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Prefacio

La presentacion de la Recomendaciones Nacionales de Vacunacion 2012 constituye una ocasién muy
especial para todos los que consideramos que [as vacunas son un bien social y trabajamos diariamente
para mejorar el acceso de la poblacién a las mismas.

La estrategia de prevencién primaria a través de las vacunas, medida de salud publica de alto impacto
para la disminucién de fa morbimortalidad de la poblacién, es una prioridad para la gestion actual y
constituye, por lo tanto, una politica de estado. A efectos de fortalecerla, se creé el Programa Nacional
de Control de Enfermedades iInmunoprevenibles (ProNaCE!} por medio de la Resolucién Ministerial Nro.
776, del 30 de Abril de 2010, con ambiciosas misiones y funciones y un presupuesto que hace
sustentable mantener los logros alcanzados y emprender nuevos desafios para nuestro paifs en esta
materia.

Es importante destacar el crecimiento del Calendario Nacional de Vacunacién en este periodo, siendo
uno de los mds completos y modernos de Latinoamérica. La incorporacion de nuevas vacunas seguras y
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eficaces en forma gratuita y obligatoria es uno de los indicadores de inclusién social y equidad mds
robustos que puede tener un pais ya que facilita el acceso a esta herramienta clave de prevencion para
todos los sectores de la poblacién. Por otro lado, la jerarquizacién de las vacunas que estan incluidas en
el calendario regular desde hace afios y que han sido pilares fundamentales para la eliminacién de
enfermedades como la poliomielitis, el sarampion, la rubéola y el sindrome de rubéola congénita es
clave para sostener estos logros.

Este documento es muy relevante para presentar dos conceptos complementarios -de ninguna manera
opuestos-: las estrategias de vacunacién como una visién desde la salud publica y, al mismo tiempo, las
indicaciones para situaciones especiales. Es una ambicion y un gran desafio para esta cartera sanitaria
poder informar claramente cudles son las estrategias priorizadas, que han sido oportunamente
consensuadas con la Comisién Nacional de Inmunizaciones, y tienen por objeto alcanzar un impacto en

la salud publica-y, al mismo tiempo, actualizar la informacién cientifica disponible en relacién con el

resto de las vacunas.

El ProNaCEl comparte con quienes forman.parte de la cadena de solidaridad, derecho y responsabilidad
que constituyen las inmunizaciones, las Recomendaciones Nacionales de Vacunacién 2012, fruto de un
arduo, complejo y riguroso trabajo en equipo multisectorial.

En tal sentido, debo destacar la transparencia y compromiso tanto del equipo que tengo la
responsabilidad de liderar, asi como también de todos los expertos convocados por el Ministerio de
Salud de la Nacién, que han puesto su seriedad y rigor en forma desinteresada para el logro de esta
ambiciosa tarea.

Deseamos que este; material sea una fuente de consulta frecuente, jerarquizada y confiable, y se
constituya como una herramienta clave para fortalecer el rol rector del Ministerio de Salud de la Nacién.

Convocamos a todos los actores del sistema de salud de Argentina,’ eslabones. fundamentales de esta
cadena, a redoblar los esfuerzos para continuar’en este camino y agradecemos su compromiso, fuerte
simbolo del crecimiento y empefio de todo un equipo y de todo un pais.

Dra. Carla Vizzotti

Calendario Nacional de Vacunacién 2012
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las recomendaciones que surgen del Programa Nacional de  Control de Enfermedades
inmunoprevenibles (ProNaCEl) del Ministerio de ‘Salud de Ta Nacién, se basan en datos de morbi-
mortalidad de la enfermedad a prevenir, la evidencia cientifica disponible y la situacién epidemioldgica
nacional con el objetivo de lograr mayor impacto en la salud piiblica a través de la implementacion de
una estrategia nacional Unica. Dichas recomendaciones’ sé realizan:con el asesoramiento de la
Comision Nacional de Inmunizaciones (CoNaln} y en consenso con las jurisdicciones.

Teniendo en cuenta estos aspectos, se define la poblacion objetivo, en base a la cual el Ministerio
de Salud adquiere Ias vacunas, que son distribuidas a las jurisdicciones para ser provistas en forma
gratuita y obligatoria a la poblacién, como un indicador de equidad social. ]

-Por este motivo y dando cumplimiento al Articulo 11 de la Ley 22.909, que expresa que "Las
vacunaciones a que se refiere esta ley son obligatorias para todos los habitantes del pais los que deben
someterse a las mismas de acuerdo a lo que determine la autoridad sanitaria nacional con respecto a
cada una de ellas", las vacunas distribuidas por el Programa Nacional de Control de Enfermedades
Inmunoprevenibles deben ser utilizadas exclusivamente dentro de los grupos poblacionales y con los
esquemas que especifican los lineamientos técnicos de dichas vacunas o las recomendaciones
nacionales de vacunacion.

En el caso en que una jurisdiccién defina, en uso de su autonomia, una estrategia diferente a las
definidas en el parrafo anterior, debera adquirir los insumos necesarios para tal fin.

Generalidades sobre vacunas

Introduccion
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La presente publicacién es un instrumento elaborado con el propdsito de mejorar el cumplimiento de la
actividad preventiva de mayor impacto sanitario: la vacunacidn. Junto con otras acciones sanitarias
{saneamiento basico ambiental, agua potable, control de vectores, etc.), es la base para el control de las
enfermedades transmisibles.

Los programas de inmunizacién han logrado reducir drasticamente la morbimortalidad de
enfermedades infecciosas prevenibles por vacunas. La erradicacion mundial de la viruela en 1977 y fa
eliminacion de la poliomielitis del Continente Americano, en 1991, han sido hitos que deben tomarse
como estimulo para el continuo sostenimiento de las estrategias de vacunacion.

El objetivo final de la inmunizacion sistematica es la erradicacidn de enfermedades; el objetivo
inmediato consiste en la proteccion individual o grupal contra las enfermedades inmunoprevenibles.

Las recomendaciones que surgen del Programa Nacional de Control de Enfermedades
Inmunoprevenibles (ProNaCEl) del Ministerio de Salud de la Nacién, se realizan con el asesoramiento
de la Comisién Nacional de Inmunizaciones (CoNaln) y se define la poblacion objetivo sobre la cual se
adquieren las vacunas para ser provistas a las jurisdicciones. Dichas recomendaciones se basan en
datos de morbimortalidad de la enfermedad a prevenir, la evidencia cientifica disponible y la situacién
epidemiol6gica nacional, con el objetivo de lograr mayor impacto a traves de la implementacion de una
estrategia nacional tinica. Por este motivo y dando cumplimiento al Articulo 11 de la Ley 22.909 que
expresa que "las vacunaciones a que se refiere esta ley son obligatorias para todos los habitantes del
pais, los que deben someterse a las mismas de acuerdo a lo que determine la autoridad sanitaria
nacional con respecto a cada una de ellas”, las vacunas distribuidas por el Programa Nacional de
Control de Enfermedades iInmunoprevenibles deben ser utilizadas exclusivamente dentro de los
grupos poblacionales definidos y con los esquemas que especifican los lineamientos técnicos de
dichas vacunas o las recomedaciones nacionales de vacunacién.

En el caso en que una jurisdiccion defina, en uso de su autonomia, una estrategia diferente a las
definidas en el parrafo anterior, debera adquirir los insumos necesarios para tal fin.

Aspectos generales sobre inmunizacién
Factores que intervienen en la respuesta inmunitaria a la vacunacion
» Respuesta primario: Es la respuesta inmunitaria que sigue a la primera exposicién a un
agente inmundgeno. Esta mediada principalmente por igM, que a]_canzé_un pico entre los Sy
14 dias, seguida de una respuesta de.IgG y/o IgA; con un pico entre [as 2 y 8 semanas.
* Respuesta secundaria: Es consecuencia de la reexposicion al mismo inmundégeno, que induce
una respuesta mas intensa y duradera. La IgG y/o IgA aparecen a los 3 a 5 dias y en titulos
mds elevados que en la respuesta primaria, mientras los niveles de Igv son menores.

Estas respuestas dependen de varios factores:
— Presencia o ausencia de anticuerpos maternos.
— Naturaleza y dosis del antigeno administrado.
— Modo de administracién de la vacuna.
— Utilizacion de un adyuvante.
— Utilizacidn de una proteina transportadora (carrier).
— Edad. )
— Condicion de! huésped; por ejemplo, la constitucion genética y la existencia de patologia
concomitante.

En el recién nacido, las inmunoglobulinas circulantes son esencialmente inmunoglobulinas G de
origen materno, que tienen un rol protector mayor en los primeros meses de vida. Estos anticuerpos
desaparecen entre los cinco meses y el afio de vida. La edad de vacunacidn, por lo tanto, debe estar en
relacién con este hecho, sobre todo para Ias vacunas virales atenuadas: sarampién, rubéola, parotiditis
y varicela, y también teniendo en cuenta la madurez del sistema inmunolégico del nifio.

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

Los adyuvantes tienen una actividad estimulante del sistema inmunoldgico sin ser
inmunogénicos per se. Los inmunobioldgicos que contienen tales adyuvantes deben inyectarse
profundamente en la masa muscular, pues su moculacnon en grasa o intradérmica provoca irritacién
local, granulomas o necrosis.

En nifios prematuros, aunque la respuesta a la vacuna es variable, se deben aplicar las vacunas
correspondientes a la edad al momento de la vacunacidn, sin tener en cuenta ningtn tipo de ajuste en
cuanto a su edad por el antecedente de su prematurez. -

En cuanto a la condicidn del huésped, las vacunas vivas pueden causar reacciones graves en )
pacientes con inmunocompromiso. Estos, como regla general, no pueden recibir vacunas vivas (hay
excepciones a este concepto y deben consultarse en los capitulos respectivos). Las vacunas inactivas no
se replican, por lo que son seguras para usar en ¢llos. Sin embargo, es necesario tener en cuenta que la
respuesta a la vacuna puede ser pobre y pueden no quedar protegidos.

Definiciones _
Eficacia: Es el porcentaje de individuos que se benefician de la vacuna aplicada en condiciones ideales.
La eficacia se obtiene a través de estudios prospectivos, aleatorizados, doble ciego y controlados con
placebo.

Efectividad: Es el porcentaje de individuos que se beneficia de la vacuna en condiciones reales. Los
resultados se conocen a partir de estudios postcomercializacién, de cohorte, caso control o a través de
las tasas de ataque secundaria.

Inmunidad o proteccion de rebafio: Es la proteccién indirecta que se obtiene al vacunar a una poblacion.
Al limitarse [a circulacion del agente etiologico, se protege indirectamente a la poblacién no vacunada.
Como ejemplo pueden citarse las experiencias con la vacuna contra la hepatitis A en Israel y con la
antineumocaécica conjugada 7 valente en Estados Unidos.

Composicién y tipos de vacunas i
La composicion de las vacunas suele ser la siguiente: i

s Liquido de suspensién: Varia segn la vacuna. En general, suele ser agua destilada o solucién
salina; algunas veces, algo tan complejo como el med:o donde se produjo el
inmunobioldgico. "

e Adyuvantes: Permiten la obtencuén de tctulos mas elevados de ant|cuerpos con una cantidad
menor de antigeno y un nimero mds reducido de dosis. Su efecto se produce por diversos
mecanismos, entre los que se cuentanel retardo en-la liberacién del antigeno en el sitio de Ia
administracién y el aumento en la captacion y el procesamiento de los antigenos y su
presentacidn por parte de las células dendriticas y otras células presentadoras de
antigenos.En el caso de ciertas vacunas con microorganismos muertos o fracciones de estos,
se utilizan compuestos de aluminio (hidroxido, sulfato o fosfato) o calcio, ASO4 (nuevo
sistema adyuvante de la vacuna contra el VPH). El MF-59 (escualeno) es el adyuvante de una
de las vacunas antigripales disponibles. ,

® Preservativos, estabilizadores y antibidticos: Estos componentes son utilizados para inhibir o
prevenir el crecimiento bacteriano en los cultivos virales, en el producto final y para
estabilizar el antigeno. Pueden ser antibi6ticos especificos (neomicina, kanamicina,
estreptomicina, etc.) o sustancias como el timerosal, que se utiliza para evitar la
contaminacion en los frascos multidosis.

Antigenos especificas segtin vacunas

La vacunacién (o inmunizacién activa) implica la administracién de un microorganismo completo o
parte, o de un producto modificado de ese microorganismo con el fin de obtener una respuesta
inmunoldgica similar a la de la infeccién natural. Se utilizan varios tipos de antigenos:

¢ Vacunas de agentes vivos atenuados: Contienen microorganismos que son atenuados en
cuanto a su virulencia por sucesivos pasajes por cultivos celulares. Se trata, en la mayoria de
los casos, de vacunas virales. Como consecuencia de su aplicacion se produce una infeccién
activa, habitualmente sin ningtin riesgo para el receptor. Ejemplos de estas vacunas:
doble/triple viral, contra la varicela, contra ia fiebre amarilla, contra el rotavirus, contra la
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fiebre tifoidea oral y antipoliomielitica oral (OPV), contra la fiebre hemorrdgica argentina,
BCG. ,

. Vacunas de agentes inactivados (muertos): Contienen microrganismos tratados por medios
fisicos (irradiacion ultravioleta, calor) o quimicos (fenol, formalina, alcohol) para eliminar su
infectividad, manteniendo su capacidad inmunogénica. No se replican en el huésped y
requieren dosis de refuerzo para mantener la inmunidad duradera.

Ejemplos: Vacuna antipoliomielitica inyectable {IPV o Salk), contra la hepatitis A, antigripal,
antirrabica, pertussis de células enteras y acelular, anticolérica oral, contra Ia fiebre tifoidea
inyectable.

* Toxoides: Son exotoxinas bacterianas que, mediante procedimientos quimicos o fisicos,
pierden su toxicidad, pero conservan su antigenicidad. Generalmente requieren de
adyuvantes.

Ejemplos: Vacuna antidiftérica y antitetanica.

e Subunidades de microorganismos o virus: En estos casos, el antigeno no es el
microorganismo o el virus enteros, sino que se trata de fragmentos o componentes de ellos.
Ejemplos: Vacuna polisacdrida anti-Haemophilus influenzae b, antineumocécica 23 valente y
antimeningocdcica A/C, B/C, A/C/Y/W135; antigripal, contra la fiebre tifoidea (polisacarido
Vi)

® Antigenos obtenidos por ingenieria genética: aislamiento de material genético que, unido a
un vector, resulta en un recombinante inmunogénico. .
Ejemplos: Vacuna contra la hepatitis B (antigeno de superficie), elaborado por ingenieria
genética en forma recombinante y vacuna contra el virus del papiloma humano (vacuna
recombinante de particulas virales).

» Proteinas activas conjugadas en forma quimica o inmunolégica, como la variante no téxica
de toxina diftérica mutante (CRM197), complejo proteico de la membrana externa del
meningococo (OMP), toxoide tetdnico (TT) y diftérico (TD), proteina D de Haemophilus
influenzae no tipificable.

Ejemplos: Vacunas conjugadas antineumocdcicas 7 valente, 10 valente y 13 valente;
antimeningocdécicas C y A+C+Y+W135; anti-Haemophilus influenzae b.

o

Tabla 1: Principales diferencias entre vacunas atenuadas e inactivadas

Vacunas atenuadas Vacunas inactivadas
e Derivadas directamente del e Microorganismos inactivados por
agente que causa la enfermedad procedimientos quimicos o fisicos.
al que se le ha quitado e No se replican en la persona
virulencia. vacunada.
e  Para producir una respuesta e Estdn compuestas por todo el virus
inmune, deben multiplicarse en o bacteria, o bien por fracciones
la persona vacunada. de estos:
* Larespuesta inmunitaria es —  Proteicas: toxoides, ;
intensa y de larga duracion subunidades, subviriones. l
e Inducen aparicién de inmunidad —  Polisacéridos puroé
humoral y celular. —  Polisacdridos conjugados:
e Llainmunidad que generan la inmunidad es
puede ser interferida por principalmente humoral.
anticuerpos circulantes * Inducen respuesta inmunitaria de
¢ Suelen estar contraindicadas en menor intensidad y duracién que 3
huéspedes las vacunas de virus vivos
inmunocomprometidos. atenuados. Se requieren varias
o Deben protegerse de la luz. dosis para la primovacunacion y
dosis de refuerzo para mantener
niveles adecuados de anticuerpos.

11

T 1T LI N I o e O .



2162

e Larespuesta ala vacuna no se
afecta por la presencia de otros
anticuerpos, como
gammaglobulinas.

Nuevas tecnologias para el desarrollo de vacunas

Vacunas quiméricas

La quimerizacidn es el mecanismo mediante el cual los genes estructurales de un virus (por ejemplo, un
flavivirus) son reemplazados por genes homélogos de otros virus de la misma familia para producir la
atenuacion ~es decir que se trata de un virus vivo-, con buena inmunogenicidad y adecuado perfil de
seguridad. El desarrolio que se encuentra en etapa mds avanzada es el que estad basado en la
quimerizacién del virus vacunal atenuado contra la fiebre amarilla (cepa 17D) al cual se le insertan
genes que codifican proteinas del virus salvaje del dengue, para obtener una vacuna tetravalente
contra esta enfermedad. A fines de 2012 se encuentra en ejecucion un estudio de fase I {eficacia y
seguridad) en Latinoamérica.

Vacunologia reversa

Consiste en el andlisis de las secuencias del genoma, mediante el uso de herramientas de
bioinformdtica que permiten identificar los genes que con mayor probabilidad puedan ser
candidatos para la formulacién de vacunas. Estos se seleccionan en funcién de la prediccion de que
codifiquen proteinas de superficie o secretadas. Sucesivamente son clonados, expresados y analizados a
fin de confirmar su localizacién celular in vitro y, empleando modelos animales, evaluar su
inmunogenicidad y capacidad protectora. Esta metodologia se utilizd con éxito por primera vezen el
desarrolio de una vacuna contra el serogrupo B de Neisseria meningitidis.

Vacunas del Calendario Nacional de Vacunaciéon

Y g .y e . ) ~... .
Tabla 2: Vacunas, constitucion, via de administracion, dosis y forma de presentacion.

ontra la hepat » . ), .
ntrafa hep Hepatitis B Recombinante M 0,5 ml Monodosis
. {(monovalente)
orma 0,1ml L
;ravessde Esqtr:ema' Gnica dosis al Multidosis
CG . Bacteria viva A
tuberculosis D |recién nacido antes de §horashoras | Protegerde la
J atenuada . una vez luz :
{miliar, egresar de la maternidad. .
L reconstituida
meningitis)
2 gotas
. . Esquema: 2,4,6y 18 N
. s M
abin (OPV) Poliomielitis iral viva 0 meses, refuerzo: 506 Mult’ndoss Proteger de la
ptenuada ral - 28 dias luz
anos. Blogueo: hasta 18
afios de edad
Difteria, tos Toxoides,
. convulsa, bacteria
uintuple tétanos — inactivada
Pentavalente” formas polisacari c;a M 0,74 m! Monodosis
TP-Hib-HB}) . R : . . Esquema: 2,4 y 6 meses
invasivas por conjugada y viral
Hib y Hepatitis | recombinante .
B .
Difteria, tos Toxoides, 0.5 ml Monodosis o
ddruple convulsa, bacteria ’ . multidosis 6
. . i M {Esquema: una dosis de
rP- Hib) tétanos — inactivada, horas horas
s . refuerzo a los 18 meses
formas polisacdrida una vez
12
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nvasivas por conjugada reconstituida
Hib )
0,5ml
= Conjugada 13
Meningitis, valente.
\ntineumocécica |Infeccién Polisacarida Esquema: 2,4y
onjugada: 10y 13 |invasiva por conjugada. M 12 meses. Monodosis
alente neumococo ' = Conjugada 10
valente. Esquema
2,4.6 y 12 meses
: 0,5ml
\ntineumocécica | Infeccién Polisacérida Esquema: desde los 2
olisacdrida 23 invasiva por. M | afios. Solo para gruposen | Monodosis
alente neumococo riesgo
0,5 mi
" Esquema: 1, 5 a 6 aiios. .
fj;aér:'gnon, iral viva Administrar 1. dosis a los xz::'o(ﬁs:s% Proteger de la
riple Viral (SRP) ay 5C |12 meses de edad y 2.° luz
. parotiditis htenuada . o horas una vez
dosis a los 5-6 afios. .
L. reconstituida
Iniciar o completar
esquema a los 11 afios
Esquema: 6 mesesa 2
afios 0,25 ml;
2 3 afios: 0,5 ml.
Primovacunacién: 2 dosis
\ntigripal Gripe Viral inactivada M con lntqn{alo q?-l mes . Monodosis
: .« ,|entre dosis. Indicaciones: -
+ » {Embarazadas, puerperio,
grupos en riesgoy
personal de salud.
Vacunacion anual
ontra la hepatitis Hepatitis A Viral inactivada PM Esquema: 1 dosis a los 12 Monodosis
‘ meses
Difteria, tos Bactgnana 0,5 mi Multidosis
TP convulsa, nactivada y M o .,
. . Esquema: 4 a 6 afios 28 dias
tétanos toxoides )
0,5 mi.
L e Inmediat te d 3 s
. Sarampidn, Viral viva nmediatamente Aespues 1 \ 1 tidosis o Proteger de a
oble viral (SR) . kC |de parto o.aborto/parto ) luz
rubéola atenuada monodosis
(un mes). Bloqueo: 1 a 45
afnos
0,5 ml.
Difteria, ' A . Sy
r ,'ft ra Toxoides M |Esquema: Cada 10 afios MUIt'dOSI.S °
tétanos monodosis
:‘u(:g::?);arraome - [0S mi
P Poliomielitis Viral inactivada IM {Esquema:2,4,6y 18 Monodosis
los)
meses.
. . 0,5 ml
ntra el VPH vlru's del Ffeconjbu:nante Esquema: nifias de 11 .
papiloma ingenieria iM . Monodosis
. afos, 3dosis 0,1y 6
humano genética) .
meses
ntra la fiebre Fiebre irus atenuados e Esquema: 1 dosis a los 12 Multidosis 6
1arifla amarilla meses y cada 10 afios para | horas horas
13
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residentes o viajeros a una vez
zonas de riesgo reconstituida
Esquema: 1 dosis a partir

ontra la fiebre Fiebre . -Sque o P

emorragica hemorrdgica Virus atenuado iM de los 15 afios para Multidosis

' . g . B Cepa Candid # 1) residentes o viajeros a

rgentina argentina j .
zonas de riesgo

Uso simultédneo de vacunas

No existe contraindicacion para la administracidn simulténea de mdltiples vacunas. Deben ser
inyectadas por separado y en diferentes sitios, observando una distancia entre 2,5y 5 cm entre las
inyecciones de cada una de ellas. '

El caso de fa vacuna contra la fiebre hemorragica argentina consitituye una excepcion a este
concepto, puesto que no se ha estudiado su aplicacién simultanea con otras. Debe, por lo tanto,
administrarse como Unico inmundgeno el dia elegido para la vacunacidn.

Intervalo de administracion de antigenos vivos e inactivados

Las vacunas inactivadas se pueden aplicar simultineamente o con cualquier intervalo entre dosis
{respecto de las mutuas interferencias entre la vacuna contra la fiebre amarilla y la doble/triple viral,
véanse capitulos respectivos).

Las vacunas de virus vivos atenuados parenterales se pueden administrar simultineamente; de
no aplicarse en esa forma, el intervalo recomendado para la administracion de antigenos se presenta en
la Tabla 3.

Tabla 3: Intervalos de tiempo recomendados entré la aplicacién de diferentes vacunas

Tipos de Ejemplio de Intervalo minimo o L .

. . Observaciones ¢ .| Precauciones
antigeno vacunas entre dosis - .
Dos o mas Contra la varicela, | Administracion Para impedir Ia Si se administraron
antigenos vivos | triple viral, contra | simultdnea o con 4 interferencia entre. | dos vacunas vivas
inyectables la fiebre amarilla |{semanasde intervalo |ambasvacunas = | parenterales conun

intervalo menorde 4
semanas, la segunda
vacuna no se
considera validay
debe repetirse alas 4
semanas

Nota: La vacuna antipoliomielitica oral no interfiere con la inmunidad en ningin intervalo de tiempo.

Intervalos recomendados entre la administracién de vacunas vivas atenuadas y productos con
inmunoglobulinas

Los productos que contienen inmunoglobulinas pueden inhibir la respuesta inmunitaria de las vacunas
de virus vivos atenuados, por fo que deben transcurrir intervalos minimos entre la administracién de
productos con inmunoglobulinas y estas vacunas para que la vacuna pueda replicar y estimular la
produccion de una respuesta inmune adecuada.

Las vacunas antipoliomielitica oral (OPV, Sabin) y contra la fiebre amarilla pueden ser
administradas antes, al mismo tiempo o después que cualquier producto que contenga
inmunoglobulinas, sin que se produzca una disminucién de Ia respuesta inmunitaria.

Cuando se requiera la administracion de una inmunoglobulina a alguien que recibidé antes una
vacuna de virus vivos atenuados:

Si la inmunoglobulina se administrara antes de los 14 dias de haber recibido la vacuna, la

14

‘H :l “ l 5T [ U LI 0 i e e



vacuna no debe considerarse inmunogénica.

Si la inmunoglobulina se administrara luego de los 14 dias de haber sido vacunado, la vacuna
se considerard inmunogénica.

Si fueran administradas primero fas inmunoglobulinas, el tiempo que debe transcurrir para
aplicar una vacuna de virus vivos depende de fa vacuna y fa dosis administrada de inmunoglobulina
(Tabla 4).

No hay inconveniente en administrar inmunoglobulinas antes o después de vacunas inactivadas o
toxoides, o de manera simultdnea. En este Gltimo caso, deben aplicarse en sitios anatémicos diferentes

Nota: La gammaglobulina antirrdbica debe ser aplicada al mismo tiempo o solo hasta 7 dfas después
de comenzado el esquema de profilaxis postexposicién.

Tabla 4: Intervalos sugeridos entre la administracién de inmunoglobulinas y vacunas doble/triple viral
( o antisarampionosa} y contra la varicela

Indicacién de Via Dosis Intervalo
inmunoglobulina en meses
250 Ui 3
0,02-0,06 mi/kg 3
. 0,06 mi/Kg 3
20 Ui/Kg - 4
0,25 ml/Kg s
osmifke - 7. 6‘,“1
(mmunocomprometxdos)
125 U/10 kg (dosis 5
mdxima: 625 Ul)
300-400 mg/kg 8 -
2gr/keg 11
10 mi/kg 6
7

Nota: La concentracion de anticuerpos contra sarampion en los preparados de inmunoglobulinas
puede variar entre diferentes lotes.

Esquemas interrumpidos o atrasados

En caso de interrupcion de los esquemas de cualguier vacuna en huéspedes normales, se continuard
con las dosis faltantes sin importar el tiempo transcurrido.

No es necesario reiniciar el esquema en ninguna circunstancia (con la excepcion de la vacuna
antirrdbica humana; ver capitulo).

) Se resalta la conveniencia de no demorar el cumplimiento de la vacunacion para que el nifioy el
adolescente estén adecuadamente protegidos.

15
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Como ya se menciond, aunque en los nifios prematuros fa respuesta inmune a las vacunas es
variable, se deben aplicar todas las correspondientes a la edad cronoldgica —no la gestacional—al
tiempo de la vacunacidn, sin realizar ajustes de edad por el antecedente de su prematurez.

: Se deben respetar los intervalos entre vacunas y edades minimas recomendadas. No se deben
administrar vacunas con intervalos menores a los establecidos o antes de la edad minima requerida. Se
aceptaran como vélidas solo las dosis aplicadas hasta 4 dias antes del intervalo o la edad minima.

Recordar que aumentar el intervalo entre las distintas dosis de una vacuna no disminuye su

eficacia. Por el contrario, la disminucidn del intervalo entre dosis puede interferir con la respuesta
inmune.

Tabla 5: Edad minima recomendada para la aplicacién inicial de una vacuna e intervalo minimo entre
dosis, para cada tipo de vacuna.

Intervalo Intervalo Intervalo

Edad minima L. . .
1 dosis minimo entre | minimo entre | minimo entre
' 1.2y2.% dosis | 2.°y3.°dosis | 3."y 4. dosis

Vacuna

DTP, TT, DTPa, dT, Hib,
1PV

dTpa, dT

Hib, 1PV

DTP - Hib {cuddruple
celular)

dTpa-Hib (cuddruple

acefular) 6 semanas 1mes 1mes 6 meses*
DTP— Hib-HB .

{quintuple celular-
“pentavalente”)
dTpa- Hib - 1PV
(quintuple acelular)
dTpa-Hib-1PV-HB

{séxtuple)- :
Antipoliomielitica oral | 6 semanas 1mes 1mes 6 meses
Triple viral 12 meses** 1mes
Contra la hepatitis 8 -
Nacimiento vt
1 monovalente
12 meses
Contra la hepatitis A {tinica dosis)
Contra el rotavirus 6 semanas 1 mes
) Puede usarse
: desde fos 7
dTpa aduitos anos
Contra la fiebre -
- . 1S anos
hemorragica argentina
Antimeningocdcica C
. 1mes
conjugada 6 semanas -
Aniflnet!n:lococma 2 afios 3-5 afios
polisacdrida
. . . 8 semanas
Antimeningocdcica B + o cor
c 2 ahos maxima 12
semanas
9 meses (en
Contra la fiebre amarilla s:t}m’cw’n es
epidémicas
puede
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vacunarse a
partir de los 6
meses de vida)

*La dosis de refuerzo debe ser aplicada después de los 12 meses de vida. }
**La vacuna antisarampionosa puede administrarse a partir de los 6 meses de vida en

situacion de brote. Si esto sucediera, debe vacunarse con triple viral al afio de edad, sin contar esta dosis
extra como parte del esquema completo.
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Tabla 6: Plan de vacunacién recomendado para nifios menores de 7 afios no vacunados

Momento
recomendado

Vacunas

Comentarios

Primera visita

BCG,DTP, Hib, OPV, contra
la hepatitis B,
antineumocdcica*, contra
la hepatitis A, contra la
hepatitis B, triple viral

BCG: sin documentacién de vacunacion y
sin cicatriz deberan recibir vacuna hasta los
6 afios, 11 meses y 29 dias de edad.
Menores de 60 meses. Opciones segin
esquema anterior y edad:

-DTP + Hib + HB:quintuple celular
(“pentavalente”)

-DTP + Hib (+ HB, por separado).
Mayores de 60 meses: se utiliza DTP.
Mayores de 7 afios: usar componente
pertussis acelular. ,
Antineumocdécica. Entre 2 mesesy 1
meses de edad, iniciar esquema segun
recomendaciones {esquema “2+1”). Ver
capitulo respectivo.

Contra VHA: a partir del afio de edad.
Triple viral: a partir del afio de edad.

Segunda visita:
Almes de la
primera visita

DTP, VHB, OPV

La segunda dosis de OPV podria aplicarse si

se requiere una vacunacién acelerada.

Tercera visita:
Alos 2 meses dela
primera visita o al
mes de la segunda
visita

DTP, Hib, OPV,
Antineumocdcica™

Una segunda dosis de Hib estd indicada

-solo si la.primera dosis fue administrada

antes de los 15'meses de vida.
Antineumocdcica: 2 dosis, o dosis de
refuerzo, seglin el comienzo del esquema

Cuarta visita:

Alos 4 meses dela
primera visitao a
los 2 meses de la
tercera visita

Contra la hepatitis B
Antineumocécica*

Corresponde dosis de antineumocdcica
para los menores de 59 meses de vida.
Deberan recibir 2 dosis los nifios vacunados
entre los 12 y 24 meses de vida y 1 dosis,
los nifios sanos mayores a 24 meses.
Asimismo, deberan recibir 2 dosis Los
inmunocomprometidos entre 24y 59
meses.

de edad

Quinta visita: Alos | OPV, DTP

6 meses de la

Ultima visita

Delos 4 a 6 aftos DTP, OPV, triple viral . La quinta dosis de DTP no es necesaria

si la cuarta dosis hubiera sido dada
después de los 4 afios de edad.

OPV no es necesaria si la tercera dosis
hubiera sido dada después de los 4 afios de
edad.

e Segun edad al momento de la primera visita y Calendario Nacional de Vacunacién.
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Tabla 7: Esquemas para nifios de 7 a 12 aiios no vacunados con anterioridad

Momento Vacunas Comentarios
recomendado
Primera visita Triple viral**, OPV, dTpa*,
Contra la hepatitis B,
contra la hepatitis A, contra
el VPH****
1 mes después dela Triple viral, OPV, dT, contra | OPV se puede dar un mes
primera visita Ia hepatitis B, contra el después de la primera
VPH**** visita, para lograr

inmunizacion
acelerada*** -

6 a 12 meses después | dT, OPV, contra la
de la primera visita hepatitis B, contra el
VPH****

Contra la hepatitis B, entre
los 11y 12 afios en
calendario obligatorio

* una dosis debe ser con dTpa en el esquema de vacunacién de 3 dosis contra difteria y tétanos.

**Se aplica a los 11 afios de edad si no cuenta con dosis anterior.

***Los nifios entre 1y 18 afios sin constancia de haber recibido antes 3 dosis de vacuna
antipoliomielitica solo deben completar el esquema de 3 dosis.

****| as nifias de 11 afios, segtn indicacién del Calendario Nacional de Vacunacién.

Tabla 8: Vacunacion de nifios de 12 a 18 aiios

Vacunas Esquema completo para la edad Si no tiene carnet
opPv 5 dosis Aplicar 3 dosis
Vacuna con 5 dosis No indicada ’
componente )
DTP
SRP~SR 2 dosis Aplicar 2 dosis
dT Ninguna Aplicar 3 dosis
Contra la 3 dosis Aplicar 3 dosis
hepatitis B
dTpa Unica dosis Unica dosis (comenzando en
2009, con la cohorte de nifios
que cumplen 11 afios)
Contrael VPH ) 3 dosis Aplicar 3 dosis a nifias nacidas
desde el 1 de enero de 2000

Precauciones y contraindicaciones de orden general

Todas las vacunas autorizadas e incorporadas al Programa Nacional de Control de Enfermedades
Inmunoprevenibles demostraron ser seguras y eficaces. No obstante, para tener una seguridad

6ptima, se deben respetar las contraindicaciones y precauciones generales para su uso.

Contraindicacion: Es una condicién de la persona que tiene riesgo aumentado de reaccién adversa

grave a la vacuna; indica que la vacuna no se le debe administrar. La @nica contraindicacion aplicable a
todas es el antecedente de haber experimentad una reaccion alérgica grave (p. ej., anafilaxia) después
. de una dosis o contra alguno de los componentes (huevo, timerosal, antibidticos, gelatina, proteina de

levadura y agente infectante).

*  No deben recibir vacunas con antigenos vivos las personas gravemente

inmunocomprometidas, ni las embarazadas.

e los nifios que sufrieran encefalopatia dentro de los 7 dias después de la administracion de

AR R L LI L1100 e
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una dosis de toxoides diftérico y tetanico de vacuna de células enteras contra la tos
convulsa (DTP), no atribuible a otra causa identificable, no deben recibir dosis adicionales
de una vacuna que contiene componente pertussis.

e No vacunar en sitios anatémicos donde se observen signos locales de inflamacidn; elegir
otro sitio de aplicacién. '

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

*  Los nifios prematuros se vacunaran de acuerdo con el calendario vigente, teniendo en
cuenta su edad cronoldgica.

Precaucion: Es una condicién de la persona que puede cdrnportar un riesgo de reaccion adversa grave,
o bien puede estar comprometida Ia capacidad de la vacuna de inducir respuesta inmunitaria (p. ej.,
administrar vacuna antisarampionosa a una persona que recibiera pasivamente anticuerpos
antisarampionosos a través de una transfusion de sangre). Son circunstancias en las que no estd
contraindicada la vacuna, pero en las que deberd considerarse cuidadosamente su utilizacién. Si el
beneficio de vacunar superara el de los posibles efectos postvacunales (las posibles consecuencias), se
procederd a la vacunacién. Esta podra ser diferida hasta que la medida de precaucion no esté presente.

Inmunocomprometidos .

» Los pacientes con déficit inmunoldgico congénito o adquirido (oncoldgicos, tratamiento
inmunosupresor, VIH/sida, etc.) tienen indicaciones especiales para la vacunacion.

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

® Las vacunas inactivadas cuyos inmundgenos no pueden replicarse son seguras para usar en
estos pacientes. Sin embargo, es necesario tener en cuenta que la eficacia vacunal puede ser
pobre.

Pirpura trombocitopénica

Los pacientes con purpura trombocitopénica pueden tener riesgo de exacerbacién de la
trombocitopenia después de la vacunacién con doble o triple viral, o durante la infeccion natural por
sarampion o rubéola. Los beneficios de la inmunizacién son mayores que los riesgos potenciales, por lo
que la administracion de la vacuna doble o triple viral en estos pacientes estarfa justificada con la
debida precaucién. :

Certificacién de la vacunacién

En el carnet de vacunacion, libreta sanitaria o certificado se deben registrar los siguientes datos:
¢ Fecha de la dosis aplicada. :
e Vacunay ntmero de lote correspondiente.
e Firma y sello del vacunador responsable.
» Establecimiento en el que se vacund.

Ante un carnet en mal estado, se debe proceder de la siguiente manera:

e Confeccionar uno nuevo.

* Transcribir las dosis aplicadas anteriormente, con fecha en que fueran aplicadas.
Escribir “Es copia fiel del original”.
Firmarlo y sellario para que tenga validez.

Un correcto registro implica lo siguiente:
* Facilitar la recuperacidn de la informacidn ante pérdidas.
e Evitar revacunaciones innecesarias y eventualmente desaconsejables.
* Ayudar a un control de los posibles efectos adversos.

Es necesario realizar todos los registros de uso interno del vacunatorio.

Se debe explicar al interesado o a las personas responsables la importancia del carnet de
vacunas como documentacion para toda la vida.

20
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. Técnica de administracién de vacunas

Administracion de vacunas .

Preguntas recomendadas que deben hacerse antes de aplicar una vacuna:
* Antecedentes de reacciones alérgicas.
s Antecedentes de enfermedades previas y transfusiones.
e Convivientes.

Consideraciones generales y preparacion de la vacuna

e - No vacunar en sitios anatomicos donde se observen signos de inflamacion.

o Lavarse de las manos o usar alcohol en gel antes de cada administracion

o Limpiar la piel con agua estéril, suero fisiologico y secar con algoddn. El uso de alcohol puede
inactivar las vacunas de virus vivos atenuados.

s Lleer atentamente las indicaciones del prospecto y los documentos técnicos del ministerio
para la preparacién de la vacuna

e Controlar si esta utilizando un inmunobiolégico en frasco monodosis o frasco multidosis. Es

v f4cil equivocarse con esto y aplicar dosis mdltiples a una misma persona.

e Comprobar que el producto esté en buenas condiciones {aspecto fisico, color), verificar dosis,
via de administracion y fecha de caducidad.

* Si contiene un vial, retirar la cubierta metalica y limpiar el tapdn de hule.

¢ Sicontiene un vial con polvo liofilizado, introducir el dituyente o la vacuna liquida {vacunas
combinadas) en el vial con el principio activo, excepto en vacunas que ambos contengan
principio activo )

* Agitar, mezclar y homogeneizar suavemente la vacuna (segtn corresponda a cada producto)
para garantizar su disolucién, hubiese o no precisado reconstitucion.

Extraer la dosis correspondiente.

¢ En ningln caso guardar el vial con la aguja puesta, para extraer otra dosis. Esta mala
préctica contamina la vacuna. . B

* No es necesario cambiar de aguja después de cargar la vacuna para inyectar.

* No realizar el prellenado de jeringas. Puede provocar un error programatico, debido a la
similitud que existe entre las vacunas una vez que se encuentran dentro de la jeringa. La
jeringa no puede cumplir la funcién de envase de vacuna, no ha sido disefiada ni estd
preparada para esto.

Preparacién del material
» Jeringay aguja estéril del calibre y longitud adecuado, biol6gico, algoddn y agua estéril.
* Contenedores para residuos cortantes y/o punzantes. Comprobacidn de fecha de caducidad
e integridad de envoltorios y envases. -
Conservadora en condiciones de higiene y segin hormativas de cadena de frio.
Planilla para registro de dosis aplicadas.
e Carnet para certificar vacunacion.

Vias de administracién
Via oral
Es la via utilizada para administrar algunas vacunas: OPV, cdlera, rotavirus.

Se administran directamente en la boca, no debajo de Ia lengua, para permitir su deglucion. Si
se utiliza envase multidosis, hay que tener Ia precaucion de realizar la administracién sin tocar la boca
del nifo. ’

En caso de la vacuna OPYV, si el nifio regurgita o vomita dentro de los veinte minutos posteriores

~ ala vacunacidn, se debe repetir la dosis. Si la segunda dosis no fuese retenida, se aplazard la
administracién hasta una proxima visita, sin contabilizarla como vacuna administrada.

Con la vacuna contra el rotavirus no se repite la dosis si el nifio vomita o regurgita. (Véase
capitulo respectivo).

Via intradérmica
Se emplea siempre y cuando la vacuna no contenga como adyuvante hidréxido o fosfato de aluminio
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porque pueden provocar reaccidn local, inflamacidn, formacidn de granuloma y necrosis. La Unica
vacuna que se administra por via intradérmica en la Argentina es la BCG.

Se inserta la aguja con el bisel hacia arriba en dngulo de 15 grados. Una vez vencida Ia resistencia
de la epidermis y la dermis, introducir hasta tapar el orificio del bisel, que debe verse a través de la
piel, e inyectar el inmunobioldgico. Se observard un habdn con forma de lenteja o gota de agua: esa es
la prueba de una aplicacidn correcta. No friccionar la piel luego de la aplicacién.

Nota: La PPD {reaccion de Mantoux), si bien no es una vacuna, suele también administrarse en
los vacunatorios y debe ser aplicada por via intradérmica en el tercio medio externo del antebrazo.

Via subcutdnea:

Esta via de administracion se utiliza siempre y cuando la vacuna no contenga como adyuvante hidréxido
o fosfato de aluminio, porque pueden provocar reaccién local, inflamacién, formacién de granuloma y
necrosis. Por esta via se aplican las vacunas con antigenos virales vivos.

La técnica de aplicacidn se efectda con el bisel a 45 grados hacia arriba. No es necesario aspirar.

No hay que friccionar la piel luego de la aplicacion. .

Los sitios recomendados para la vacuna deé administracién subcutdnea son el muslo (para nifios menores
‘de 12 afios meses de edad) y region superoexterna del triceps braquial (para personas de 12 meses de
edad y mayores). Si es necesario, el drea superoexterna del triceps puede ser utilizada para administrar
inyecciones subcutdneas a los nifios, principalmente cuando se requiere aplicacion simultdnea de varias
vacunas.

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

En nifios menores de 12 meses, el lugar de eleccidn para la aplicacion es la cara anterolateral del
muslo, en su tercic medio, por estar mejor desarrollada en ese sitio la masa muscular. {Fig. 2). En
mayores de 12 meses, el sitio de eleccion es el deltoides (Fig 3). No hay que friccionar la piel luego de la
aplicacién.

Como regla, la region glitea no debe utilizarse para la administracién de vacunas por el riesgo
potencial de lesidn del nervio cidtico. Hay estudios que documentan que la seroconversién es menor
cuando se aplican algunas vacunas en ese sitio, por lo que esa practica se desaconseja.
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Figura 1: Angulos de insercion de la aguja segtn la via de administracién

¢ Intramuscular (IM) -
Subcutdnea (SC) - Intradérmica (ID)

Figura 2: Lugar de aplicacién en la cara

Figura 3: Sitio de aplicacion en la
anterolateral del muslo

regién deltoidea
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Medidas de bioseguridad

Una de las medidas bdsicas de bioseguridad es el lavado de manos, que debe realizarse antes y luego de
cada aplicacion, antes de la preparacién de vacunas, entre la atencion de fas personas y en cualquier
momento que se cambie de actividad. Puede usarse jabdn y agua, o realizar un lavado antiséptico con
un producto en base de alcohol.

No es necesario el empleo de guantes para vacunar, salvo que las manos tengan lesiones activas,
0 que se prevea tener contacto con fluidos orgénicos. En caso de utmzarse guantes, esto no reemplaza
el lavado de manos entre cada persona vacunada.

) Cualquier lesion o accidente cortopunzante con aguja utilizada debeé ser reportado de inmediato
al supervisor y se implementaran las medidas pertinentes y el seguimiento segtn las indicaciones de las
normas locales. Esto también es vélido aunque se hubieran usado guantes.

Si la piel estuviera limpia, una higiene mds profunda no es necesaria. Es necesario lavar la piel
visiblemente sucia con agua y jabén. Para fa aplicacién de inyectables (SC, 1D e IM) no es necesario
desinfectar la piel. Existen estudios que han demostrado que la antisepsia con alcohol reduce el
recuento de bacterias, pero no hay evidencia de alguna diferencia en la incidencia de infecciones
bacterianas como complicacién de las inyecciones.

La limpieza de la piel se podria realizar con agua segura, suero ﬁsiolégico, gasa o algoddn limpio.

Manejo de los desechos cortopunzantes

Los elementos cortopunzantes deben ser descartados de inmediato luego de su uso y en el iugar donde
se utilizd, para lo cual se utilizaran recipientes exclusivos para tal fin, que deben cumplir con los
siguientes requisitos:

e  Resistencia minima de penetracioén de material rigido, impermeabilidad y resistencia al
traspaso por las agujas y existencia de un dispositivo desacoplador que permita su remocién
segura.

e  Contar con un Unico acceso, que |mp|da la introduccién de los dedos o Ias manos, y con
una tapa de seguridad que, una vez asegurada, no pueda ser retirada.

e Tener claramente marcada la altura equivalente a las 3/4 partes de su capacidad dtil.

e  Estaridentificado respecto de los residuos que contiene y tener el simbolo correspondiente
de “residuos hospitalarios pehgrosos .

s Llevar una etiqueta con breve indicaci6n de. uso.

e Serun recipiente para desechar solo material cortopunzante.

e Cuando los desechos en su interior alcancen las 3/4 partes de su volumen, deberd taparse y
enviarse para su tratamiento y disposicién final. : :

s  Lasagujas deben desecharse de inmediato en los descartadores de cortopunzantes después
de utilizarse. No deben depositarse sobre ninguna superficie.

e  Una vez utilizada la aguja, no se debe volver a encapuchar.

e  Usar el desacoplador de agujas para retirarias de la jeringa; no hacerlo nunca con las
manos. )

e  Encasode jeringas prellenadas, no intentar separar la aguja de la jeringa para ahorrar
espacio en el interior del recipiente.

Cuando se trabaje fuera del establecimiento de salud, usar también descartadores de cortopunzantes. t
Las vacunas son residuos biosanitarios sujetos a normas para su eliminacién correcta y segura.
La gestidn de desechos del material de vacunacién comienza con la generacién de esos desechos,
su separacion, su almacenamiento, el transporte, y por Gltimo su tratamiento y eliminacion final.
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Tabla 9: Tipo de aguja recomendada: longitud/calibre y color del cono para las diferentes vias de
administracién segin el lugar anatémico utilizado

Via de Angulo de Lugar anatémico Calibre/longitud Longitud/calibre Color det
administracion inyeccion (Gauge/pulgada) mm/mm cono
Intradérmica 15° Tercio superior 27Gx3/4 18x0,4 Gris
brazo (BCG)
Subcutanea 45° Region deltoidea 25G x5/8 16x0,5 Naranja
(nifios mayores y 27Gx3/4 18x0,4 Gris
adultos). Regién
superoexterna del

triceps braquial

{aduitos)

Regidén antero- 25G x5/8 16x0,5 Naranja
externa del muslo 27Gx3/4 18x0,4 Gris
(nifios < 12 meses).

Regidn

superoexterna del

triceps braquial
{nifios >12 meses)

Intramuscular 90° Region deltoidea 23Gx1 25x0,6 Azul

en adultos
Regi6n deltoidea 23Gx1 25x0,6 Azul
(nifios mayores) 25G x 5/8 16x0,5 Naranja
Regién antero- 23Gx1 25x0,6 Azul

externa del muslo - 2x11/2 30x0,7 Negro
(nifos<12meses) |- .. . . L - -

Intramuscular 90° Region antero- - 25Gx5/8° *16%0,5 Naranja

en nifios de bajo externa del muslo

peso

T T

Informaciones provistas en los prospectos de vacuna

Todas las vacunas que distribuye el Ministerio de Salud de la Nacion para uso en el Programa Nacional
de Control de Enfermedades Inmunoprevenibles cumplen con los requisitos internacionales de
seguridad y eficacia. ’

e lasvacunas que se adquieren a través del Fondo Rotatorio de Ia Organizacién Panamericana
de las Salud (OPS-OMS) cuentan con la precalificacion de la OMS y son controfadas en
nuestro pas.

¢ las que se compran siguiendo las normativas nacionales son vacunas registradas y evaluadas
por la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia (ANMAT) y siguen
todos los controles de rigor. :

Los rotulos de las vacunas, esto es, las inscripciones en las cajas y en las etiquetas, proveen datos

utiles sobre aspectos especificos (nombre, composicién, via de aplicacion y forma de conservacién) y
sus contenidos, por lo que es siempre recomendable leerlos con atencion.

El contenido del prospecto resume el resultado de ensayos clinicos controlados o estudios
postcomercializacion del producto para cada vacuna, y es alli donde el laboratorio productor detalla
métodos de produccion. El prospecto suele reforzar la informacion disponible para cada producto en
cuanto a interacciones, indicaciones, esquemas en los que se lo emplea y todos los aspectos de
seguridad.

Los esquemas del Calendario Nacional de Vacunacion pueden diferir de lo detallado en el
prospecto de las diferentes vacunas. Estas estrategias obedecen a las politicas que lleva adelante el
Programa Nacional de Control de Enfermedades Inmunoprevenibles del Ministerio de Salud de la
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Nacién, que contemplan ademds la situacion epidemioldgica y su impacto en la salud publica.
Glosario i

Adyuvante: Sustancia que se administra junto con un antigeno para aumentar de forma inespecifica la
respuesta inmunitaria a este dltimo.
Agente infeccioso: Microorganismo (virus, bacteria, hongos, parasito) capaz de producir una infeccién o
enfermedad infecciosa.
Anafilaxia: Respuesta clinica a una reaccion inmunoldgica inmediata entre un antigeno y un anticuerpo
(tipo inmunoglobulina E), lo que da lugar a Ia liberacion de mediadores, afecta 6rganos y sistemasy
presenta signos y sintomas de variable intensidad.
Anticuerpo: Proteina (inmunoglobulina) producida por el organismo en respuesta a la estimulacién por
un antigeno, que tiene la propiedad de unirse de forma especifica a este.
Antigeno: Sustancia capaz de interaccionar con el receptor de las células T 0 B. )
Antigeno T-dependiente: Antigeno que, para generar anticuerpos, necesita de la cooperacién de los
linfocitos T. En general, son antigenos proteicos. '
Antigeno T-independiente: Antigeno capaz de generar anticuerpos, aun en ausencia de linfocitos T.
Suelen ser polisacaridos. Por lo general, no otorgan memoria inmunolégica.
Carrier o transportador: Proteina a la que se pueden unir antigenos no inmundgenos de pequefio
tamafio, lo que les confiere inmunogenicidad. El transportador es reconocido por las células T.
Conservante: Sustancia utilizada para prevenir la alteracién de un producto bioldgico y facilitar su
conservacion. ’ 7 ’
Dosis de refuerzo (en inglés, booster): Dosis adicional de una vacuna con el objeto de incrementar y
prolongar su efecto inmune. i
Eficacia vacunal: Grado de proteccidn tontra una infeccién determinada conferido por una vacuna.
Efectividad vacunal: Efecto directo de la vacuna, mds el efecto indirecto aportado por la inmunidad
colectiva.
. Falle vacunal primario: Falta de seroconversion inicial a la vacuna.
Fallo vacunal secundario: Ausencia de respuesta protectora frente a un agente debido a la pérdida de
los anticuerpos generados antes de la administracion de lavacuna .
Inmunizacién: Accion de conferir inmunidad mediante la administracidn de antigenos (inmunizacién
activa) o mediante la administracin de anticuerpos especificos (inmunizacién pasiva)
Inmunogenicidad: Propiedad que permite a una sustancia inducir una respuesta inmunitaria detectable.
Inmunégeno: Antigeno que produce una respuesta inmune.
Individuo inmune: Individuo que tiene los anticuerpos protectores especificos y/o inmunidad celular
especifica como consecuencia de una infeccidn natural o inmunizacion activa previa. En caso de
exposicion posterior, esta experiencia previa lo protege de desarrollar el cuadro clinico de la
enfermedad, o al menos lo atenda.
Inmunidad adquirida, adaptativa o especifica: Inmunidad mediada por anticuerpos y/o linfocitos T. Se
caracteriza por su extrema especificidad y por la presencia de memoria inmunoldgica.
Inmunidad colectiva, de grupo, de rebafio: Resistencia de un grupo o poblacion a la invasion o difusidn
de un agente infeccioso como consecuencia de la resistencia especifica a la infeccién de una elevada
proporcién de otros miembros del grupo o poblacion, por estar éstos inmunizados. La proteccién
colectiva comporta un menor riesgo para todo el grupo y no solo para los vacunados. Constituye el
fundamento de los programas de vacunacion. ’
Inmunidad protectora: Resistencia especifica frente a la infeccidn que sigue a la infeccién natural o
vacunacion.
Inmunodeficiencias: Grupo heterogéneo de enfermedades, congénitas o adquiridas, en las que algiin
componente de la respuesta inmune estd ausente o es funcionalmente defectuoso.
Memoria inmunolégica: Capacidad de las células del sistema inmunoldgico para reconocer un antigeno
con el que ya estuvieron en contacto y de responder de forma rapida y en general eficaz frente a él.
Primovacunacién: Dosis o serie de dosis de una misma vacuna que se administra a una persona
susceptible para que se consiga una inmunidad adecuada frente a la infeccién que se quiere prevenir.
Respuesta de anticuerpos primaria: Respuesta de anticuerpos que sigue a la primera exposicion a un
antigeno. En general, tarda mas en aparecer, es menos intensa y menos duradera que la respuesta
secundaria. Los anticuerpos predominantes son de tipo inmunoglobulina M.
Respuesta de anticuerpos secundaria: Respuesta inmunitaria que sigue a fa ulterior exposicion a un
antigeno. En general, la respuesta secundaria aparece mds rapido, alcanza niveles mds elevados y tiene
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mayor duracién que la respuesta primaria. Los anticuerpos predominantes son de tipo G, aunque
también puede verificarse la presencia de inmunoglobulina M frente a algunas infecciones (p. €j.,
sarampién).

Revacunacién: Dosis de vacuna administrada después de la vacunacién primaria con el objeto de
incrementar el nivel de proteccion inmunitaria.

Seroconversién: Fase de una infeccién en la que los anticuerpos frente al agente infeccioso que la causa
son detectados por primera vez.

Sistema inmunoldégico: Término utilizado para referirse a células, moléculas, tejidos y érganos
involucrados en la respuesta adaptativa.

Solucién eutéctica: Mezcla de sustancias en proporciones tales que tiene un punto de fusién mas bajo
que el que poseen esas sustancias por separado, y también que una mezcla con cualguier otra
proporcién de esas sustancias.

Susceptible: Ausencia de inmunidad frente a un microorganismo determinado, de forma tal que si
llegase a entrar en contacto con €, la persona estaria expuesta a contraer la infeccién y desarrollar la
enfermedad.

Tolerancia: Estado de falta de respuesta inmunitaria frente a un inmunégeno.

Vacuna: Suspensién de microorganismos vivos atenuados o inactivados, o sus fracciones, que son
administrados al individuo sano susceptible con el objeto de inducir inmunidad protectora contra la
enfermedad infecciosa correspondiente.

Vacunacién: Proceso de induccién y produccién de inmunidad activa en un huésped susceptible. Se
refiere también al acto fisico de administracién de la vacuna.

Vacuna monovalente: Vacuna que contiene antigenos frente a un serotipo/genotipo de una especie.
Vacuna combinada: Contiene antigenos de varios agentes infecciosos, o diferentes
serotipos/serogrupos de un mismo agente, que se aplican en una sola administracién,

Vacuna de subunidades: Vacuna inactivada que contiene antigenos secretados (toxoide tetdnico y
diftérico), o fracciones viricas (vacuna antigripal) o bacterianas (pertussis acelular)

Vacuna polivalente: Vacuna que contiene antigenos frente a varios serotipos de una misma especie
(antineumocdcica 23 valente).

Vacunas conjugadas: Vacuna de antigenos T-independientes que se conjugan de forma'covalente a
proteinas transportadoras o carrier para convertirlos en T-dependientes (mecanismo de memoria
inmunolégica) con el objeto de que sean inmunogénicos para los nifios menores de 2 afios.

Vacunas inactivadas: Vacunas compuestas por gérmenes muertos que han perdido su capacidad
patogénica, pero conservan la capacidad inmunogénica. Se obtienen tratando los antigenos vivos
mediante procedimientos fisicos (calor) o quimicos {formaldehido, beta- proplolactona etc.) que
destruyen su infectividad, sin afectar la inmunogenicidad.

Vacunas vivas atenuadas: Vacunas compuestas por microorganismos infecciosos vivos {bacterias o
virus) que muestran bajos niveles de virulencia. Conservan la capacidad inmunogénica y estimulan la
inmunidad protectora, pero han perdido el poder patégeno y muy rara vez son capaces de causar
formas graves de enfermedad {por ejemplo, la vacuna contra la fiebre amarilla y la antipoliomielitica. Se
obtienen seleccionando mutantes avirulentas o de virulencia atenuada mediante pases sucesivos en
diferentes huéspedes animales y/o medios de cultivos. '
Vacunas recombinantes: Vacunas compuestas por particulas proteicas producidas en células huésped
(levaduras en la vacuna contra la hepatitis B recombinante) mediante Ia insercién por métodos de ADN
recombinante, del material genético responsable de la codificacion del polipéptido deseado.

Vacuna adsorbida: Los antigenos estén fijados a la superficie de un adyuvante (fosfato o hidréxido de
aluminio), lo cual refuerza el poder inmunogénico de la vacuna, ya que asf se retarda la liberacién del
antigeno en el sitio de inyeccion, se estimula la produccidn de algunas citoquinas y se da lugar a una
respuesta mds intensa de las células T.
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VACUNAS DEL CALENDARIO NACIONAL DE VACUNACION
Vacuna BCG

Introduccién

La vacuna BCG actuaria evitando la diseminacién hematégena que se produce en fa primoinfeccion por el bacilo de
Koch. Esta primoinfeccién puede ser asintomdtica, evolucionar a enfermedad pulmonar, o bien diseminarse por via
linfohemdtica, en cuyo caso las formas clinicas resultantes son las formas miliar y extrapulmonar —meningea, 6sea y
sepsis—. Los nifios pequefios tienen mayor riesgo de desarrollar infecciones graves y diseminadas; por eso, es
imprescindible aplicarles la BCG antes de su egreso de la maternidad.

Ef diagndstico oportuno y el tratamiento supervisado, junto con la vacuna BCG, son la triada indispensable
para el control de la tuberculosis.

Agente inmunizante

La vacuna BCG es una preparacion liofilizada constituida por bacterias vivas, obtenidas de un cultivo de bacilos
bovinos atenuados: bacilo de Calmette-Guérin (BCG).

Composicion y caracteristicas

Existen diferentes subcepas de la 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/mi} varia en cada una de ellas. Por
ejemplo:

Danesa 1331 (Copenhague): 2 a 8 millones.

Glaxo 1077 (derivada de la subcepa Danesa): 2 a 10 millones.
Moreau (Brasil): 2 a 8 millones.

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

Tokio 172 (Japén): 30 millones.

Pasteur (Buenos Aires): 3 a 8 millones.
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¢ Rusa (India): 1 a 33 millones.

Se presenta en ampollas de 10, 20, 30 y 50 dosis, que se reconstituyen con solucién salina normal al 0,9%, o
con agua destilada, en las cantidades recomendadas por el fabricante.

El diluyente de la vacuna producida por el Laboratorio Central de Salud Publica de la provincia de Buenos Aires
es Sauton 1+3. ‘ ' :

Conservacion

La vacuna liofilizada debe conservarse a entre 2 y 8 °C. Es necesario protegeria todo el tiempo de la luz solar, directa o
indirecta (antes y después de reconstituida). El frasco multidosis, una vez abierto y conservado de 2 a 8 °C, se podra
utilizar hasta 6 horas después. Ef resto debera desecharse.

Indicacion y edad para la vacunacién

Debe aplicarse en el recién nacido, antes de que le den el alta en la matemidad o, en su defecto, durante la primera
semana de vida. Los nifios no vacunados en la maternidad, con esquemas atrasados, recibiran una dosis hasta la edad
de 6 afios inclusive.

No es necesario administrar esta vacuna en nifios mayores de 6 afios que no hubieran sido vacunados
oportunamente.

Dosis y via de administracién

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 contenido.

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

Vig: Intradérmica estricta.

Lugar de aplicacién: Insercion inferior del masculo deltoides del brazo derecho.
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Evolucién de la lesion vacunal

La inyecci6n intradérmica produce una elevacidn de la piel que desaparece en media hora. Puede observarse también
un nédulo plano eritematoso de unos 3 mm, a Ias 24-48 horas.

El nédulo puede desaparecer o persistir hasta la segunda o tercera semana, cuando aumenta de tamafio, se
eleva y adquiere un tono rojizo de mayor intensidad. A los treinta dias se produce una pequefia ulceracién con
secrecion seropurulenta; esta fuego se seca, y se cubre con una costra que cae y deja una cicatriz caracteristica,
deprimida, en sacabocado, primero de color rojizo y luego acrémica. El proceso evoluciona en el lapso de cuatro a
ocho semanas. En algunos casos, la lesion puede persistir por mds tiempo, pero no requiere tratamiento.

Es necesario informar a los padres o responsables sobre la evolucién de este proceso y que no deben aplicarse
curaciones locales.

- La reaccién descripta no se manifiesta en alrededor del 10% de la poblacién y, por lo tanto, no se produce
escara ni cicatriz. Esto, sin embargo, no se correlaciona con falta de proteccion. '

No es necesario revacunar a los nifios que no presentan cicatriz, pero que cuentan con documentacién donde
se registra la aplicacion de la vacuna. :

No se aplicara la BCG a nifios mayores de seis afios de edad, aun cuando no hubieran recibido ninguna dosis
antes. Lo

Inmunidad

La vacuna BCG reduce la diseminacién hematdgena del bacilo desde el sitio primario de infeccién, pero no previene la
primoinfeccion bacteriana. Presentaria un efecto protector de Ias formas diseminadas.

Los resultados de un metaandlisis sobre su eficacia han demostrado un efecto protector del orden del 50%
para las formas pulmonares, 60 a 80% para las formas extrapulmonares graves (enfermedad miliar, meningitis) y 65%
de reduccién de mortalidad por esta enfermedad, cuando la BCG se aplica en el periodo neonatal.

Efectos postvacunales
El 90-85% de las reacciones son locales (dolor, tumefaccidn, enrojecimiento).

Reacciones locales
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® Ulceracion prolongada.
¢ Formacion de abscesos.

¢ Adenopatias locales de gran tamafio o supuradas, con o sin fistulizacién (puede considerarse normal la
presencia de una pequeiia adenopatia axilar).

* Formacion lupoide {excepcional).

* Lesiones extrarregionales: en un solo sitio anatémico no relacionado con la regién de administracion
(osteitis, absceso cutdneo, etc.). Se trata de reacciones leves o moderadas que curan de manera
espontdnea, aunque la evolucién 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.

Reacciones generales

La BCG es una vacuna segura; sin embargo, se pueden presentar complicaciones en nifios con alteraciones del sistema
inmunoldégico (p. e]., inmunodeficiencias congénitas o adquiridas).

Las complicaciones mds serias por la vacunacion son infeccién diseminada por BCG: 2/1.000.000 de dosis aplicadas;
osteitis por BCG (aparece entre uno y doce meses postvacunacion): 1-700 por millén de dosis aplicadas.

Contraindicaciones
La BCG estd contraindicada en los siguientes casos:

¢ Nifios expuestos al VIH durante el nacimiénto o paciéntés con infeccion por VlH/sida.
e Enfermedades graves con compromiso del estado general.
¢ Afecciones generalizadas de fa piel, quemaduras.

s Enfermedades infecciosas como el sarampién (que causa inmunocompromiso transitorio). En estos casos,
se sugiere vacunar al mes de curada esta enfermedad.

¢ Inmunodepresién congénita o adquirida, p. ej.: Sindrome de Wiskott-Aldrich, ViH, afecciones proliferativas
malignas, etc. i

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

Una vez superadas estas circunstancias, se debe realizar la vacunacién.

Precauciones

Si bien no hay contraindicaciones en cuanto a su seguridad para aplicarla en neonatos menores de dos kilos de peso,

debe tenerse en cuenta que la préctica de la técnica intradérmica puede verse dificultada por las caracteristicas de la
piel de estos nifios. El vacunador, segin su experiencia profesional, deberd sopesar riesgos y beneficios frente a estos
casos, considerando para esta evaluacién, ademas, la pérdida de oportunidad de proteccion.
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Uso simultdneo con otras vacunas

Se puede administrar de manera simultdnea con cualquier vacuna en uso, siempre que se aplique en otra region
anatémica. Puede aplicarse en cualquier momento entre vacunas virales y/o bacterianas.

Inmunocomprometidos

Los nifios con inmunodepresién primaria o secundaria, linfomas, leucemias, neoplasias generalizadas, o nifios que
viven con VIH tienen contraindicada la vacunacion con BCG, porque puede producirse la diseminacién de la vacuna.

" Ests contraindicada la vacuna BCG para las personas con infeccién documentada por VIH o en los expuestos
perinatales al VIH, considerando fa mayor incidencia de infeccién diseminada por BCG que presentan estos nifios.

Se deben realizar dos pruebas diagndsticas para descartar la infeccién por VIH, mediante técnica de reaccién
en cadena de la polimerasa {PCR) para deteccion del ADN del VIH, o carga viral (PCR cuantitativa). Dos resultados
negativos —cuando la primera determinacion hubiera sido realizada a partir de las dos semanas de vida, y la segunda,
al cuarto mes de vida— son suficientes para poder indicar la vacuna BCG en el lattante noyalimentado a pecho, hijo de
madre con infeccidn por VIH. : = -

Inmunoprofilaxis

.

La administracién reciente de gammaglobulinas estindar o especifica (p.

ej., inmunoglobulina antitetanica) no
contraindica la aplicacién de la BCG.
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Vacuna contra la hepatitis B

La infeccién por el virus de hepatitis B (VHB) constituye un problema de salud pﬁblica importante. En la
actualidad, se estima que mds de 2000 millones de personas en el mundo estdn infectadas, de los cuales
unos 360 millones tienen infeccidn crénica y, por ende, riesgo de enfermedad grave y de muerte por
cirrosis hepdtica y cancer de higado. Estas complicaciones, sin tratamiento, causan entre 500.000 y
700.000 muertes cada afio en todo el mundo. >

Los seres humanos son el tinico reservorio de la hepatitis B (HB). EI vurus es a]tamente
transmisible a través de las vias sexual, vertical y parenteral (de! 10 al 30% si la: flente es AgHBs positiva
y del 30 al 60% si es AgHBe positiva}.

Cronologia de la incorporacién de la vacuna contra la hepatitis B en la Argentina

1992  Enla Argentina, por Ley Nacional Nro. 24.151/92, se comenzé a vacunar solo al personal de
salud y a los grupos de riesgo. Esta estrategia no permitia detener la dlsemmaaon dela
enfermedad.

2000 Desde el 1 de noviembre de 2000, [a Resolucién Nro. 940/00 del Ministerio de Salud incorporé la

vacuna para el nifio recién nacido con el esquema 0-2-6 meses.

2003 Se incorpord la vacuna en los preadolescentes (11 afios) no inmunizados antes, por Resolucién
nro. 175/03, con el fin de intervenir en el momento previo al inicio de conductas consideradas de
riesgo para adquisicién del VHB,

2009 Se incorpord, por Resolucion 773/2008, la vacuna combinada quintuple DTP-Hib- HB
{denominada “pentavalente” —quintuple-) celular) a los 2, 4 y 6 meses de vida.
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2012 Se recomienda la vacunacion universal contra la hepatitis B.

Agente inmunizante

Vacuna monovalente

Es una vacuna que contiene el antigeno de superficie (AgHBs) depurado del virus de la hepatitis B (HB),
elaborado por ingenieria genética, utilizando la técnica de ADN recombinante (ADNr).

Composicion y caracteristicas

Cada dosis contiene 5, 10 o 20 pg de acuerdo con fa presentacion (pediatrica o de adultos) y segtin el
fabricante. Hay también algunas presentaciones de 40 ug para pacientes en hemodialisis e
inmunocomprometidos.

La dosis tiene 0,5 ml o 1 ml. La presentacion habitual se adsorbe a hidréxido de aluminio, que
actla como adyuvante, '

Vacuna combinada .
' .. i .

La vacuna quintuple {(DTP- Hib-HB) (“pentavalente”) es una vacuna combinada de \;acuna cuadruple
fluida (anatoxinas diftérica y tetdnica, antigenos de Bordetella pertussis y 10 pg de antigeno de
superficie ADN recombinante del VHB adsorbidos en hidréxido de aluminio), gue se mezcla con la
vacuna conjugada contra Haemophilus influenzae tipo b fluida. La dosis que se administra luego de
reconstituida es de 0,74 ml.

Conservacion

Debe conservarse a una temperatura de entre 2y 8 °C. €l frasco muttidosis, una vez abierto y
conservado de 2 a 8 °C, se podra utilizar dentro de las 4 semanas.

Edad y esquema de vacunacién.

La dosis neonatal de la vacuna contra la hepatitis B debe ser solo
monovalente.
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El esquema continGa con vacuna combinada. Se requiere la aplicacion de 3 dosis de esta vacuna
(quintuple-“pentavalente”-) a fos 2,4 y 6 meses de vida.

Es indispensable vacunar a los nifios antes de [as 12 horas de vida: esta es una estrategia
esencial en la prevencién de la infeccién vertical por el VHB. Si, por cualquier motivo, un
recién nacido no hubiera recibido la vacuna dentro de este lapso, debe recibirla tan pronto
como sea posible. .

En la situacion de recién nacidos con peso menor de 1.500 gramos o con una situacién clinica

no estable, se debe estudiar a la madre con AgHBs en las primeras 12 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 2, 4 y 6 meses de vida. Si es positivo, por el contrario, se debe
administrar al recién nacido Ia vacuna contra HB dentro de las 12 horas de vida y Ia
gammaglobulina especifica lo mds precozmente posible, dentro de los siete dias después del

parto, en dosis de 0,5 ml.

Cuando se interrumpe el esquema de vacunacién, no debe recomenzarse, sino completarse
con las dosis faltantes, sin tener en cuenta el tiempo transcurrido desde la Gltima dosis. De
todos modos, se recomienda evitar la demora en su cumplimiento.

Si por alglin motivo no se hubiera aplicado la vacuna monovaiente al nacer, se recomienda
aplicar 3 dosis de vacuna quintuple (“Pentavalente”) (DTP- Hib-HB), a los 2, 4 y 6 meses de vida.

Desde 2012, el ProNaCEl provee la vacuna contra hepatits B para el 100% de la poblacidn, poniendo
) ] <
especial énfasis para inmunizar los siguientes grupos en riesgo.

Trabajadores de la salud (Ley 24.151). . .

Quienes conviven y tienen contactos sexuales con un portador del VHB o con paciente con
infeccion aguda por VHB.

Hombres que tienen sexo con hombres o heterosexuales no monogémicos.

Usuarios de drogas endovenosas. e

Pacientes politransfundidos. :

Hemodializados y pacientes con insuficiencia renal crénica antes del inicio de la didlisis.
Pacientes pedidtricos inmunocomprometidos (incluidos los que tienen infeccién por VIH).
Pacientes que viven con VIH/sida.

Pacientes con hepatopatias crénicas de otra etiologia que HB.

Personas privadas de la libertad y personal de establecimientos penitenciarios.

Para los mayores de 5 afios, el esquema cldsico comprende la aplicacién de 3 dosis de vacuna
monovalente. Entre las 2 primeras debe haber un intervalo de un mes y la tercera se aplica a los 6 meses

de la primera (esquema 0-1-6 meses).

Existen esquemas acelerados, cuya indicacion no es rutinaria; el especialista es el que deberd que

determinar la pertinencia de su empleo.

Dosis y via de aplicacién

Dosis: La dosis adecuada varia segn grupo de edad y tipo de huésped (Tabla 1).

La dosis pedidtrica es de 0,5 mly la de aduitos es 1 mi {sea de 10 o de 20 pg).
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Via de aplicacién: Intramuscular.

Lugar de aplicacién: Regién anterolateral del muslo, en recién nacidos y factantes menores de 12 meses
o no deambuladores. Brazo (musculo deltoides), en nifios mayores de 12 meses y adultos.

Tabla 1: Dosis de fa vacuna contra Ia hepatitis B segiin grupo de edad

Grupo de edad Dosis

Recién nacidos, lactantes, nifios y adolescentes 10 pg
(hasta los 19 afios)

“}| Adultos (a partir de los 20 afios) 10 o 20 pg segtn laboratorio productor

Huéspedes hemodializados 20 pg {hasta los 19 afios inclusive)

40 pg (a partir de los 20 afios)

Revacunacion Lo,
oY R

et . . e

La persona que ha cumplido un esquema de vacunacién completo no debe ser revacunada.

U No se requiere refuerzo en nifios o adultos inmunocompetentes que han recibido el esquema
completo. .

. No se indicard dosis de refuerzo al personal de salud, ni se efectuardn nuevos controles de
serologia si se cuenta con una determinacién de anti-HBs mayor de 10 mUl/ml luego del
esquema de vacunacion de tres dosis.

. Solo en la personas con inmunosupresién (p. ej., pacientes hemodializados, personas con
infeccién por VIH) que presenten riesgo continuo de infeccidn, debe evaluarse la necesidad
de dosis de refuerzo realizando medicion de anticuerpos cada afio. Se deben revacunar si la
concentracion de anti-HBs es menor de 10 mUI/ml.

inmunidad
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La vacuna tiene una eficacia del 90 al 95% para prevenir {a infeccién aguda y las formas crénicas del
virus de fa hepatitis B en nifios y adultos. Se requieren 3 dosis de vacuna para inducir una respuesta de
anticuerpos protectores adecuados (anti-HBs 2 10 mUi/ml en el 90% de los adultos sanos y més del 95%
de los nifios y adolescentes). )

Existen algunos factores que influyen en la seroconversion fuego de un esquema completo de
vacunacion:

¢ Edad: Los mayores de 40 afios presentan una menor proporcidn de seroconversion,

¢ Tipo de huésped: Los inmunocomprometidos, los pacientes con insuficiencia renal crénica, los
infectados con el VIH y aquellos con tratamiento inmunosupresor tienen un porcentaje menor
de seroconversién, en algunos casos del 50 al 70%.

¢ Habitos: La obesidad, el tabaquismo, el alcoholismo y el sitio de aplicacién (la aplicacién en fa
regién glutea conlleva una menor absorcién de antigeno) son factores que condicionan a
alcanzar titulos de anticuerpos menores, o para no responder a la vacunacion.

Estudios seroldgicos

Prevacunacion {Ag H8s /antiHBc “anticore”)

Los estudios seroldgicos destinados a conocer el estado inmunitario del huésped antes de proceder a la
vacunacién no estan indicados en forma rutinaria. Solo se indican para grupos que tienen un mayory

+
continuo riesgo de infeccién de infeccidn por el VHB (ver listado de factores de riesgo):

-

En el caso de personal de la salud que refiriera haber sido vacunado con antierioridad, debe solicitarse

Anti-HBs cuantitativo, mientras que en el no vacunado en el que se desee investigar infeccidn anterior

5 l- -, . 3 N PR

debe soficitarse anticore HB (igG) A L
B AR T

Hay que considerar la realizacién de estas pruebas siempre y cuando no se retrase u obstaculice la .
vacunacion.

Postvacunacion {anti-HBs cuantitativo)
No es necesaria la determinacion, salvo en aquellas personas cuya respuesta puede ser variable o que

estén en riesgo aumentado de exposicion, como los siguientes casos:

¢ Nifios nacidos de madre AgHbs positiva (realizar AgHBs y anti-HBs cuantitativo a los 9y 18
meses). (Véase “Profilaxis postexposicién”).

e Equipo de salud en alto riesgo.

¢ Pacientes en hemodialisis.

* Pacientes inmunocomprometidos (incluido pacientes con infeccion por VIH).

¢ Contactos sexuales regulares de individuos con AgHBs positivo.
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La prueba debe realizarse entre uno y 2 meses después de la ultima dosis del esquema primario de

vacunacién.

Personas “no respondedoras”

El 10% de los adultos no presenta respuesta de anticuerpos (titulos mayores de 10 mUl/ml} al esquema

inicial de vacunacion.

Aquellos individuos que estén en situacion de riesgo (p. e]., trabajadores de la salud) y que no
tengan respuesta luego de la aplicacién de 3 dosis, deben ser revacunados con otra serie de 3 dosis. En
el caso de pacientes inmunodeprimidoé, se podra indicar un esquema de dosis doble (40 pg). Es
altamente probable que aquellos que luego de la revacunacién con la segunda serie permanezcan

negativos, no respondan a un nuevo esquema. A este grupo se lo conoce como “no respondedor”.

Efectos postvacunales

Locales

Son transitorios, se presentan en el 3 a 9% de los vacunados (son mds frecuentes en adultos: del 13 al
29%), y suelen consistir en dolor, eritema e induracidn. :

Generales s

Son leves y transitorios. Los mds frecuentes son cefalea, fatiga e irritabilidad en el 8 2 18% de los casos, y
fiebre igual a 37,7 °C o mds alta, en el 0,4 a 8%.

El shock anafilctico en 1 por cada 600.000 dosis aplicadas en adultos es extraordinariamente
raro en nifios y adolescentes. '

No hay evidencias de que la aplicacion de la vacuna de HB pueda causar sindrome de Guillain-
Barré, artritis reumatoidea o enfermedad desmielinizante del sistema nervioso central.

Contraindicaciones

* Reaccion alérgica grave posterior a una dosis administrada antes o a componentes de la
vacuna.

Precauciones
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. Enfermedad aguda febril grave.

Falsas contraindicaciones

¢ Embarazo.

s lactancia.
e Enfermedad autoinmune {p. e]., lupus eritematoso sistémico, artritis reumatoidea).

Uso simultaneo con otras vacunas
Se puede administrar en forma simultdnea con las vacunas del Calendario Nacional de Vacunacion.

) Deben aplicarse en sitios anatémicos diferentes. Si se administra en el mismo brazo, hay que
respetar una distancia minima de cinco centimetros entre el lugar de una inyeccion y el de la otra. Esto
es vélido tanto para adultos como para nifios y adolescentes.

En la actualidad existen vacunas combinadas que incluyen el componente contra HB:
o Hepatitis A + hepatitis B {pedidtrica y aduitos).
e Quintuple (“pentavalente”) (DTP + Hib + HB), usada en los esquemas nacionales de

vacunacién de la Argentina y otros paises de América Latina.
o Séxtuple (DTPa + Hib + IPV + HB).

La via de aplicacion es intramuscular.
Inmunoprofilaxis

Se cuenta con gammaglobulina especifica contra HB.

La aplicacién de la gammaglobulina contra HB deberad registrarse en la ficha y luego enviada al
ProNaCEl, con todos los datos completos, a efectos de que se reponga la dosis utilizada. (Véase ficha
adjunta en los anexos al final del texta). ) '

Tabla 4: Gammaglobulina especifica. Presentacién y dosis

Gammaglobulina | Presentacion’ Via de aplicacién- | Dosis

Inmunoglobulina | Ampolla: | Exclusivamente IM |- Profilaxis postexposicién

Hepatitis-B P ® perinatal: 1 ml, mas aplicacién

. - 1mi=20001 de vacuna contra HB

CLS Beh

(CLS Behring) 5ml =1.000 Ul - Otros:
* Sise aplica
simultaneamente la vacuna
contra HB: 0,06 ml/kg (12
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Ul/kg)

* Si no se administra
simultdneamente vacuna
contra HB, dosis minima de
0,06 mi/kg (12 Ul/kg) y repetir
a las 4 semanas.

- Exposicion masiva
({transfusién de sangre o
hemoderivados no
controlados): = 0,12 Ul/kg

(=24 Ut/kg)
lgantibe® : Exclusivamente IM |~ <1 afio de edad: 0,5 mi
Ampolla: - >1 afio de edad: 0,06 ml/kg
{Grifols) - 3ml=600 Ul {12 Ul/kg)
- 5ml=1.000 Ul
Niuliva ® Jeringa prellenada: |Exclusivamente EV |- Profilaxis postexposicion
] . 2,4mi = 600 Ul perinatal: 30-100 Ul/kg
(Grifols) - 4ml=1.000Ul (0,12-0,4 mifkg)
N : - Nifos: ajustar seglin
Viales: ‘Ve;loc.:ildad de superficie corporal en base a
. 2
- 2omi=sooout | oo 10.000 Ul/1,73 m
. 4omi=10.000UF |- 0.02ml /‘fg /min |- Adultos: 500 a5.000 Ul
{primeros 10
minutos)
- -aumentar.
" gradualmente
hasta 0,04
mi/kg/minutq | ir
Frascos: Exclusivamente 5 Y i»+'Ptofilaxis postexposicion
AntiB CP® ~ 2= 100Ul - & | v:pertnatal: 20-50 Ul/kg (0,4-1
(Biogam) - 10mi=500 Ul mi/ke)

- 40ml=2.000 Ul

Velocidad de
infusién:

0,1 mi/kg/hora

- Otros: 8-10 Ul/kg (0,16-0,20
mi/kg)
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Profilaxis postexposicién

Recién nacidos de madre portadora de hepatitis B (AgHBs positivo)

La transmision de la infeccién puede evitarse en cerca del 95% de los hijos de madres con AgHBs
positivo, con la inmunoprofilaxis temprana activa y pasiva del neonato. La vacuna contra la HB, aplicada
dentro de las 12 horas del nacimiento, tiene gran eficacia para evitar las infecciones perinatales.

Los recién nacidos hijos de madre portadora de VHB (AgHBs positivo), incluidos los nifios
pretérmino o de bajo peso al nacer, deben recibir la vacuna de HB dentro de las 12 horas de vida y la
gammaglobulina especifica lo més precozmente posible. Por supuesto, después deben completar el
esquema.

Una vez finalizado el.esquema bdsico, estos nifios deben ser testeados con anti-HBs cuantitativo
y HBsAg a los 3 meses de aplicada la Gltima dosis (9 meses de vida) y a los 18 meses de vida. Se
recomienda no realizar estas determinaciones antes de fos 9 meses de vida para no detectar anti-HBs
que pudiera ser parte del concentrado de gammaglobulina contra HB administrado antes, y Hlevar al
méximo la posibilidad de detectar infecciones tardias por VHB (es decir, extremar la sensibilidad para
la deteccién de infecciones tardias). .

. Si el AgHBs resultara positivo, debe estudiarse a los 6 meses para determinar si estan
infectados (portadores crénicos). En ese caso, la aplicacion de dosis subsiguientes de vacuna
no estd indicada. '

. Si la determinacién de anti-HBs cuantitativo demostrara titulos menores de 10 mUl/mly el
AgHBs es negativo, debe aplicarse una segunda serie de 3 dosis (esquema 0-1-6 meses) y
realizar una nueva determinacion de anti-HBs un mes después de la tercera dosis.

. La lactancia materna no estd contraindicada en los hijos de madre con AgHBs positivo.

Contactos sexuales recientes con personas con infeccion por hepatitis B {AgHBs positivo y/o HBe Ag
circulante) : '

. Las personas no vacunadas anteriormente deben recibir en forma inmediata una sola dosis de

gammaglobulina contra HB y, en forma simultinea, comenzar el esquema de vacunacién.

La aplicacién de gammaglobulina contra HB tiene una eficacia del 75% cuando se administra dentro de
B . . C ok L

B A

los 14 dias del Gltimo contacto sexual.

En el caso de personas vacunadas con respuesta inmune confirmada no se requiere tomar ninguna

conducta activa.

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

En el caso de una exposicion percutédnea a la sangre (pinchazo de aguja) o a través de mucosas

{cualesquiera sean estas), la decision de realizar profilaxis con gammaglobulina contra HB y vacunar a las

personas expuestas implica analizar si se conoce el estado de AgHBs de la fuente, asi como la
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vacunacion contra la hepatitis B, la respuesta inmune de la persona expuesta y el riesgo ocupacional

(Tablas 3y 4).

Tabla 3: Recomendaciones para la profilaxis contra hepatitis B postexposicidn percutdnea en personas

con riesgo OCUPGCIOHOI

Persona expuesta

Fuente AgHBs (+)

Fuente AgHbs (-)

Fuente no testeada o
desconocida

No vacunado o

con esquema
incompleto

Administrar
gammaglobulina contra
HB {igHB) e iniciar o
completar esquema de
vacunacion

Iniciar o completar
esquema de

vacunacion

Iniciar o completar
esquema de

vacunacion

Con esquema de
vacunacion completoy:

Anticuerpos -
protectores (anti-HBs
210mUI/ml)

No respondedores Anti-
HBs negativos

(<10 mUI/ml)

después de dos
esquemas de
vacunacion

Anti-HBs negativos

{<10 mUi/ml), después
de un esquema de
vacunas

No tratamiento

IgHB: dos dosis con
intervalo de un mes

entre ellas

IgHB: una dosis e iniciar
revacunacioén (2.° serie
de tres vacunas)

Realizar anti-HBs

No tratamiento -

No tratamiento

No tratamiento

No tratamient_o :

Si es'una fuente de alto
riesgo conocida, tratar
como si la fuente fuera
AgHBSs positivo

[ I -
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Titulo de Anti-HBs
desconocido en
individuo
correctamente
vacunado

cuantitativo y del
individuo expuesto y
actuar segun los titulos

Realizar anti-HBs
cuantitativo del
individuo expuesto y
actuar segun los titulos

Tabla 4: Recomendaciones para la profilaxis postexposicion* contra hepatitis B por exposicién a sangre o
fluidos corporales, en personas sin riesgo ocupacional§

Tipo de exposicion

corporales

- Exposicién percutanea (p. ej., pinchazo)
o de mucosa a sangre o fluidos

- Contacto sexual o compartir agujas

vacuna contralaHB e

Fuente cuyo estado AgHBs es desconocido Administrar esquema de

vacunas contra la HB

inmunoglobulina HB {IgHB).

- Victima de abuso sexual/violacién Tratamiento
Persona no vacunada o con_ Persona con eésquema
esquema incompleto completo

Fuente AgHBs** positivo Administrar esquema de Respondedor conocido:

sin conducta activa

Respondedor

‘ ! B .
3, j‘*\iescohocndo: dosar Anti-
bt

HBS si 210 mUI/ml sin
conducta activa, si <10
mUl/mi administrar
esquema de vacuna
contralaHB e
inmunoglobulina HB
(igHB).

Sin conducta activa
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*Cuando estd indicada la inmunoprofilaxis, debe ser iniciada lo mds precozmente posible,
preferentemente dentro de [as 24 horas. Los estudios realizados acerca del intervalo méximo dentro del
cual la profilaxis postexposicidn es efectiva son limitados. Pero este intervalo no deberia exceder los 7
dias en la exposicidn percutinea, o los 14 dias en la exposicion sexual.

§Las recomendaciones de profilaxis postexposicion en personas con riesgo ocupacional también podrian
ser usadas en las personas sin riesgo, si fuera factible.

**Antigeno de superficie de hepatitis 8.

Profilaxis de hepatitis B en el personal de salud

¢ En el personal de salud que realiza procedimientos invasivos, las pruebas seroldgicas
postvacunacién necesitan efectuarse solo una vez, entre uno y 2 meses después de que la
serie de la vacunacién contra la HB haya sido completada.

+ Siel resultado de fa prueba anti-HBs cuantitativa realizada un mes después de la primera serie
de {a vacuna contra HB demostrara proteccion (>10 miU/ml), no se indican mds pruebas
serolégicas. Los estudios demuestran que las respuestas adecuadas a la serie de 3 dosis de la
vacuna contra la HB proporcionan memoria inmunoldgica a largo plazo, lo que otorga
proteccion prolongada (a menos que la persona tiempo después padeciera alguna
enfermedad inmunosupresora crénica).

e Elpersonal de salud inmunocompetente que alguna vez hubiera presentado resultados
cuantitativos protectores del anti-HBs no debe ser revacunado, si los titulos anti-HBs
obtenidos en una evaluacién posterior resultaran menores de 10miU/ml.

¢ Sielresultado de la prueba realizada un mes después de la primera serie de la vacuna contra
la HB fuera menor de 10 miU/ml, debe repetirse la serie de vacunacidn y volver a efectuarse
la serologia un mes después de concluida esta. -

* Siel personal de salud tuviera una exposicién de riesgo, y tuviera testeo §erolégi‘co para
hepatitis 8, se debe proceder segiin los resultados {Tabla 2). ’ .

* En el caso en que se indicara profilaxis con gammaglobulina especifica contra hepatitis By la
vacuna contra [a HB, se solicitard la serologia (antiHBs cuantitativo) de 3 a 6 mesés después
de la vacunacién, B ' S
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Vacuna antipoliomielitica oral trivalente (Sabin)

Eliminacién de la poliomielitis en el mundo
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En 1988, la Organizacién Mundial de [a Salud (OMS) impulsé la iniciativa global para erradicar la
poliomielitis en ef afio 2000, a través de la vacunacién masiva con vacuna atenuada (OPV, Sabin).
En 1991, se confirmd el dltimo caso de poliomielitis en [a Regién de las Américas y desde entonces no se
verificé transmision autdctona del poliovirus salvaje. En la Argentina, el Gltimo caso de poliomielitis por
el virus salvaje se habia diagnosticado en 1984, en la provincia de Salta. En 1987, se cred el Programa
Nacional de Erradicacién de la Poliomielitis, implementdndose la vigilancia de las Paralisis Agudas
Flaccidas (PAF) péra estudiar y descartar todo caso probable de poliomielitis. En 1994, ia Comisién
Internacional para la Certificacién de la Erradicacion de Ia Poliomielitis certificé la interrupcién de la
circulacién de poliovirus salvaje en las Américas.

Sin embargo, debido a que todavia hay paises en el mundo donde el virus salvaje continda circulando,
existe el riesgo de su reintroduccion a paises libres de circulacién. Para fines de 2012 Nigeria, Afganistan
y Pakistdn son los Unicos paises endémicos. En India, se ha logrado interrumpir la transmisién de
poliovirus autéctono, cumpliéndose el 12 de enero del 2012 un afio desde el diagnéstico del ditimo
caso.

Agente inmunizante

La vacuna antipoliomielitica oral (OPV) es una suspensién acuosa de cepas de virus poliomieliticos vivos y

atenuados de los tipos 1, 2 y 3 obtenidas en cultivo de tejidos de rifidn de mono o de células diploides humanas.
#

Composicién y caracteristicas

Cada dosis debe contener, como minimo:

DICC/50 para polio virus tipo 1

DICC/50 para polio virus tipo 2

DICC/50 para polio virus tipo 3
DICC/50 = dosis infectante en cultivo celular/50%

Conservacion

La vacuna conservada a -20 °C (congelada) permanece viable durante 2 afios desde la fecha de expedicion del
laboratorio productor; entre 2y 8 °C, durante 6 meses a un afio (segiin fabricante). Después de que se ha
descongelado, no se debe volver a congelar. )

Una vez en uso, el frasco multidosis se podra utilizar por el término de 4 semanas, siempre
enfriado a temperatura entre 2y 8°C.

48

Ll u

IT [ LR 1 T T T T T TTTY Tt




2162

Para el trabajo en terreno, si se mantiene en conservadora de “telgopor” con hielo, deberd desecharse
después de una jornada de labor debido a que tales condiciones de conservacion no ofrecen seguridad para
volver a almacenarla y usarla.

Indicacién y edad para la vacunacion

Programa regular

Todos los nifios'se vacunaran a partir de los 2 meses de vida. No hay un limite mdximo de edad para su
aplicacion, pero, de acuerdo con la situacidn epidemioldgica que existe hoy en el pais, se fija como limite los 18
afios de edad.

Programa de erradicacién

Las estrategias implementadas para interrumpir la transmision de poliovirus salvaje incluyen obtener elevadas
coberturas de vacunacién de rutina con OPV y el establecimiento de un sistema de vigilancia de paralisis agudas
flaccidas, apoyado por una red regional de laboratorios.

Vigilancia de parélisis aguda fléccida (PAF)

Se debe investigar todos los casos de PAF en menores de 15 afios (quie no se originen en traumatismos graves).
Si hay una firme presuncién de poliomielitis en personas mayores de 15 afios, estos casos también deberdn
investigarse en forma exhaustiva. .

Es dificil confirmar la poliomielitis paralitica en la fase aguda solo sobre la base de los’signos y sintomas
clinicos. Por lo tanto, la confirmacién del iaboratorio es indispensable para el diagndstico definitivo. Las dos
enfermedades que se interpretan con mds frecuencia como PAF por poliovirus son el sindrome de Guillain-Barré
(SGB) y la mielitis transversa. Otras afecciones podrian ser la neuritis traumatica, ciertos tumores y, con menos
frecuencia, la meningitis/encefalitis (hay que tener en cuenta las producidas por el virus de West Nile y las
formas paraliticas que produce el virus de la rabia) y las enfermedades provocadas por diversas toxinas (p. ej.,
botulismo).

Acciones de blogueo

Seglin las normas del Programa de Erradicacion de Ia Poliomielitis, cada caso de PAF deberd ser notificado e
investigado dentro de las 48 horas siguientes a la notificacion.

Se debe concurrir al domicilio del caso, controlar el carnet o libreta de vacunacion de todos los menores
de 18 afios, y aplicar vacuna Sabin a aquellos en quienes no se constate esquema completo para su edad.
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Se investigard la aparicién de casos de PAF a partir del caso indice, durante el mes que precedié al inicio
de la parilisis, en establecimientos preescolares, escuelas u otras dreas seleccionadas.

Dentro de las 48 horas siguientes a la notificacion, se debe decidir si el caso se clasifica como PAF o se
descarta.

Luego de la clasificacion como caso probable, deberdn tomarse las siguientes medidas

o Conseguir toda la informacion demogriéfica y clinica disponible.

e Completar la ficha de denuncia epidemioldgica (PAF).

¢ Obtener de inmediato una muestra de heces del caso en estudio.
NO se deben remitir muestras de materia fecal de las personas que hubieran estado en contacto con
el caso indice de manera indiscriminada. Solo se obtendrén muestras de pacientes que hayan sido
contacto del caso indice, segtin la indicacién del epidemidlogo responsable de la investigacion.

Los contactos de los que se obtengan muestras, en caso de indicarse el procedimiento, deberdn ser
menores de 5 afios que no hubieran recibido la vacuna Sabin en los 30 dias precedentes.

Las muestras seran refrigeradas y remitidas de inmediato al laboratorio de referencia para su
procesamiento. -

Se define como brote la ocurrencia de un caso de poliomielitis confirmado por laboratorio. Se organizardn
actividades dentro de las 48 horas (investigacién domiciliaria, vacunacién de bloqueo de los contactos y del drea
que determinarad la autoridad sanitaria, blsqueda activa de casos). Para ello, se administrara vacuna Sabin a los
menores de 18 afios, independientemente del niimero de dosis que hubieran recibido con anterioridad.

Cuando se considerara aconsejable por razones-de orden epidemiolégico, se podré?:om'é‘nzar la
vacunacion a partir del primer mes de edad {esta dosis, sin embargo, no debe contarse como parte del esquema
basico).

Dosis y via de administracién

Esquema

Se aplicaran 5 dosis, las 3 primeras con un intervalo de 8 semanas entre sf, comenzando a partir de ios 2 meses
de vida; la cuarta dosis o primer refuerzo, un afio después de la tercera (esquema bdsico); y la quinta dosis
(segunda dosis de refuerzo), a los 5 o 6 afios {al ingreso escolar a primer grado). Con estas 5 dosis se completa el
esquema.

s Cuando se interrumpe el esquema, debe completarse con las dosis faltantes, con un intervalo minimo
de 4 semanas entre ellas, sin interesar el tiempo transcurrido desde la Gitima dosis.

o Aquellos nifios entre 6 y 18 afios que no hubieran recibido dosis anteriores de OPV, deben recibir 3
dosis de OPV.

Si la tercera dosis se hubiera administrado entre los 4 y 6 afios de edad, no debe aplicarse la dosis del
ingreso escolar.

Si el nifio vomitara o regurgitara en los 5 a 10 minutos posteriores a la vacunacion, la dosis debera
repetirse. '
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Dosis

La dosis indicada es de 2 gotas.

Via

La vacuna se administra exclusivamente por via oral.

Revacunacion

Las normativas del Programa de Erradicacion de la Poliomielitis indican que, ante la verificacion de un caso de
PAF por polio, se deberd determinar la franja etaria del grupo a vacunar.

Los adultos que tuvieran riesgo de exposicion, por viaje a paises endémicos para poliovirus, y que no
hubieran recibido una serie primaria de tres dosis de vacuna antipoliomielitica deberan ser vacunados con
vacuna inactivada parenteral {IPV, Salk), con el nimero necesario de dosis y el intervalo correspondiente para
completar el esquema. Solo si no hubiera disponibilidad de IPV, podrdn ser vacunados con OPV.

inmunidad

La respuesta inmunitaria (inmunogenicidad) de la OPV, medida por anticuerpos especiﬁqqs, es mayor del 950% y
la eficacia estimada después de la tercera dosis oscila entre el 95 y el 98% para los tres sefotipos.

Efectos adversos

« Fiebre, diarrea, cefalea y mialgias (en menos del 1%).
» Pardlisis asociada a vacuna {PAV).

Puede presentarse en vacunados y en contactos cercanos de fos vacunados. La cepas vacunales
pueden, en algunos casos, tornarse inestables, mutar y recuperar virulencia. Esta reversién de la
atenuacion puede dar lugar a la aparicidn de pardlisis postvacunal, especialmente en
inmunocomprometidos. El riesgo es mayor con la primera dosis (1 caso por 1.400.000-3.400.000
dosis) y menor para las subsiguientes (1 caso por 5.900.000 dosis) y para los contactos {1 caso por

6.700.000 dosis). En inmunodeficientes, el riesgo es de 3.200 a 6.800 veces mds alto que en
inmunocompetentes.

* Virus “Sabin derivado”
El poliovirus derivado es un virus vacunal Sabin que ha mutado en mds del 1% respecto de la cepa
original contenida en la vacuna (VDPV) y que ha recuperado neurovirulencia. Se conocen diferentes
tipos de poliovirus derivados de la vacuna: el iVDPV {“”, de inmunodeficiente), el aVDPV (“a”, de
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ambiguo) y el cVDPV {“c”, de circulante), que han podido ser aislados en brotes y demostrado tener
las mismas caracteristicas epidemiolbgicas y bioldgicas de los virus salvajes. En 2011, se confirmé en fa
Argentina el aislamiento de un aVDPV, lo que refuerza la necesidad de mejorar las coberturas de

todas las vacunas del Calendario Nacional de Vacunacién, con énfasis en las vacunas de los nifios
menores de 2 aiios.

Contraindicaciones

¢ Vdmitos.
« Diarrea moderada a grave.
"Inmunocomprometidos: por deficiencia primaria o secundaria {inmunodeficiencia,

hipogammaglobulinemias, agammaglobulinemias), terapia con corticoides u otros inmunosupresores

en dosis altas, por un periodo mayor a 14 dias) y/o radioterapia, afecciones proliferativas del tejido
linforreticular y trasplantados.

Pacientes internados en unidades de cuidados intensivos neonatales.

Pacientes con VIH/sida.

Enfermedades febriles con compromiso de! estado general.

Convalescencia inmediata de intervenciones quirtirgicas orofaringeas y digestivas.

Reaccién anafildctica a algunos de los componentes de la vacuna (neomlcma polimixina By
estreptomicina).

e o & o o

Uso simultdneo con otras vacunas

Se puede administrar junto con otras vacunas en uso.

No hay evidencia de que {a OPV interﬁerg con fas vacunas vivas parenterales. La OPV puede administrarse
de manera simultinea, o en cualquier intervalo, con las vacunas vivas parenterales.

Investigaciones recientes sugieren que no existe mterferencna dela mmunogemadad cuando la OPV se
aplica junto con vacunas contra el rotavirus.

= Inmunocomprometidos

)

Lyt

Si se hubiera administrado OPV a convivientes de personas con inmunodeficiencia, se debe evitar el
ntacto entre elios y los sujetos inmunodeficientes por un mes.

Los inmunocomprometidos que hubieran recibido Ia serie primaria cuando era inmunocompetentes no se
nsideran susceptibles.
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Los nifios con tratamiento inmunosupresor (quimioterapia, trasplantados, radioterapia, corticoides a altas
dosis, etc.) pueden recibir la vacuna IPV, pero deben ser revacunados luego de finalizada la inmunosupresién.

Inmunoprofilaxis

La administracidn reciente (menor de 3 meses) de inmunoglobulina estdndar o especifica (p. ej.,
inmunoglobulina antiteténica) no afectara la repuesta inmune a la OPV.
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Vacuna quintuple (“pentavalente”) (DTP + Hib + HB)

Agentes inmunizantes

R162

Se trata de una vacuna combinada de componentes contra difteria, tétanos, tos convulsa (células
enteras de Bordetella pertussis), hepatitis B y Haemophilus influenzae tipo b.
Esta vacuna (Heberpenta ®) esta compuesta porla Trivac HB : difteria, tétanos, tos convulsa (células
enteras de B. pertussis) y componente contra la hepatitis B, mas la Quimi-Hib, que es el componemente

contra H. influenzae tipo b.

Composicién y caracteristicas

-Composicién de la vacuna, una vez lista para su aplicacién:

B T

Componentes Composicion Funcién
por dosis de Referencia de calidad
0,74 mli
Antigeno de superficie de la 10 pg lngredlcfnt-e . Refe.renCIas del
| hepatitis B farmaceytlco activo fabricante »
Ingrediente Referencias del
Anatoxina tetdnica purificada’ 10Lf. 8 . L . .
: farmacéutico activo fabricante
Ingrediente Referencias del
Anatoxina diftérica purificada 25,1LfF, g L . i
. farmacéutico activo fabricante
Concentrado estéril de células 161 U.0 Ingrediente Referencias del
inactivadas de Bordetella pertussis T farmacéutico.activo fabricante
Conjugado de fosfato de 95 Ingrediente Referencias del
poliribosilribitol (PRP) sintético de = He farmacéutico activo | fabricante
Haemophilus influenzae tipo b _
| Para mantener la
Cloruro de sodio 5,92mg isotonicidad de! UsP 27
medio
. o - Para mantener la
Hidrogenofosfato de disodio 0,54 mg . . UsP 27
isotonicidad y el pH
Dihidrogenofosfato de sodio 059 m Para mantener la USP 27
dihidratado »o2 Me isotonicidad y el pH
Gel de hidréxido de aluminio (A") | 0,25 mg Adyuvante USP 27
Preservante contra
Tiomersal 0,036 mg crecimiento use 27
microbiano
Agua para inyeccion c. s. 0,74 ml Disolvente Use 27
USP: Farmacopea de Estados Unidos, edicién XXVIl.
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Referencias: Laboratorio productor.

En la Argentina existen dos vacunas quintuples con diferentes componentes:

e Quintuple celular («Pentavalente») {): DTP + Hib + HB (Calendario Nacional de Vacunacion).
e  Quintuple acelular: dTpa + Hib + IPV.

Otras vacunas disponibles en el dmbito privado:

e  Séxtuple acelular: DTPa + Hib + HB + IPV.
e Cuddruple celulary acelular: DTP o DTPa + Hib.

Inmunogenicidad

* 99,5% de los vacunados desarrollan titulos de anticuerpos protectores contra difteria.

e 99,5% de los vacunados desarrollan titulos de anticuerpos protectores contra tétanos.

® 100% de los vacunados desarrollan una respuesta de anticuerpos contra el componente
pertussis.

* 99,5% de los vacunados desarrollan titulos protectores anti-HBs (contra la hepatitis B).

e 99,5% de los vacunados desarrollan titulos de antxcuerpos protectores a largo plazo contra
Haemophilus influenzae tipo b.

Conservacién

Como toda vacuna con adyuvante, es necesario agitarla antes de su aplicacién, luego de lo cual el
aspecto debe ser el de una suspensién blanquecina, turbia y homogénea. No debe utilizarse si después
de agitarla presenta particulas en suspensioén o decoloracion.

Debe conservarse a entre 2 y 8 °C. No debe congelarse, ni siquiera por cortos periodos, porque
precipita el adyuvante, con pérdida de potencia de fa vacuna.

Se presenta como monodosis y debe administrarse inmediatamente después de abrir el envase.

Dosis y via de administracién

I3 : '
La preparacion final de la vacuna quintuple (“Pentavalente”) se realiza de la siguiente forma:

e Agitar suavemente el bulbo de Trivac HB" hasta obtener una suspension homogénea.

e Extraer 0,74 ml del bulbo de Trivac HB', cantidad que se corresponde con el nivel marcado en
el cuerpo de la jeringuilla suministrada.

e Descargar el contenido de la jeringuilla en el bulbo de Quimi-Hib~ concentrada. Agitar
suavemente hasta obtener una mezcla homogénea.
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s Extraer 0,74 m! de esa mezcla, cantidad correspondiente a la marca que aparece en el cuerpo
de la jeringuilla suministrada. ’
e Sustituir la aguja para administrar luego la vacuna.

Para este procedimiento se suministran jeringuillas especiales con una marca correspondiente al
volumen de 0,74 ml.

Dosis
La dosis indicada es de 0,74 ml

Via de administracidn
Por inyeccion intramuscular profunda.

Lugar de aplicacién
Tercio medio de la regidn anterolateral externa del muslo en los nifios a partir de los 2 meses de edad, y
musculo deltoides en nifios mayores de 12 meses.

Indicacién y edad para la vacunacion

Estd indicada para la inmunizacidn activa contra la difteria, el tétanos, la tos convulsa o coqueluche
(Bordetella pertussis), la hepatitis B y la Haemophilus influenzae tipo b.

Esquema
* Lavacunacién primaria consta de 3 dosis que se administran en los 6 primeros meses de vida.
s Elesquema recomendado es de 3 dosis administradas a los 2, 4 y 6 meses de edad.
» Elintervalo minimo recomendado entre dosis es de 4 semanas. .
e lavacuna no debe administrarse a nifios mayores de 7 afios, ni adultos, pues podrian
producirse reacciones adversas al componente pertussis..

Dosis de refuerzo . ;
Debe aplicarse una dosis de refuerzo con las vacunas DTP + Hity (cuddruple bacteriana) a los 18 meses de
edad.
, S
Efectos adversos

Son poco frecuentes.

Locales
Suelen producirse en el sitio de Ia inyeccidn. Se manifiestan como dolor, eritema e induracién.

Generales
. Fiebre de 38 °C (20%), irritabilidad. En mds de! 90% de los nifios, los sintomas desaparecen en
48 horas. )
. Encefalopatia progresiva, no atribuible a otra causa, dentro de los siete dias posteriores a la
vaeunacion.

. Episodios de somnolencia excesiva, llanto prolongado y persistente de tono agudo (por mds
de tres horas) en las primeras 24 horas.
. Reaccion anafildctica inmediata (dentro de los tres dias posteriores a la vacunacién).

Contraindicaciones

Absolutas
e Reaccién anafildctica inmediata (dentro de los tres dias posteriores a la vacunacién).
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+ Encefalopatia progresiva, no atribuible a otra causa, dentro de los siete dias posteriores a la
vacunacion.
En estos casos, se recomienda no continuar la serie de vacunacnon con componente anti-pertussis
y continuar el esquema con dT.

Relativas :
Pueden presentarse en ciertas ocasiones y debido al componente Bordetella pertussis.

* Episodios de somnolencia excesiva, llanto prolongado y persistente de tono agudo (por més
de tres horas) en las primeras 24 horas.

o Temperatura alta, de hasta 40,5 °C.

e ' Convulsiones en las primeras 48 horas. Son de origen febril, sobre todo, y la tasa depende de
los antecedentes personales y familiares, asi como de la edad, con un riesgo menor en
lactantes de menos de cuatro meses.

¢ Episodio de hipotonia-hiporreactividad en las primeras 24 horas.

Uso simultdneo con otras vacunas

Se puede aplicar de manera concomitante con cualquier vacuna del Calendario Nacional de Vacunacién.
Debe administrarse en un sitio anatémico diferente y con otra jeringa.

Inmunocomprometidos

Los pacientes inmunocomprometidos pueden recibir la vacuna, si bien en algunas ocasiones podrian
tener una proteccion subdptima.

Inmunoprofilaxis
La administracion reciente de gammaglobulinas estandar o especificas (p ej., mmunoglobulma
antitetanica) no afecta Ia respuesta inmunitaria. . .
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Vacuna triple bacteriana celular (DTP})

Agente inmunizante

x

Es una asociacién de toxoides diftérico y tetdnico purificados, a partir de los cultiyos, de Clostridium
tetani y Corynebacterium diphteriae, adsorbidos en hidréxido o fosfato de aluminio'y una suspensién
de cultivos de microorganismos enteros de Bordetella pertussis, inactivados con formalina o por calor.

Composicion y caracteristicas

* Toxoide diftérico: debe contener entre 10 y 30 Lf/dosis y demostrar una potencia de 30
U!/dosis (método OMS) o 2 UIA/m! de suero (método NIH).

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

s Bordetella pertussis: elaborada segtn criterios de la OMS (1979), a partir de células
completas. Con potencia de 4 Ul debe contener hasta dieciséis unidades opacimétricas de
gérmenes muertos por dosis individual.

Conservacion

Debe conservarse a entre 2y 8 °C. No debe congelarse. Una vez abierto, el frasco multidosis se podra
utilizar por el término de 4 semanas, conservado a la temperatura mencionada.
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Indicacién y edad de vacunacién

Segin el Calendario Nacional de Vacunacidn, las 3 primeras dosis se indican como vacuna quintuple
{(“pentavalente”) (DTP + Hib + HB); el primer refuerzo (18 meses), como vacuna cuddruple, y el segundo
refuerzo, entre los 5 y 6 afios, como vacuna triple bacteriana celular. En 2009 se incorporé un refuerzo a
los 11 afios con vacuna acelular (dTpa; véase capitulo respectivo).

Dosis y via de administracién

La vacuna DTP (componentes pertussis celular) se debe utilizar solo para fa dosis de refuerzo de los 5 a
6 afios {ingreso escolar).

Los nifios mayores de 7 afios y menores de 11 afios que tuvieran esquema de vacunacién
incompleto tienen contraindicada Ia vacuna DTP, debido a la mayor incidencia de efectos adversos por
el componente pertussis, por lo cual, si correspondiera, se les debe administrar la vacuna dTpa.

Via

Se administra por via intramuscular.

Lugar de aplicacién
Musculo deltoides.

El frasco debe ser agitado siempre antes de su utilizacion.

Revacunacién

El esquema contina con la administracién de una dosis de vacuna triple bacteriana acelular (dTpa)
para todos los nifios de 11 afios, seglin el Calendario Nacional de Vacunacién.

Efectos adversos

La incidencia de efectos adversos aumenta con la edad y el niimero de dosis administradas.

El componente anti-pertussis de la vacuna DTP es el que puede causar con mayor frecuencia
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reacciones locales y generales, que suelen producirse en las 48 horas posteriores a la vacunacion. No
obstante, la mayoria de ellas son leves, transitorias y desaparecen de manera espontanea.

¢ Locales
— Tumefaccién y dolor.
— Rara vez, abscesos estériles o quistes {6 a 10 por milidn de dosis).
Estas lesiones pueden persistir hasta semanas o meses, pero la mayor parte de las veces

no requieren otro tratamiento que el sintomdtico.

Generales
En orden de frecuencia, los mds comunes son estos:

~

L d

Fiebre mayor de 38 °C.
Malestar/Irritabilidad.
Somnolencia.
Anorexia.

Vomitos.

Lianto persistente (mds de 3 horas de duracién).

Episodio hipoténico-hiporreactivo (EHH).

Convulsiones: suelen ser de origen febril y |a incidencia depende de los antecedentes
personales y familiares. Estos efectos postvacunales no contraindican nuevas dosis de vacuna
DTP; los nifios pueden continuar con normalidad su programa de vacunacion.

e Encefalopatia, en las primeras 72 horas {0-1 por millén de dosis aplicadas).

® & o o 9 o o

e Anafilaxia, en la primera hora posterior a la vacunacién (20 por.millén de dosis aplicadas).
Contraindicaciones

e Absolutas

— Reacci6n anafilictica inmediata (dentro de los 3 dias posteriores a la vacunacién).

— Encefalopatia no atribuible a otra causa dentro de los 7 dias posteriores a la vacunacidn,
definida como enfermedad neuroldgica aguda grave, que puede manifestarse por crisis
comiciales prolongadas, alteraciones graves de la conciencia o signos neuroldgicos focales.
‘Estos acontecimientos asociados con DTP son evidentes dentro de las 72 horas de la
vacunacién. Sin embargo, se justifica considerar la enfermedad neuroldgica ocurrida dentro
de los siete de Ia vacuna DTP como una contraindicacion para sucesivas dosis de vacuna

" contra la tos convulsa.

* Falsas contraindicaciones

— Temperatura menor a 40,5 °C, malestar o leve mareo posterior a una dosis de vacuna DTP
aplicada con anterioridad

— Antecedentes familiares de convulsiones

— Antecedentes familiares de sindrome de muerte subita del lactante o de un evento
adverso posterior a Ia administracion de DTP.

— Condiciones neuroldgicas estables (p. ej., pardlisis cerebral, sindrome convulsivo
controlado, retardo de crecimiento).
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— Antecedente de difteria y tétanos: estas no dejan inmunidad de por vida, por lo que las
personas con antecedente de haber padecido la enfermedad deben continuar su
esquema de vacunacion con DTP o dT, segiln la edad.

— Antecedente de enfermedad por B. pertussis: los nifios que han padecido tos convulsa
adecuadamente documentada {cultivo positivo para B. pertussis o nexo epidemiolégico
con un caso documentado por cultivo o PCR positiva) desarrollan inmunidad natural,
aungque se desconoce su duracién, por o cual deben continuar con el esquema de
vacunacién con el componente pertussis en la forma indicada por el Calendario Nacional
de Vacunacién.

Uso simultdneo con otras vacunas

Se puede administrar junto con otras vacunas en uso. Deben aplicarse en sitios anatdmicos diferentes.

Las vacunas combinadas que incluyen proteccidn contra difteria, tétanos y pertussis son las
siguientes:

Cuédruple celular y acelular: DTP/Pa + Hib.

Quintuple («pentavalenten){celular): DTP + Hib + HB.
Quintuple {acelular): dTpa + Hib + IPV.

Séxtuple acelular: DTPa + Hib + HB + IPV.

Inmunocomprometidos B '

Los pacientes inmunocomprometidos deben cumplir con el esquema regular de vacunacion contra
difteria, tétanos y tos convulsa. ' - .

Inmunoprofilaxis

Las gammaglobulinas no parecen afectar la respuesta vacunal después de la inmunizacién con vacunas

preparadas a partir de microorganismos muertos o toxinas. o \

Medidas de control de caso sospechoso de tos convulsa. Contactos familiares y otros contactos
cercanos

Inmunizacién

» Los contactos familiares y otros contactos cercanos de pacientes con tos convulsa menores de
7 afios de edad, a los que se les hubiera aplicado por lo menos 4 dosis de vacuna con
componente pertussis, deben recibir una dosis de refuerzo de cuadruple o DTP, segiin
corresponda, a menos que hubieran recibido una dosis en los dltimos 3 afios.

¢ Los contactos estrechos no vacunados o incompletamente vacunados menores de 7 afios
que no estuvieran vacunados o que hubieran recibido menos de 4 dosis de vacuna con
componente pertussis deben continuar la vacunacién de acuerdo con el calendario. A los
nifios que recibieron su tercera dosis 6 0 mas meses antes de la exposicién y son menores de
7 afios, se les debe aplicar la cuarta dosis en ese momento (cuddruple o DTP, segiin
corresponda). )
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Tabla 1: Recomendaciones para la vacunacion contra Bordetella pertussis en caso de brote*

Dosis Esquema regular Esquema en brote
Primaria 1 2 meses 6 semanas de edad
Primaria 2 4 meses

30 dfas después de la primera dosis

Primaria3 . 16 meses 130 dias después de la segunda dosis

Refuerzo 1 18 meses 6 meses después de la tercera dosis, pero

nunca antes de los 12 meses de edad.

Refuerzo 2 4-6 anos 4-6 afios

- |La decisién de cambio de esquema regular a esquema en situacion de brote serd
realizada por la autoridad sanitaria de acuerdo con evaluacién de fa situacién
lepidemioiégica.

Quimioprofilaxis

Administrar a todos los contactos familiares y otros contactos cercanos de cualquier caso sospechoso,
cualquiera sea la edad o el estado inmunitario. Los antibidticos recomendados son los macrélidos. Se
indica eritromicing, 40 a 50 mg/kg/dfa por via oral, divididos en 4 dosis, con una dosis méxima de 2 g/dfa

durante 14 dias, porque la inmunizacidn que confiere la vacuna no es total y puede no impedir la
infeccién.

Se ha comprobado que la eritromicina elimina el estado de portadbry es efectiva para limitar la
transmisién secundaria. ’ '

Para los pacientes que no toleran fa entromvcma, altemativamente se puede lndlcar
claritromicina, azitromicina o tnmetropnma-suIfametoxazol (vease Tabla 2).

Se debe observar estrechamente fa aparicién de sintomas respnratonos de todas las personas
durante 14 dias después de [a interrupcidn del contacto.

Tabla 2: Quimioprofilaxis para contactos de casos de Bordetella pertussis {contactos del ntcleo
familiar y otros contactos cercanos, mds alld de su estado de vacunacién)

Lactantes y nifios
Droga osis ia
Eritromicina* Lactantes y nifios: 40-50 Oral
mg/kg/dia, cada 6 horas. Dasis
maxima: 2 g/dia.
Claritromicina*  [Lactantes > 1 mesy nifos: Oral
15mg/kg/dia en 2 tomas. Dosis
mdxima: 1 g/dia.
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