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LINEAMIENTOS TECNICOS Y MANUAL DEL VACUNADOR -
INFLUENZA O GRIPE

| INTRODUCCION

El Ministerio de Salud de la Republica Argentina incorpord en el afio 2011 la vacuna antigripal al Calendario Na-
cional de Vacunacion, con el propésito de disminuir la internacién, complicaciones, secuelas y mortalidad en la
poblacién en riesgo en Argentina.

La vacunacion es una responsabilidad y un derecho de todos los habitantes y es indispensable el compromiso del
personal de salud, los medios de comunicacién y la comunidad, en Ia difusion de la disponibilidad de todas las
vacunas del calendario nacional de manera gratuita y obligatoria.

El presente documento comprende los Lineamientos Técnicos y Manual del Vacunador de la vacunacion anti-
gripal, en los cuales se detalla un andlisis de las coberturas de la vacunacion antigripal, eventos supuestamente
atribuibles a la vacunacion y situacion epidemioldgica 2015. A continuacion se desarrollan los lineamientos de
la vacunacion antigripal 2016 (propositos, poblacién objetivo, registro de dosis), con descripcién técnica de las
vacunas que seran distribuidas en todo el territorio nacional, indicaciones, dosis, vias de administracion, acciones
y datos de sequridad.

| VACUNACION ANTIGRIPAL 2015

Desde la incorporacion de la vacuna antigripal al Calendario Nacional en 2011, mediante Resolucion ministerial
35/2011, durante el afio 2015, se continud con la vacunacion antigripal destinada a los grupos mas vulnerables
de presentar complicaciones por esta enfermedad.

En la Figura 1 se presentan las coberturas alcanzadas en 2015 y comparadas desde |a incorporacion, por grupo de
riesgo. Podemos observar coberturas muy satisfactorias en el personal de salud y embarazadas.

Figura 1. Coberturas comparadas de vacunacion antigripal global pais por grupo - Argentina 2011-2015.
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Vacunacién Antigripal

En embarazadas se mantuvieron las coberturas satisfactorias alcanzadas en los afios previos. La vacunacion de
este grupo priorizado es fundamental considerando que las embarazadas presentan mayor riesgo de enfermedad
grave, hospitalizaciones y muerte por influenza, que existe mayor riesgo de muerte fetal, perinatal, parto prema-
turo y retardo de crecimiento intrauterino y que se dispone de una vacuna eficaz y sequra para la proteccion de la
madre y del producto de la concepcion a través del pasaje de anticuerpos por la placenta.

De acuerdo a la evidencia demostrada en embarazadas, las recomendaciones internacionales (SAGE: Grupo de
Expertos en Asesoramiento Estratégico sobre Inmunizacién de la Organizacion Mundial de la Salud) y nacionales
(CoNaln: Comision Nacional en Inmunizaciones), a partir del afio 2015, se modificé el periodo puerperal de la
vacunacion antigripal, considerando un lapso maximo de 10 (diez) dias después del parto para recibir la vacuna
si no hubiesen sido vacunadas durante el embarazo. Mds de 115.000 puérperas recibieron la vacuna durante el
ano 2015.

Los nifios entre 6 meses y 2 afos debfan recibir esquema con una o dos dosis segun su historia previa de va-
cunacion. Las coberturas alcanzadas en la edad pedidtrica son inferiores a las logradas en otros grupos de riesgo,
sin embargo se lograron coberturas superiores a las obtenidas en el afio 2014. Las coberturas de primeras dosis
alcanzadas en el 2015 fueron de 80.5% y de sequndas dosis 60.3%. Es fundamental la vacunacion oportuna en el
grupo pedidtrico para lograr reducir el impacto de la enfermedad en esta poblacién vulnerable.

Se vacunaron, mas de 2.000.000 de personas entre 2 y 64 afios con factores de riesgo y se aplicaron mas de
850.000 vacunas antigripales en mayores de 65 3fios.

En la Figura 2 se presenta las dosis aplicadas de estos dos grupos comparadas con el afo 2014, pudiéndose ob-
servar mayor nimero de personas vacunadas en ambos grupos.

Figura 2. Dosis aplicadas en personas de 2 a 64 afos con factores de riesgo y en mayores de 65 afios
comparadas 2014-2015.
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Argentina 2016

En la figura 3 se muestra el avance de metas de vacunacion antigripal 2015 por grupo priorizado, desde el inicio de
la vacunacion (SE 16) hasta SE 40. El personal de salud logré coberturas superiores a lo esperado para cada SE, por
el contrario el grupo pedidtrico fue el mads alejado en alcanzar estas coberturas.

Figura 3. Avance de metas de vacunacién antigripal por grupo de riesgo. Argentina 2015.
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La vacunacion antigripal debe ser OPORTUNA, idealmente antes del comienzo del
invierno (etapa de mayor circulacién del virus de la Influenza). De todas maneras,
la vacunacion debe continuarse segun la situacion epidemioldgica nacional y local.

SITUACION EPIDEMIOLOGICA DE LAS INFECCIONES RESPIRATORIAS AGUDAS EN ARGENTINA
DURANTE EL ANO 2015

Durante el 2015, el corredor endémico de ETI, notificada a través del mddulo €2 del SNVS, transcurrio entre las
7onas de éxito y sequridad. Desde la SE 48 de 2015, la curva de casos se encontré principalmente en zona de
alerta. La estacionalidad, como es de esperar, presenta el incremento de los casos durante el invierno; este afio
el pico se produjo en la SE 34 (23 al 29 de agosto). Figura 4.
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Figura 4. Corredor endémico semanal de ETI 2015 - Total pafs. Histéricos 5 afios: 2010 a 2014
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Los casos presentados seqiin semanas epidemioldgicas de los Ultimos 6 afios muestran, nuevamente, el patron de
estacionalidad esperado. Se destacan las curvas correspondientes a los afios 2010 y 2013, que presentaron mas
de 50.000 casos en las semanas epidemioldgicas 33 y 27, respectivamente.

Para los afios restantes, el maximo numero de casos por semana no supero los 40.000 casos y se localizo en el
mismo intervalo entre I3 SE 27 y SE 33.

Figura 5. (asos de ETI por SE. Total pais. SE 1 3 52 - Argentina 2010-2015.

R EEHEREREEE

(RN I D O D DI G LN - GO R e L R LN SRR R L
SE

—1 —] e—(0]2 e—0]] e—l —015

Fuente: Area de Vigilancia de la Salud - Direccién de Epidemiologia - Ministerio de Salud de la Nacidn




Argentina 2016

Circulacion viral

Sequn la vigilancia virolégica, entre las semanas epidemiolégicas 1y 52 de 2015 fueron estudiados para virus respi-
ratorios y notificados 62.990 casos (un 10,6% menos al promedio de los ltimos 5 afios), con 18.631 casos positivos.

Del total de casos acumulados hasta la SE 52, el 71% correspondieron a Virus Sincicial Respiratorio (n=13.240)

sequido por el grupo de virus Influenza que constituy6 el 12,2% de los positivos identificados (n=2278) y Parain-
fluenza (n=1705). Figura 6.

Figura 6. Distribucion porcentual de virus respiratorios. N° muestras estudiadas: 62.990.
N° muestras positivas: 18.631 - Argentina 2015.
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En cuanto a la notificacion por SE de los casos positivos para virus respiratorios en 2015, se evidencié desde I3
semana 10 una tendencia creciente del aporte del VSR, mientras que en las primeras semanas los diagnésticos
mads frecuentes fueron parainfluenza y adenovirus. A partir de la SE 23, también se presenta un incremento en
el numero de casos de influenza con un promedio de 100 casos semanales (con un maximo de 220 casos de
influenza en SE 30 y minimo de 13 casos en SE 49). Figura 7.

Figura 7. Distribucion virus respiratorios por SE, n=18.631. Argentina, SE 13 52 de 2015.
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Vacunacion Antigripal

El 78,77% de los casos positivos en el grupo de menores de 2 afos correspondié a VSR. En tanto que para el
grupo correspondiente a los mayores de 65 afios, mas de 57% de las muestras correspondieron a virus influenza

A sin subtipificar. Figura 8

Figura 8. Distribucién de virus respiratorios en menores de dos afios y mayores de 65 afios - Argentina 2015.
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Entre las SE 1y 52 de 2015,

se notificaron 2278 casos de Influenza en las 24 provincias: 1001 casos de influenza

A H3 estacional (43,9%), 194 casos de influenza A HIN1 (8,5%), 798 influenza A no subtipificados (35%), y 285
influenza tipo B (identificandose entre ellos linaje Yamagata y Victoria, 8%). Los casos de Influenza B se registra-
ron en 18 provincias, distribuidos en forma heterogénea en el territorio, y siempre en co-circulacion con influenza

tipo A. Figura 9

Figura 9. Distribucion de virus influenza, n=2.278 - Argentina, SE 1 a 52 de 2015.
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De las muestras recibidas y caracterizadas en el Laboratorio Nacional de Referencia de Influenza y otros Virus
Respiratorios (LNIVR), se determind que las subtipificaciones de influenza A se corresponden con los componentes
presentes en la férmula vacunal 2015. Con respecto a Influenza B, se determind la cocirculacién de ambos linajes.

| SEGURIDAD DE LA VACUNA ANTIGRIPAL

EVENTOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIBLES A LA VACUNACION E INMUNIZACION (ESAVI) DURANTE LA VACUNACION
ANTIGRIPAL 2015

Durante el afio 2015 sobre un total de 5.225.026 dosis aplicadas de vacuna antigripal, se notificaron 92 ESAVI (tasa
de notificacion de 1,76 eventos cada 100.000 dosis aplicadas). La Comision Nacional de Sequridad en Vacunas
(CoNaSeVa) clasificd 58 eventos (63%) como relacionados a la vacuna antigripal. En la Figura 10 se muestra I3
clasificacion de los eventos. Los datos son preliminares, permaneciendo algunas notificaciones en estudio.

Figura 10. Clasificacion de ESAVI de vacuna antigripal - Argentina SE 13 52 de 2015.
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Fuente: DINGCEl, Ministerio de Salud de la Nacion. Datos preliminares 2015.

El 79% de los eventos relacionados a la vacuna antigripal correspondieron a eventos leves a moderados; el 21%
restante (n=12) se clasificaron como graves (tasa de ESAVI grave de 0,23 por cada 100.000 dosis aplicadas). Los
pacientes con eventos graves requirieron hospitalizacién y todos se recuperaron ad integrum. A continuacion se
detallan los eventos graves.

- 5 casos de convulsion febril (3 recibieron conjuntamente vacuna quintuple celular).

- 3 casos de convulsion atipica.

- 2 casos de celulitis en miembro superior, con requerimiento de internacion para antibioticoterapia endo-
venosa (uno recibié conjuntamente vacuna contra meningococo y triple bacteriana acelular, sin constar
sitio de aplicacion de cada vacuna).

- 1 caso de anafilaxia con requerimiento de internacion (con aplicacién simultdnea de vacuna polisacarida
23 valente contra neumococo)

- 1 Sindrome de Miller Fisher

Dentro del total de 364.662 dosis administradas en embarazadas se notifico un ESAVI (tasa 0,27 /100.000 dosis
aplicadas) que permanece en estudio por la CoNaSeVa. Se trata de embarazada de 25 semanas de gestacion,
presento sindrome de Guillain-Barré a los 20 dias de recibir |3 vacuna antigripal, con evolucién favorable y recu-
peracion ad integrum.

"



Vacunacién Antigripal

Dentro de los 9 eventos coincidentes, se notificé un caso fatal, cuya evaluacién oportuna determind shock séptico
por Escherichia coli. El 11% de los casos notificados permanecen en evaluacion a la espera de estudios comple-
mentarios.

En la Tabla 1 se presentan los datos comparativos del estudio de ESAVI en el periodo 2011-2015.

Tabla 1. ESAVI vacuna antigripal, Argentina, 2011-2015.

2011 2012 2013 2014 2015%
Dosis aplicadas 4.936.090 | 4.442.724 | 5.505.674 | 4.463.457 | 5.225.026
Total ESAVI notificados 72 44 101 91 92
Tasa notificacion”® 1,46 0,99 1,83 2,04 1,74
ESAVI relacionados a vacunacion o 54 35 67 49 58
inmunizacion
Tasa ESAVI relacionados a vacunacion 1,03 0,78 1,22 1,10 1,11
0 inmunizacion®
ESAVI relacionado grave 7 7 6 6 12
Tasa ESAVI grave™ 0,14 0,15 0,10 0,13 0,23
Total ESAVI notificados en 0 1 (leve) | 4 (leves) | 5 (errores 1 (en
embarazadas progra- estudio)

maticos)

Tasa en embarazadas® 0 0,27 1,05 1,42 0,27

“Tasas calculadas por cada 100.000 dosis aplicadas / “*2015 Datos preliminares al 14/01/16

Conclusiones de la vigilancia de seguridad de la vacunacién antigripal

A partir del afio 2010 se observé un aumento en la sensibilizacién de la notificacion de ESAVI, a partir de I3 va-
cunacion contra Influenza A HIN1.

La investigacion de los ESAVI fue adecuada, el sistema de vigilancia fue oportuno v eficiente en la investigacion
de los casos y en brindar respuesta a situaciones criticas y rumores. El andlisis de los eventos demostré un perfil
adecuado de sequridad de la vacunacion antigripal.

Los eventos graves se encontraron dentro de |a frecuencia esperada para la poblacién general y no registraron un
aumento de los mismos relacionados a la vacunacion.

Se destaca la importancia del estudio en tiempo y forma de los casos a fin de poder contar con toda la informacion
que permita su correcta clasificacion y las acciones correctivas pertinentes si correspondiera.

Se recomienda firmemente a todos los efectores continuar estimulando la notificacién e investigacion completa y
oportuna de los ESAVI, con el objeto de optimizar la calidad de Ia vigilancia y de la informacion obtenida. A tal fin,
en la pdgina web de la Direccién Nacional de Control de Enfermedades Inmunoprevenibles esta disponible el Ma-
nual de Vacunacién Sequra (http://www.msal.gov.ar/images/stories/bes/qgraficos/0000000448cnt-2014-01_
manual-vacunacion-sequra-esavi.pdf) se encuentran los criterios para el estudio de cada evento relevante.
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PROPOSITOS

Reducir las complicaciones, hospitalizaciones, muertes y secuelas ocasionadas por el virus de Influenza en la
poblacién de riesgo en Argentina.

OBJETIVOS
Lograr coberturas mayores o iguales al 95% en la poblacion objetivo.
Poblacion objetivo

1. Personal de salud (vacuna Viraflu®)

2. Embarazadas y Puérperas: (vacuna Viraflu®)
- Embarazadas: en cualquier trimestre de Ia gestacion.
- Puérperas hasta el egreso de la maternidad (maximo 10 dias) que no hubieran recibido la vacuna
durante el embarazo.

DURANTE EL EMBARAZO, LA MUJER DEBE RECIBIR VACUNA ANTIGRIPAL en cualquier trimestre de
gestacion y VACUNA TRIPLE BACTERIANA ACELULAR* [dTpa] después de la semana 20 de gestacion.

3. Nifios de 6 a 24 meses de edad (vacuna Viraflu® Pediatrica o mitad de dosis de Viraflu®)
NO PERDER OPORTUNIDADES DE VACUNACION CON LA VACUNA QUE ESTE DISPONIBLE

Las personas con indicacion de vacunacion antigripal incluidas en el Calendario Nacional de
Vacunacion no necesitardn orden médica (personal de salud, nifios de 6 a 24 meses, embara-
zadas y puérperas).

4. Personas entre los 2 afos y hasta los 64 afos inclusive (vacuna Viraflu® o Viraflu® Pediatrica
seqguin corresponda) con una o mas de las siquientes entidades.

Grupo 1: Enfermedades respiratorias

a) Enfermedad respiratoria cronica (hernia diafragmatica, enfermedad pulmonar obstructiva crénica
[EPOC], enfisema congénito, displasia broncopulmonar, traqueostomizados cronicos, bronquiectasias,
fibrosis quistica, etc.)

b) Asma moderada y grave

Grupo 2: Enfermedades cardiacas
a) Insuficiencia cardiaca, enfermedad coronaria, reemplazo valvular, valvulopatia
b) Cardiopatias congénitas

Grupo 3: Inmunodeficiencias congénitas o adquiridas (no oncohematoldgica)

a) Infeccién por VIH

b) Utilizacion de medicacién inmunosupresora o corticoides en altas dosis (mayor a 2 mg/kg/dia de
metilprednisona 0 mas de 20 mg/dia o su equivalente por mds de 14 dias)

) Inmunodeficiencia congénita

d) Asplenia funcional o anatémica (incluida anemia drepanocitica)

e) Desnutricién grave

13



Vacunacién Antigripal

Grupo 4: Pacientes oncohematoldgicos y trasplantados

a) Tumor de 6rgano solido en tratamiento

b) Enfermedad oncohematolégica, hasta seis meses posteriores a la remisién completa
¢) Trasplantados de drganos sélidos o precursores hematopoyéticos

Grupo 5: Otros

a) Obesos con indice de masa carporal (IMC) mayor a 40

b) Diabéticos

¢) Personas con insuficiencia renal cronica en didlisis o con expectativas de ingresar a didlisis en los
siguientes seis meses

d) Retraso madurativo grave en menores de 18 afios de edad

e) Sindromes genéticos, enfermedades neuromusculares con compromiso respiratorio y malforma-
ciones congeénitas graves

f) Tratamiento crénico con acido acetilsalicilico en menores de 18 afos

g) Convivientes de enfermos oncohematoldgicos

h) Convivientes de prematuros menores de 1.500 g.

Los Unicos pacientes a los que se les requerird orden médica para vacunarse son las personas
entre 2 y 64 anos que tengan factores de riesgo (excepto obesos), debiéndose detallar en la
misma, el grupo de riesgo al cual pertenece.

En los pacientes mayores de 65 anos no se requerird orden médica para recibir la vacuna antigri-
pal y se aprovechard la oportunidad para aplicar la vacuna contra neumococo que corresponda.

META
Vacunar al 100% de la poblacion objetivo.

Ambito: Nacional.
Inicio a partir de abril. Finalizacién segun situacion epidemiolégica
Ao 2016.

REGISTRO DE DOSIS APLICADAS

El ingreso de las dosis de vacunas aplicadas al sistema informatico brindard informacién al nivel local, provincial
y nacional sobre el avance de meta segun grupo a vacunar, permitiendo generar estrategias para captar a la
poblacién objetivo con bajas coberturas. Esta informacion debe ser oportuna por cuanto es fundamental agilizar
el circuito de los datos, para ello se recomienda:

- Capacitacion de los equipos en los lineamientos de registro de la informacion: establecer un siste-
ma de recoleccién de datos parciales y finales durante la vacunacion (software) a nivel local, municipal,
regional, departamental y provincial.

- Registro de dosis aplicadas en el carnet de vacunacion/libreta sanitaria con los datos requeridos
como documentacion de la persona vacunada.

« Registro de dosis aplicadas en la planilla con los datos requeridos como documentacion para monito-
rear avances y dar sequimiento a la vacunacion. Las planillas serdn enviadas para su carga en el sistema
informatico especifico o si fuera posible la carga inmediata en el sistema informatico.
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- Notificacion por el Sistema Nacional de Vigilancia de la Salud (SNVS) o por el Registro Nominal
Federal de Vacunacién (NomiVac) para la consolidacion nacional por jurisdiccion serd semanal requ-
larmente.

« Revision del registro de dosis aplicadas al fin del dia con el supervisor.

- Participacion de todos los niveles en la validacion, consolidacion, envio y andlisis de la informacion
para los cortes de cobertura de vacunacion establecida.

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

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

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

Durante el afo 2016, al igual que lo realizado en el afo 2014 y 2015, también serd posible el registro de las
dosis aplicadas en el Registro Federal de vacunacion NomiVac, lo que permitird tener la informacion en tiempo
real. En aquellos sitios donde se cuente con los recursos técnicos para realizarlo la vacunacion se monitoreard por
esta via. En los demds, la carga serd diferida.

Es fundamental evitar la doble carga (SNVS y NomiVac), las jurisdicciones que ya estén implementando el Nomi-
Vac podran utilizar este sistema para la notificacion de dosis aplicadas.

En la version papel las dosis aplicadas se registrardn en forma nominal y sequin grupo:

« Nifios de 6 3 24 meses de edad (especificando edad y nimero de dosis)

« Personal de salud

« Personal esencial

» Embarazadas

* Puérperas

« Personas entre los 2 afios y hasta los 64 afios con factores de riesgo sin especificar cudl (con orden
médica)

« Personas de 65 afios y mas

1. Viraflu®

Una dosis (0,5mL) contiene:
Ingredientes activos: antigenos de superficie de virus de la gripe (hemaglutinina y neuraminidasa) cultivados en
huevos fertilizados de gallinas sanas e inactivados con formaldehido a partir de 1as siguientes cepas:
« A/California/7,/2009 (H1N1)pdmO09 (cepa andloga: A/California/7,/2009, NYMC X-181) 15 microgra-
mos HA®;
« A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2) (cepa andloga: A/New C(aledonia/71/2014, NYMC X-257A) 15
microgramos HA™;
- -B/Brisbane/60,/2008 (cepa andloga: B/Brisbane/60,/2008, cepa natural) 15 microgramos HA®;
“hemaglutinina viral

Excipientes: Cloruro de sodio 4,00 mg, cloruro de potasio 0,1 mg, fosfato de potasio dihidrogenado 0,1 mg, fosfato

disddico dihidratado 0,66 mgq, cloruro de magnesio 0,05 mgq, cloruro de calcio 0,06 mg, agua para inyectables
¢.s.p 0,50 mL.
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2. Viraflu® Pediatrica

Una dosis (0,25 mL) contiene:
Ingredientes activos: antigenos de superficie de virus de la gripe (hemaglutinina y neuraminidasa) cultivados en
huevos fertilizados de gallinas sanas e inactivados con formaldehido a partir de las siguientes cepas:
« A/California/7,/2009 (H1N1)pdmO09 (cepa analoga: A/California/7/2009, NYMC X-181) 7,5 microgra-
mos HA";
« A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2) (cepa andloga: A/New Caledonia/71/2014, NYMC X-257A) 7,5
microgramos HA";
- B/Brisbane/60,/2008 (cepa andloga: B/Brisbane,/60,/2008, cepa natural) 7,5 microgramos HA™;
“hemaglutinina viral

Excipientes: Cloruro de sodio 2,00 mg, cloruro de potasio 0,05 mg, fosfato de potasio dihidrogenado 0,05 mg,
fosfato disédico dihidratado 0,33 mg, cloruro de magnesio 0,025 mg, cloruro de calcio 0,03 mg, agua para inyec-
tables c.s.p 0,25 mL.

Forma farmacéutica

Suspension inyectable por via intramuscular o subcutdnea profunda.
La vacuna se presenta en forma de liquido transparente.

Presentaciones

Viraflu®: jeringas prellenadas monodosis de 0,5 mL.
Viraflu® Pedidtrica: jeringas prellenadas monodosis de 0,25 mL.

Instrucciones de uso y manipulacion

Se debe permitir que Viraflu® /Viraflu® Pediétrica alcance temperatura ambiente antes de usar. Agitar antes de
usar. Después de agitar, la apariencia normal de Viraflu® /Viraflu® Pedidtrica es la de un liquido transparente.
Inspeccionar visualmente el contenido de cada jeringa prellenada de Viraflu®/Viraflu® Pedidtrica para detectar
particulas o decoloracion antes de la administracion; si la suspension vy el recipiente lo permiten. Si se observara
alguna de estas condiciones, no usar el contenido.

Se puede utilizar para su aplicacién pedidtrica media dosis de Viraflu de adultos. Si va a ad-
ministrarse media dosis (0,25 ml) de Viraflu®, deseche la otra mitad del volumen (hasta la
marca indicada en el cuerpo de la jeringa) antes de la inyeccion.

Caracteristicas farmacolégicas/propiedades

La seroproteccion se obtiene generalmente en 2 a 3 semanas. La duracién de la inmunidad después de la vacuna-
cion a las cepas homologas o a cepas estrechamente relacionadas a las cepas contenidas en la vacuna varfa, pero
usualmente es de 6 3 12 meses. La inmunidad conferida por un subtipo dado proporciona poca o nula inmunidad
contra otros subtipos.

Por otra parte, los virus de la gripe tipo B muestran mayor estabilidad antigénica que los del tipo A. La respuesta
a la vacuna puede ser menor a la esperada en pacientes sometidos a terapia con agentes inmunosupresores.

Administracion simultdnea con otras vacunas

No existe contraindicacion a la aplicacion simultdnea o con cualquier intervalo de tiempo, entre ésta y otras
vacunas, aplicadas en sitios diferentes.

No aplicar las vacunas en forma simultdnea es una oportunidad perdida e implica el riesgo de contraer la
enfermedad contra la que no se estd inmunizando.
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Conservacion y presentacion
Se debe mantener entre 2 y 8 °C hasta su aplicacion. NO EXPONER A TEMPERATURAS INFERIORES A 2°C.

Lactancia: se puede vacunar a las mujeres que estén amamantando.

Contraindicaciones

Absolutas - No vacunar

Hipersensibilidad a los principios activos, a alguno de los excipientes y a los residuos (por ejemplo, huevo o pro-
teinas del pollo, como la ovoalbumina) o antecedente de reaccion anafildctica en una vacunacion previa contra
la influenza.

La vacuna puede contener residuos de las siguientes sustancias: sulfato de kanamicina y neomicina, formaldehido,
sulfato de bario, bromuro de cetiltrimetilamonio (CTAB) y polisorbato 80.

Precauciones (evaluar riesgo-beneficio)
Enfermedad aguda grave con fiebre: esperar y citar para vacunar a corto plazo.

Falsas contraindicaciones - Puede aplicarse la vacuna
NO PERDER OPORTUNIDAD DE VACUNACION
« Conviviente de paciente inmunosuprimido
« Infeccién por el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH)
« Intolerancia al huevo o antecedente de reaccion alérgica no anafildctica al huevo
« Tratamiento con antibi6ticos o convalecencia de enfermedad leve
Tratamiento con corticoides
Enfermedad aguda benigna: rinitis, catarro, tos, diarrea
» Embarazo - Lactancia

A partir de los seis meses de vida y hasta ocho afios inclusive, se deben administrar dos dosis con un intervalo
minimo de cuatro semanas si no hubiera recibido anteriormente dos dosis de vacuna antigripal.

Los menores de nueve afios que hubieran recibido al menos dos dosis de vacuna antigripal anteriormente, de-
beran recibir solo una dosis.

Tabla 2. Esquema de vacunacion antigripal 2016.

Grupo de edad Dosis | N° de dosis Via

6 3 24 meses 0,25 mL 162° IM 0 SC profunda
25 3 35 meses con factores de riesgo 0,25 mL 162° IM 0 SC profunda
36 meses a 8 afos (inclusive) con factores de riesgo | 0,5 mL 1627 IM 0 SC profunda
9 3 64 anfos (inclusive) con factores de riesgo 0,5 mL 1 IM 0 SC profunda
Mayores de 65 afios 0,5 mL 1 IM 0 SC profunda

IM: intramuscular SC: subcutdnea

“Los nifios menores de 9 afos, deberdn recibir dos dosis de vacuna antigripal, con la excepcion de los que hubieran recibido al
menos dos dosis de vacuna antigripal, en los cuales seria suficiente solo UNA DOSIS.
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Las acciones recomendadas se presentan en |a Tabla 3.

Tabla 3. Acciones recomendadas para la vacunacion antigripal.

POBLACION

ACCIONES

Personal de salud

Aplicar una dosis de 0,5 mL de vacuna antigripal

Embarazadas

Aplicar una dosis de 0,5 mL de vacuna antigripal en
cualquier momento de la gestacion.

Puérperas hasta el egreso de la materni-
dad (maximo 10 dias)

Aplicar una dosis de 0,5 mL de vacuna antigripal,
si no han sido vacunadas durante el embarazo.

Nifios y nifias de 6 a 24 meses inclusive

Aplicar dos dosis de 0,25 mL de vacuna antigripal.
Los menores de 24 meses que hubieran recibido dos
dosis de vacuna antigripal anteriormente, deberdn
recibir solo una dosis.

Nifios y nifias entre 25 a 35 meses inclu-
sive con factores de riesgo

Aplicar dos dosis de 0,25 mL de vacuna antigripal.
Los nifios entre 25 a 35 meses que hubieran recibido
dos dosis de vacuna antigripal anteriormente, debe-
ran recibir solo una dosis.

Nifios y nifias mayores de 36 meses a 8
anos inclusive, con factores de riesgo

Aplicar dos dosis de 0,5 mL de vacuna antigripal.
Los nifios entre 36 meses y 8 afos inclusive que
hubieran recibido dos dosis de vacuna antigripal an-
teriormente, deberdn recibir solo una dosis.

Nifios y adultos de 9 afios a 64 aiios in-
clusive con factores de riesgo

Aplicar una dosis de 0,5 mL de vacuna antigripal.

Adultos mayores o igual de 65 arios de
edad

Aplicar una dosis de 0,5 mL de vacuna antigripal.
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EQUIPO Y MATERIAL

« Termo y paquetes frios.

Vacuna en el termo a temperatura adecuada (+2 a +8°C).

+ Algodon y material de limpieza de la piel, agua sequra, agua destilada o solucion fisiolégica.
Dispositivo para desechar materiales (bolsas rojas, descartadores).

Carnets de vacunacion.

Planillas de registro diarios con instructivo.

Material informativo para el publico.

Lugar de aplicacion: reqién anterolateral (externa) del muslo (nifios menores de 1 afio) o parte superior del brazo
(musculo deltoides) sequn edad, Figuras 11y 12.
Utilizar alcohol en gel o lavarse las manos antes del procedimiento.

Figura 11. Area para la vacunacion Figura 12. Area para la vacunacion en la zona
en la region deltoidea. anterolateral externa del muslo.

+ daviula
* ANMioN
Sitie de imyeccidn

« [mseocion defteides

+ Himera
s Nerrio radial

,J = Arteria brageial

Procedimiento:

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

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

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

Descarte de materiales:
« Descartar las jeringas y agujas en descartadores para cortopunzantes apropiados.
+ No tapar la aguja antes de descartarla ni separarla de Ia jeringa.
« Disponer de los residuos en forma apropiada.
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» Mantener la vacuna a temperatura adecuada (2 a 8°C).

+ No exponer la vacuna a la luz solar.

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

» Mantener el termo a la sombra y en el lugar mas fresco posible.

- Al terminar I3 jornada: vaciar, lavar y secar el termo.

VACUNACION SEGURA

La aplicacion de vacunas en la poblacion requiere de buenas practicas de vacunacion.

La sequridad de las vacunas y la vacunacion abarca las caracterfsticas de los productos y de su forma de aplicacion.
L3 calidad de las vacunas estd supervisada por las autoridades sanitarias, controlando las practicas de fabricacion,
los antecedentes clinicos y la calidad de cada lote.

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

Tabla 4. Recomendaciones para la vacunacion sequra.

Lea atentamente los prospectos para conocer la | Verifique el lugar indicado de inyeccién y via de adminis-
vacuna a aplicar. tracion de cada vacuna.

Conserve la cadena de frio, no quarde las vacunas con
Revise la fecha de vencimiento de cada vacuna. | otros medicamentos, sustancias u objetos dentro de las
heladeras.

Verifique las reacciones después de 30 minutos de la

Utilice los insumos apropiados para la vacunacion. e
aplicacién de la vacuna

No mezcle diferentes vacunas en una misma je- | Informe sobre los efectos posibles después de la vacu-
ringa. nacion

Descarte de modo apropiado todos los elementos | Informe todos los hechos no frecuentes por ficha de no-
usados en I3 vacunacion. tificacion

Reacciones adversas observadas en los ensayos clinicos
Los efectos indeseables han sido clasificados en base a la frecuencia.
Frecuentes: cefalea, sudoracion, mialgias v artralgias, fiebre, malestar, escalofrios, fatiga, reacciones locales: enro-

jecimiento, tumefaccién, dolor, equimosis, induracion.
Estas reacciones habitualmente desaparecen tras uno o dos dias, sin necesidad de tratamiento.
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Reacciones adversas post-comercializacion

Han sido comunicadas: trombocitopenia transitoria, linfadenopatia transitoria, reacciones alérgicas (prurito, urtica-
ria con o sin angioedema), nduseas, vomitos, dolores abdominales, diarrea, angioedema, hasta shock anafildctico
en raras oportunidades.

Las manifestaciones neurolégicas descritas son: neuralgia, parestesias, convulsiones, encefalomielitis, neuritis y
sindrome de Guillain-Barré.

También ha sido informada la ocurrencia de vasculitis, raramente asociada a compromiso renal transitorio.

Todos los vacunatorios deben contar con el equipo completo para el tratamiento de la anafilaxia y el per-
sonal debe estar adecuadamente entrenado en su utilizacién.

Vigilancia de Eventos Supuestamente Atribuibles a la Vacunacién o Inmunizacién (ESAVI)

Las vacunas utilizadas en Argentina, son seguras y eficaces, sin embargo pueden presentarse eventos ad-
versos después de la administracion, los cuales son generalmente leves. Los beneficios de la inmunizacién son
mayores que los pasibles riesgos.

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

;_QUE ESAVI SE NOTIFICA?
TODOS los ESAVI se notifican.

{QUE ESAVI SE INVESTIGA?

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

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

Notificacion

L3 notificacion puede ser realizada por cualquier integrante del equipo de salud, en las primeras 24 horas en los
casos de ESAVI grave, y dentro de la primera semana en el resto. Se debe completar Ia ficha correspondiente.

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

Correo: Rivadavia 875 - CABA (C1002AAG)

Tel: 4342-7388,/7568

E-mail: vacunas@msal.gov.ar

Ficha de notificacion de ESAVI disponible en:
http.//www.msal.gob.ar/images/stories/bes/qgraficos/0000000475cnt-2015-08_Ficha_ESAVI.pdf

ANMAT

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

Fax: (011) 4340-0866

E-mail: snfvg@anmat.gov.ar

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

EVENTOS ADVERSOS GRAVES
Anafilaxia

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

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

Tiempo post inmunizacion

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

La adrenalina por via intramuscular (IM) es el pilar del tratamiento y se debe administrar de inmediato. El
retraso en su administracion empeora el prondstico.

Alergia al huevo

Episodios de alergia grave y anafilaxia pueden producirse como respuesta a alguno de los componentes de Ia
vacuna antigripal, pero estos eventos son raros. Todas las vacunas actualmente disponibles son preparadas por
inoculacion en huevos de pollo. Las recomendaciones del Comité Asesor de Précticas de Inmunizacién de los
Estados Unidos (ACIP. Advisory Committee on Immunization Practices) para la vacunacién son:

1. Personas con antecedentes de alergia al huevo que experimentaron solamente urticaria deberdn
recibir la vacuna antigripal disponible sequn las siguientes consideraciones de sequridad adicionales:
a. La vacuna deberd ser administrada por personal de salud familiarizado con manifestaciones po-
tenciales de alergia.
b. La persona que reciba la vacuna deberd permanecer en observacion por al menos 30 minutos.
No son necesarias otras medidas, tales como dosis separadas, aplicacion en dos etapas o pruebas
cutdneas.
2. Personas con antecedentes de reacciones como angioedema, distrés respiratorio, vomitos recurrentes
0 que requirieron el tratamiento con adrenalina, especialmente si ocurrié inmediatamente después o en
un corto lapso (minutos a horas) de la exposicion al huevo, tendrdn mayor probabilidad de presentar
reaccion anafildctica. Estas personas deberdn aplicarse la vacuna en un centro de atencion apto para el
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tratamiento de la anafilaxia.

3. En todos los vacunatorios publicos y privados se debe disponer de los insumos requeridos para tratar
los casos de anafilaxia, asi como personal capacitado en la asistencia.

4. Diferenciar la intolerancia de la alergia al huevo: las personas que pueden comer huevo cocinado es
improbable que presenten alergia. Las personas alérgicas habitualmente toleran el huevo en productos
horneados. La tolerancia al huevo no excluye la alergia. La alergia al huevo se confirmard segun Ia histo-
ria clinica y el dosaje de anticuerpos IgE contra la proteina del huevo.

5. El antecedente de reaccion alérgica grave posterior a3 una dosis de vacuna antigripal aplicada con an-
terioridad, independiente del componente sospechado de ser el responsable de la reaccién, contraindica
la aplicacion futura de la vacuna antigripal.

Sindrome de Guillain-Barré

El sindrome de Guillain-Barré (SGB) es una neuropatia periférica aguda relativamente rara (ocurren anualmente
entre 1y 2 casos por cada 100.000 personas), en el cual el diagnastico etioldgico es dificultoso.

No obstante, se ha encontrado asociacién causal con ciertas enfermedades infecciosas, como la enfermedad dia-
rreica aquda por Campylobacter jejuni (1 caso de SGB por cada 3.000 infecciones confirmadas por Campylobacter
Jjejuni).

Con la evidencia actual no se ha podido demostrar una asociacion causal entre |a vacuna antigripal y el SGB..
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