurir durante la gestacion.

« Inmunodeficiencia grave (p. ej., enfermedades oncohematolgicas, inmunodeficiencia congénita, tratamiento inmunosu-
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presor, infeccion por VIH sinfomdtica grave). Los nifios con infeccion por VIH con recuento de CD4 mayor al 15% deben
recibir esta vacuna.

Locales:

Dolor local, induracion, edema o adenopatias.

Alrededor de un 5% de los vacunados desarrollan fiebre mayor a 39° C o exantema entre los siete y doce dias después de
aplicada la vacuna.

Generales:

- Convulsiones febriles asociadas a la vacuna: frecuencia estimada entre 30-40,/1.000.000 dosis aplicadas. Entre los cinco
a doce dias postvacunacion. No han sido asociadas con efectos a largo plazo.

- Maxia cerebelosa: frecuencia de 8,/100.000 dosis en nifios de quince meses.

- Anafilaxia postvacunal: tasa de 1,/1.000.000 de dosis, se puede presentar en la primera hora de aplicada la vacuna.
Efectos adversos a considerar, por componente especifico de la vacuna:

- antisarampionosa: fiebre, exantema, tos, coriza, conjuntivitis, manchas de Koplik, tombocitopenia.

- antirrubgola: fiebre, exantema, linfadenopatias, arfralgias, artritis

- anfiparotiditis: fiebre, parotiditis, meningoencefalitis.

- Enfermedad aguda moderada o grave en curso

- Pérpura trombocitopénica

- Reciente administracion de sangre y hemoderivados que confienen anticuerpos. Se deben respetar los intervalos sugeridos
entre estos y lo vacunacion antisarampionosa (triple o doble viral).

Vacuna contra la varicelo:

Vacuna desarrollada en Japon; se utiliza el virus varicela zoster cepa OKA atenuado (aceptada por la Organizacion Mundial de
lo Salud) obtenido en cultivos de células diploides humanas WI-38 y MRC5. Existen cuatro tipos de vacunas contra la varicela,
todos derivados de lo cepa OKA japonesa y disponibles para su uso:

1. OKA, Japon

2. OKA, Bélgica

3. OKA, Estados Unidos

4. OKA, Francia

En general, todos los tipos de vacuna confienen sucrosa y sales buffer que varian segin sus productores. Las variaciones entre
los distintos tipos de vacunas son minimas y se basan en:

- Dosis: oscila entre 1000 y 3500 UFP (unidades formadoras de placas)

- Antibidticos: segin la procedencia, confienen sulfato de neomicina o kanamicina.

La vacuna se trata de una solucion liofilizada del virus vivo atenuado, que se convierte en una solucin transparente o
amarillenta cuando se reconstituye con el diluyente administrado o con 0,5 ml de agua desfilada.

Se presenta en frascos ampolla para reconsfituir y aplicar por via subcutdnea en la region superior del brazo (mdsculo
deltoides). Dosis: 0,5 ml.

La vacuna liofilizada debe conservarse entre 2-8° C, protegida de la luz. La vacuna liofilizada no se inactiva en caso de
congelamiento.

El diluyente puede conservarse en el refrigerador o a temperatura ambiente.

- Reaccion alérgica grave (anafiloxia) o la vacuna o a alguno de sus componentes (neomicina, gelatina)

- Inmunodeficiencias celulares (congénitas, adquiridas, leucemias, linfomas, procesos tumorales que afecten médula dsea o
sistema linfdtico, tratamiento con inmunosupresores o radioterapia)

- Pacientes VIH con alteraciones inmunoldgicas graves (nifios con (D4 < 15% o adultos con < 200 células/ml). No esta
contraindicada en convivientes de pacientes con VIH.

- Alfas dosis de corticoterapia (dosis = 2 mg/kg,/dia de prednisona o equivalente, o > 20 mg/dia, por mds de 15 dias). Se
puede recomendar la vacuna después de un mes de interrumpida la corticoterapia.

- Embarazo.

Los efectos adversos generalmente son leves y ocurren con una frecuencia de 5 a 35%.

En huéspedes inmunocompetentes: son inusuales.

En huéspedes inmunocomprometidos:

Generales:

- erupcion variceliforme en el 20 a 40 % de los vacunados (el virus vacunal puede ser aislado de las lesiones). No se observo
diseminacion visceral.

- fiebre en el 5-10 % de los vacunados.

La tasa de incidencia de herpes zdster en nifios vacunados con una dosis entre los 12 y 24 meses es de 22/100.000
personas-afio.
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- Enfermedad aguda moderada o grave, con o sin fiebre: postergar vacunacion.

- Reciente administracion de gammaglobulina, sangre y/o hemoderivados que contengan anticuerpos: postergar vacunacion
por 3 a 11 meses, dependiendo de la dosis y el producto recibido.

- Tratamiento con salicilatos: se puede vacunar con control médico periddico.

- Tratamiento antiviral contra el virus herpes: puede reducir la eficacia de lo vacuna contra la varicela. Se recomienda no
administrar estos medicamentos en el periodo comprendido entre un dia previo hasta 21 dias posteriores a la aplicacion de
lo vacuna.

Vacuna contra rotavirus:

En lo actualidad existen dos vacunas aprobadas: la vacuna monovalente humana de virus atenuados (Rotarix®) y la vacuna
pentavalente reasociada humana-bovina (RotaTeq®), también elaborada con virus atenuados.

Vacuna monovalente de virus vivos atenuados: De origen humano, contiene la cepa RIX4414, obtenida originalmente por
purificacion en células Vero. Se frata del serotipo PTA[8]G1 y tiene numerosos antigenos que, segdn se ha aceptado, otorgan
profeccion cruzada contra los serotipos G1P[8], 62P[4], G3P[8], G4P[8], y GIP[8].

Tiene replicacion intestinal, y entre el 15y el 50% de los nifios vacunados elimina el virus por materia fecal; lo excrecion es
menor después de la sequnda dosis.

Vacuna pentavalente de virus vivos atenuados: Contiene cinco rofavirus reordenados (reassortment) desde cepas hume-
nas y bovinas. Cuatro de los reordenamientos bovinos (WC3)-humanos expresan virus VP7 de los serotipos humanos G1,
62, G3 0 G4, y el VP4 (P7[5]), de la cepa bovina WC3. El quinto reordenamiento contiene VP4 (P1A[8]) de una cepa
humana y VP7 (G6) de la cepa WC3.

No tiene replicacion intestinal, y se ha observado eliminacion por materia fecal en el 13% de los vacunados con la primera
dosis; la excrecion es minima con las dosis posteriores.

Ambas vacunas se presentan con formulacion liquida para la administracion por via oral. Debe conservarse a entre 2y 8 °C,
protegida de la luz.

No es necesario repetir la dosis aunque el paciente regurgitara o vomitara inmediatamente luego de la administracion de la
vacung.

- No debe administrarse a pacientes con hipersensibilidad grave o cualquier componente de la vacuna, o a quienes hubieran
experimentado reaccion adversa grave con la dosis anterior.

- Inmunodeficiencia combinada. Se detectaron algunos casos de diarrea persistente en nifios con esta patologfa, por lo cual
se decidio su contraindicacion en esta poblacion.

Los sinfomas evaluados dentro de los 15 dias posteriores a la vacunacion fueron similares en los nifios vacunados y en
aquellos que recibieron placebo. Los més frecuentes fueron fiebre menor de 39 °C, vomitos, irritabilidad, hiporexia y diarrea.
En amboas vacunas se demostrd un aumento leve del riesgo de invaginacion infestinal, si bien los beneficios de la vacunacion
superan los eventuales riesgos.

« Episodios febriles de mds de 38 °C.

« Enfermedad moderada o grave. Postergar la administracion de la vacuna hasta que el nifio haya mejorado.

« Gastroenteritis aguda: no se recomienda la administracion de la vacuna confra rotavirus en lactantes con gasfroenteritis
aguda moderada o grave hasta que no se normalicen lus deposiciones.

« Enfermedad gastrointestinal cronica: no hay informacion disponible de la eficacia y sequridad en esta situacion. Sin em-
bargo, se deben evaluar los beneficios y los riesgos, considerando que estos nifios podrian beneficiarse de la administracion
de la vacuna.

» Antecedente de invaginacion: no hay informacion disponible relacionada con la administracion de la vacuna en esta pobla-
ion, pero se debe fener en cuenta que los nifios con antecedente de invaginacion presentan un mayor riesgo de recurrencia.
= No hay sustento para su uso en nifios internados en unidades de cuidado infensivo neonatal.

« No se dispone de datos de seguridad y eficacia en lactantes con inmunocompromiso o potencialmente inmunocompro-
mefidos (inmunodeficiencia primaria o secundaria, inmunodeficiencia celular, hipo/disgammaglobulinemia, enfermedades
oncoldgicas).
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TECNICAS DE APLICACION

Via intradérmica
Se emplea siempre y cuando la vacuna no contenga como adyuvante

hidréxido o fosfato de aluminio porque pueden provocar reaccion lo-

cal, inflamacion, formacion de granuloma y necrosis. La dnica vacuna
que se administra por via intradérmica en la actualidad es la BCG.

Hay que insertar la aguja con bisel hacia arriba en dngulo de 15
grados. Una vez vencida la resistencia de la epidermis y lo dermis,
se debe introducir hasta tapar el orificio del bisel, que debe verse a
través de la piel, e inyectar el inmunobiolagico, que se deberd verse
con forma de lenteja o gota de agua (habon): esa es lo prueba de
una aplicacion correcta. No friccionar la piel luego de la aplicacion.

Via subcutdnea

Esta vio de administracion se ufiliza siempre y cuando lo vacuna no
contenga como adyuvante hidroxido o fosfato de aluminio, porque
pueden provocar reaccion local, inflamacion, formacion de granuloma
y necrosis. Por esta via se aplican las vacunas con antigenos virales
vivos.

La técnica de aplicacion se efecta con el bisel a 45 grados hacia
arriba. No es necesario aspirar. No hay que friccionar la piel luego
de la aplicacion.

Via intramuscular

La aguja se debe insertar en forma perpendicular a 90 grados.

En lactantes menores de doce meses, el lugar de eleccion para la
aplicacion es la cara anterolateral del muslo, en su tercio medio ante-
rolateral, por tener mejor desarrollada lo masa muscular en ese sitio.
En mayores de doce meses, el sitio de eleccion es el deltoides. No hay
que friccionar la piel luego de la aplicacion.

La region glutea no debe utilizarse para lo administracion de vacu-
nas por el riesgo potencial de lesion del nervio cidtico. Hay estudios
que documentan que la seroconversion es menor cuando se aplican
algunas vacunas en ese sitio, por lo que esa practica se desaconseja.

Angulos de insercion de la aguja segdn la via de
administracion
Intramuscular -Subcutdnea (SC) - Infradérmica

Sitio de aplicacion en la region deltoidea.
En adulfos y nifios deambuladores

Sitio de aplicacion en la region antero-lateral del muslo.
En nifios menores del afio de edad.

DESCARTE DE MATERIALES:

Descartar las jeringas y agujas en descartadores para cortopunzantes apropiados.

No tapar la aguja antes de descartarla.

Disponer de los residuos en forma apropiada, como residuo patoldgico.

Vigilancia de Eventos Supuestamente Atribuibles a la Vacunacion

e Inmunizacion (ESAVI)

La aplicacion de vacunas en la poblacion requiere de buenas practicas de vacunacion.
La sequridad de las vacunas y la vacunacion abarca las caracteristicas de los productos y de su forma de aplicacion. La calidad
de los vacunas estd supervisada por las autoridades sanitarias, controlando las practicas de fabricacion, los antecedentes

clinicos y la calidad de cada lote.

Recomendaciones para que la vacunacion sea segura:

Lea atentomente los prospectos para conocer la vacuna a
aplicar

Reconstituya los vacunas con los diluyentes apropiados y en
los cantidades indicadas

Revise la fecha de vencimiento, el lugar correcto de
inyeccion y via de administracion en cada vacuna

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

Utilice los insumos apropiados para la vacunacion

Verifique las reacciones luego de 30 minutos de la
aplicacion de lo vacuna

No mezcle diferentes vacunas en una misma jeringa
Informe sobre los efectos posibles luego de la vacunacion
Descarte de modo apropiado todos los elementos

usados en la vacunacion

Informe todos los hechos no frecuentes por ficha de
nofificacion

VACUNACION EN HUESPEDES ESPECTALES
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ESAVI

Las vacunas utilizadas en Argentina, son sequras y eficaces, sin embargo pueden presentarse eventos adversos después de la
administracion, los cuales son generalmente leves. Los beneficios de la inmunizacion son siempre mayores que los riesgos.

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

DEFINICION:

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

CLASIFICACION

Por su gravedad:

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

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

« Graves: Potencialmente amenazadoras de la vida, causan dafio permanente, prolongan la hospitalizacion o requieren de un
cuidado médico intensivo, accion incapacitante con inhabilidad para trabajar o realizar actividades usuales.

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

Por su relacion causal:
La dlasificacion final de los ESAVI es la utilizada por la OPS/OMS, considerandose:

definitivamente no estd relacionado al inmunobioldgico (enfermedad producida por ofra efiologia).
El ESAVI estd relacionado con una o mds de las propiedades inherentes al inmunobio-
logico.
EI ESAVI es causado por una manipulacion, prescripcion o admi-
nistracion inapropiada del inmunabioldgico y por lo tanto, es prevenible por naturaleza.
EI ESAVI estd relacionado con uno o mads defec-
tos en la calidad del producto incluyendo su disposifivo de administracion tal y como fue provisto por el fabricante.
EI ESAVI se produce debido a lo ansiedad respecto al acto de

laapliacion del inmunabiolagico en si. Ejemplo: sincope vasovagal
Cuando la evidencia disponible no permite determinar la efiologia del evento.

Los errores programdticos u operativos se deben detectar y nofificar ya que son un indicador de funcionamiento del programa
y representan una oportunidad para fortalecer las acciones de capacitacion.

Tipos de error programético

INFECCIOSO NO INFECCIOSO
Trasmision de Patogenos Infecciones debidoa ~ Dafios debido a técnicas Reacciones adversas
a fravés de la sangre equipos no estériles impropias debido a inyecciones de
sustancias equivocadas
Hepatifis B, Abceso, Pardlisis Trau- 'In.yeccibn
Hepatitis C, septicemid, matica BCG foxica, Shf’tk
HIV tétanos linfadenitis andfilactico

¢QUE ESAVI SE NOTIFICAN?
T0DOS los ESAVI se nofifican.

¢ QUE ESAVI SE INVESTIGAN?

« Eventos graves:
- requieren hospitalizacion
- ponen en riesgo la vida de lo persona
- causan discapacidad
- producen desenlaces fatales
* Rumores

VACUNACION EN HUESPEDES ESPECTALES
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o Eventos que afectan a un grupo de personas (clusters)
© Eventos relacionados con el programa

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

ETAPAS DE LA INVESTIGACION

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

Vigilancia de ESAVI (Res. Min. 23/03/99)

EFECTOR
PERIFERICO

Toma de decisiones a
programa

Toma de decisiones a anyel

regpulatorio

La nofificacion puede ser realizada por cualquier integrante del equipo de salud, dentro de lus primeras 24 horas en los casos
de ESAVI grave, y dentro de la primera semana en el resto. Se debe completar la ficha correspondiente.
La nofificacion se realizard al programa de inmunizaciones de cada provincia y este notificard al programa en el nivel nacional.

Ministerio de Salud de la Nacion
Correo: Av. 9 de Julio 1925(C1073ABA)
Tel: 4379-9043 int.4830 /4810

Fax: 43799000 int.4806

E-mail: vacunas@msal.gov.ar

Av. de Mayo 869, piso 11.CP1084 Ciudad Autonoma de Buenos Aires

Tel:(011)4340-0800 int. 1166

Fax: (011)4340-0866

E-mail: snfvg@anmat.gov.ar

Internet:http: / /www.anmat.gov.ar/aplicaciones_net/applications /fvg/esavi_web /esavi.him

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

Para la investigacion de eventos fatales como fallecimientos supuestamente atribuidos a la vacunacion o inmunizacion, se
recomienda realizar la NECROPSIA dentro de las 72 horas.

1. Practicarla en las primeras 72 horas

2. Obtener copia del protocolo completo de lo necropsia

3. Preparar informacion completa para el forense

4. Solicitar muestras

Toxicoldgico: cerebro, higado, contenido de estomago, 80 a 100 g. Enviar sin formol. Solo paquetes frios.

Anatomia patologica: 3 a 4 cm. De cada 6rgano. Enviar con formol.

En caso que lo necropsia no sea autorizada debe practicarse la autopsia verbal a quienes hubieran estado al cuidado de la
persona fallecida.
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Anexo 1

Andfilaxia

Definicion:

Es un sindrome clinico que se caracteriza por:

« Presentacion repentina

« Progresion rapida de signos y sintomas

« Compromiso de mdlfiples sistemas orgdnicos (mds de dos), o medida que progresa (cutdneo, respiratorio, cardiovascular
y gastrointestinal)

La sola presencia de alergia cutdnea no define anafilaxia.

Las reacciones andfildcticas comienzan, por lo general, unos minutos después de la aplicacion de la vacuna. Es importante
reconocerlas rapidamente a fin de aplicar el fratamiento. Si aparece enrojecimiento, edema facial, urticaria, picazon, edema
de labios o glofis, sihilancias y/o dificultad respiratoria, el paciente debe ser acostado con los miembros inferiores elevados.
Lo primero es asegurar el mantenimiento de la via aérea y oxigenacion, y gestionar el traslado a guardia o cuidados criticos.

Caracteristicas

» Se estima que se presenta en un rango de 1 a 10 por cada millon de dosis distribuidas dependiendo de la vacuna estudiada.
« La recurrencia no es infrecuente, pudiendo ocurrir en un periodo de dos a 48 horas

o Lo intensidad del proceso suele relacionarse con la rapidez de la instauracion de los sintomas (entre escasos minutos y
dos horas)

« Se presenta con una amplia combinacion de signos y sinfomas

Prevencion
« Realizar cuidadosa anamnesis dirigida sobre posibles antecedentes de alergias antes de aplicar la vacuna. Recordar que las
alergias leves no son contraindicacion para lo vacunacion.

1o

« Mantener en control a cada paciente 30 minutos luego de la administracion de la vacuna.
Todos los vacunatorios deben estar provistos de un equipo para el tratamiento de anafilaxia

« £s recomendable que los pacientes con antecedentes de reacciones graves reciban lus dosis posteriores de vacuna en un
centro hospitalario, con supervision del médico.

Clinica:

Las manifestaciones clinicas pueden ser

« Inmediatas: comienzo en minutos hasta 1 hora
« Tardias: comienzo entre 4 a 8 horas

Reacciones graves sistémicas: Pueden ser sabitas, o progresar répidamente y en algunas ocasiones puede presen-
tarse sin sintomas previos y comenzar con broncoespasmo, disnea, edema de laringe con ronquera y estridor, cianosis y
puede llegar hasta paro respiratorio. El edema gastrointestinal y la hipermotilidad puede provocar nduseas, vomitos, diarrea,
cdlicos, incontinencia fecal o urinaria, convulsiones tanto por irritacion del sistema nervioso central como hipoxia, colapso
cardiovascular con hipotension, arritmias cardiacas, shock y coma. Los sintomas de colapso cardiovascular y los signos de
falla respiratoria pueden ser muy rapidos e incluso ser los primeros signos objefivos de una manifestacion de andfilaxia.

Diagnastico
El diagnastico es fundamentalmente linico.
Para definir anafilxia se deben presentar al menos uno de los siguientes criterios:

CRITERIO 1

Inicio sishito (minutos a pocas horas), A. Compromiso respiratorio (disnea, sibilancias, estridor, hipoxemia)

con afectacion de piel y mucosas y al

- - B. Disminucion de la tension arterial sistdlica o sinfomas asociados de
menos uno de los siguientes hipotonia hipoperfusion (sincope, hipotonia, incontinencia)
sinfomas:

VACUNACION EN HUESPEDES ESPECTALES
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CRITERIO 2

A. Afectacion de piel y mucosas (urticaria, enrojecimiento, prurito, angioedema)
B. Compromiso respiratorio

(. Disminucion de la tension arterial sistdlica o sinfomas asociados
a hipoperfusion

D. Sinfomas gastrointestinales persistentes (dolor abdominal, vmitos)

CRITERIO 3

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

B. Nifios de 1 afio a 10 afios: tension arterial
< (70 mmHg + [edad en afios x 2 ).

C. Nifios > 11 afios: fension arterial sistolica
< 90 mmHg o descenso 30 % de su tension basal

Para el diagndstico diferencial

© Reaccion vagal o lipotimia: Mientras que estas dos entidades presentan palidez y pérdida de conciencia en forma brusca,
en la anafilaxia son mds frecuentes las manifestaciones cutdneo mucosas y de las vias aéreas superiores.

® Sindrome de hipotonic-hiporrespuesta (SHH): Se puede presentar en las primeras 24 horas, con palidez, cianosis, hipoto-
nia, fiebre, disminucion del estado de conciencia, colapso, hipersomnia prolongada. Una diferencia importante con anafilaxi
es que en SHH se mantienen los pulsos centrales (carofideo, etc.)

Tratamiento:
1- Colocar al paciente en posicion de decdbito supino o con los pies elevados.
2- Medicacion:

ADRENALINA por via inframuscular (IM): ES EL PILAR DEL TRATAMIENTO Y SE DEBE ADMINISTRAR DE INMEDIATO. EL RETRA-
SO EN SU ADMINISTRACION EMPEORA FL PRONOSTICO.

Dosis: 0,01 mg/kg (0,01 ml/kg) de la concentracion 1:1000, hasta un maximo de 0,3 — 0,5 ml IM. Puede repetirse
cada cinco a quince minutos

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

ANTIHISTAMINICOS: Son eficaces para la urficaria y/o angioedema, pero no controlan los sintomas de anafilaxia. No darlos
como primera linea. Sin embargo, debercn administrarse después del episodio para prevenir recurrencias.

CORTICOESTEROIDES: lo administracion temprana después de la adrenalina y del antihistaminico ayuda a prevenir la recu-
rrencia de los sintomas y lu fase tardia. Se deben administrar durante tres a cuatro dics.

OXIGENO: se administra a los pacientes con cianosis, disnea o sibilancias.

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

Errores mds comunes en el fratamiento y prevencion de anafilaxio

o Presumir que el cuadro anafilictico mejorara en forma espontdnea

© Suponer que los corficoides o los antihistaminicos pueden sustituir la funcion de lo adrenalina. La mayoria de los casos
mortales de anafilaxia se deben a lo no utilizacién de la adrenaling, 0 a su uso tardio

o Es peor el estado de shock que el uso de adrenalin

® (onfiarse cuando existe una mejoria rdpida del paciente. En muchos casos, estos enfermos pueden presentar gravisimas
reacciones de tipo tardio. Es un error muy frecuente no internar a estos pacientes para observacion y monitoreo posterior-
mente al episodio

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

VACUNACION EN HUESPEDES ESPECTALES
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MEDICACION PARA LA ATENCION DE URGENCIA DE ANAFILAXIA

0,01 ml/kg

(1 décima cada 10 kg)

EJ: si el paciente pesa 20 kg, se aplicarian 0,2ml que corresponden a 2
décimas de la jeringa.

Inicial: 1-2 mg/kg/dosis Mantenimiento: 2-5 mg/kg/dia

Inicial: 10 mg/kg/dosis Mantenimiento: 5 mg/kg/dia cada 6 horas

Inicial: 1-2 mg,/kg,/dosis Mantenimiento: 1-2 mg/kg/dia ¢/6 a 8 horas

[M: intramuscular EV: endovenosa SC: subcutdnea VO: via oral

M/ EV/SC

Ev

B/ Il

0,3-0,5ml (ada 15 a 20 minutos.

Por vez Se puede repetir 3 veces

Ataque: 50mg
Mantenimiento:
300 mg/dia VO

400mg/dosis EV

60 mg/dia VO

VACUNACION EN HUESPEDES ESPECTALES ¢



Anexo 2

INSTRUCCIONES para notificaciones

de efectos adversos

Ficha de notificacion de ESAVI
http:/ /www.msal.gov.ar/images/stories/epidemiologia /inmunizaciones /ficha-esavi-1 .pdf

6.8~ Resultado del ESAVI: Margue con ung X

Fequind ratamierts. Si Ho [ Cusal
Recuperado ad integtnum: i Mo |ms: Mo Cuales:
Hospalizacion; 5i Mo |F|lmdFﬁ Ho

7- Estudics complementarkos [para avaluackin de svento actual): Margue con una X los laboratorios pedidos

[Berologia: 5i Mo Resulladee.
LCR: Si Mo Resulados:
Saka; S Nz Resullades:
Labaralono: 51 Mo Resullades:

E- Datos del laboratorio preductor POR FAVOR COMPLETAR ESTOS DATOS,

Tipo da vacuna N e lotwaerie . Dasis Laberatons producios

| RECibiG olras d0ss previas de 1 misms vacunaT
i Mo

Fecha: ) I N® dosis:
& Recibid al mismo tempa otras vacunas ¥ cRecibed ctras vacunas en las Gltimas 4 semanas?
5l No 5 HNo
Cuales: Cuales:
& Tiene antecedentes familares de reacdiones a vacunas. Hermanos, padres? Si Mo

Cuales:

9- Marco de aplicacian de la vacuna: margue conuna X 10- Lugar de vacunachin: Marque con una X

‘.:IHHTH JE— SISTEMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA
WVIGILANCIA DE EFECTOS ADVERS0S SUPUESTAMENTE
w ATRIBINELES A LA VACUNACION E INMUNIZACION ESAV
1- Procedencia: 2- Tipo de ESAVT: Marcar con una X
Prowincia: Agociads & la vacuna®:
Localdad: Asociado a la vacunacian®™:
3- Datos del pacionte.
Apellido
Mombree
| Edad | Fecha nacimienia | Sec
Domiclio:
Telefono:
4- Condiciones midicas relovantos provias o la vacunacion: Marcar con una X 1as condiciones quo estin proesentes.
Alergias: A que
Diabetes: Hepatopatias: |Duh-wmmm |Inrw.rw.-prw0n:
Dasnutrickan Enfermedades auioinmunes [Oru;

B- Descripeitn del ESAVI. Margue con una X 108 sintomas presenies

Fecha de vacunacon
Fecha de aparicidn del ESAV]
Fecha de notfcackn
Sintamas locales Hinchazon [ Dotor IEmrm
Sintomas generales | Fiabre Rash [Hl.llll'ﬂlnlfﬂ [lnhhidld Cofalea
Comvulsiones [ Encetaiiis Meningaencetaiis [ Fipatania lm Diarea
g | Tumelaceibn parclisea bilateral Tumelction parctaea urialeral [ Tumefacsén submani
Otras:

Campaia: Heapilal:

Indicacidn médica (dmbito privado) ‘acunaboria:

Otro (of: brote): Farmacia:
Tedrenc:
Orras:

11-Dates del comunicador:

[ Apallids

Mombes

Lugar de trabajoc

Mail: ['l'll-hmc

Clasificacion dal ESAVE:

ARMAT: Av, D Mayo 888, piso 11.CP1084 B3, As.Tel-{011/4340-0800 int 1168; Fax{011}4340-0866, E-mail: snivaianmat gov.ar
Ministerio de Salud: Av. B de Julio 19Z5{C10TIABAL Tel:43T0-0043 int 4E3004E10; Fax 4370-8000 int.4808, E-mail:

hcunys Edmaal.gov.r, preaneEmesl gov.ar
Dafrichones:
ala Evenio relacicnade con ios componenbes propics de la vacuna

**hsociado a la vacumacidn: Evento relacionada con & proceso de manejo de [as vacunas, ermor programético.
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Lea atentamente foda la hoja

1. Pais: Argentina, se deberd aclarar la provincia y el distrito.

2. Tipo de ESAVI: Este item deberd ser completado por el comité ad hoc , que se expedird sobre la causalidad

del evento.

3. Datos del paciente: Escriba todos los datos significativos conocidos del paciente.

Puede usar iniciales para proteger la identidad del mismo. Peso y falla junto a la indicacion del percentilo,

son muy necesarios en el caso de nofificaciones pedidtricas. En item domicilio especificar: calle,

departamento y provincia.

4. Condiciones médicas revelantes previas a la vacunacion: se enumeran en forma de columna una serie de patologias
médicas previas y/o cronicas con dos casilleros opcionales por si o por no a ser marcados de acuerdo a cada situacion,
entendiéndose que el casillero marcado es la respuesta correcta. Por ejemplo: (Paciente diabético): Diabético SI X NO .

5. Medicacion concomitante: indique si el paciente recibio otra medicacion o terapias alternativas (hierbas, tisanas, cocimien-
fos, venenos de serpientes, medicamentos homeopdticos, etcétera, refiriendo tiempo de uso, dosis e indicacion.

6. Descripcion del ESAVI: Indique los signos y sinfomas del evento adverso describiendo exhaustivamente intensidad y
caracterfsticas de los mismos. Aunque se trate de una reaccion adversa conocida, es importante su nofificacion para conocer
la reactogenicidad particular y el impacto del producto en la poblacion.

Sino es suficiente el espacio con el que cuenta, agregue una hoja accesoria abrochada describiendo el caso asi como se debe
hacer en las situaciones en las que las reacciones son consecuencia de hospitalizacion, secuelas graves o presunta causa de
muerte. No deberdn faltar los datos de fecha de notificacion, fecha de vacunacion y fecha de aparicion de ESAVI.

7. Estudios complementarios postESAVI:

Se deberd indicar en todos los casos: laboratorio, radiografia, EEG, otros. Deben referirse tantos estudios como hayan sido
realizados como causa de la presunta reaccion adversa.

8. Datos de la vacuna: Se debe mencionar:

-El tipo de vacuna y el nombre comercial.

-El nimero de lote y serie.

-l sitio de aplicacion y la técnica de vacunacion.

-La dosis: se debe indicar via y dosis especifica para adulto y para nifios o lactantes.

-Fl laboratorio productor se debe mencionar en fodas las notificaciones. En los recuadros especificos en los que se pregunta si
recibio dosis de esa vacuna, si la respuesta es afirmativa, consignar fecha. Si recibio ofras vacunas al mismo tiempo o en las
dlfimas cuatro semanas, consignar nombre de la vacuna y fechas.

Responder correctamente si tiene antecedentes fomiliares de reacciones a vacunas. Mencionar familiar y parentesco.

9. Lugar de vacunacion: marque en el casillero correspondiente el lugar fisico donde se realizd la vacunacion.

10. Marco de aplicacion de la vacuna: marque en el casillero correspondiente el motivo de la aplicacion de la vacuna.

El resto de los casilleros son para ser llenados luego de la evaluacion del Sistema Nacional de Farmacovigilancia de ESAVI.
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