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Introduccion

Streptococcus pneumoniae (Neumococo) es una bacteria que puede
causar un gran espectro de infecciones, algunas de ellas localizadas
(como la neumoniay la otitis media) y otras invasivas (como la meningitis,
la neumonia bacteriémica y la sepsis) que conllevan una mayor
morbimortalidad. En la actualidad existen mas de cien serotipos descritos
de neumococo, sin embargo sélo un numero limitado de ellos producen
enfermedad neumocdcica invasiva (ENI).

La ENI afecta principalmente a menores de 5 afos, poblacidon seguida en
frecuencia por personas adultas mayoresy aquellas con factores de riesgo
como inmunosupresion, asplenia, enfermedades cardiacas o respiratorias
cronicas, entre otras.

El impacto de las estrategias de vacunacion en la reduccion de la
morbilidad y mortalidad por ENI durante la infancia ha sido ampliamente
documentado en el mundo.

Estrategia de vacunacion antineumocécica en Argentinay
coberturas de vacunacién

La vacuna antineumocodcica conjugada contra 13 serotipos o 13-valente
(VCN13) se introdujo al Calendario Nacional de Vacunacion (CNV) de
Argentina para la poblacion infantil en el aflo 2012 con esquema 2+1 (a
los 2, 4 y 12 meses de vida), con el objetivo de controlar la enfermedad
y disminuir la morbimortalidad por neumonia neumocécica y ENI en
Argentina (1). La evolucion de las coberturas nacionales de vacunacion
alcanzadas hasta el ano 2023 inclusive, en la poblacion pediatrica, se
muestra en la Figura 1.

Figura 1. Coberturas Nacionales de Vacunacion. Vacuna contra
Neumococo. Argentina 2013-2023
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En el ano 2017, en forma complementaria, se inicid la estrategia de
vacunacion con esguema secuencial (vacuna conjugada 13-valente /
polisacarida 23-valente: VCN13-VPN23) para personas mayores de 5 anos
con factores de riesgo para ENI y mayores de 65 anos, con el objetivo de
reducir laincidencia,complicaciones, secuelasy mortalidad por neumonia
neumococica y ENI en estos grupos (2).

Dada la evolucion que ha tenido en los ultimos anhos el desarrollo de
vacunas conjugadas con mayor valencia, se presenta -en diciembre de
2022- a discusion con la Comision Nacional de Inmunizaciones (CoNaln)
la informacion disponible en relacion a las nuevas vacunas contra
Nneumococo que ya contaban con la autorizacion de entes reguladores
de otros paises (VCNI15y VCN20). En este contexto, basado en la evidencia
analizada y la situacion epidemioldgica de Argentina, la CoNaln
recomienda al Ministerio de Salud el reemplazo del esquema secuencial
(VCNI13 + VPN23) por una unica dosis de VCN20 cuando esta vacuna se
encontrase disponible y autorizada para su uso en nuestro pais (3). En
junio de 2023, la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia médica (ANMAT), mediante la disposicion DI-2023-4279-
APN-ANMATH#MS, autorizd la utilizacion de la vacuna antineumococica
conjugada 20-valente (Prevenar-20) en personas mayores de 18 anos. El
Ministerio de Salud de la Nacion a traves de la Direccion de Control de
Enfermedades Inmunoprevenibles (DICEI) did inicio a la vacunacion en
mayo de 2024 comenzando asi la transicion de esguema secuencial
a dosis Unica de VCN20 en personas adultas mayores y mayores de 5
anos de edad con factores de riesgo para ENI (4).

En julio de 2023 y octubre de 2023, la ANMAT autoriza la indicacion de
las VCN20 y VCNI5 respectivamente, a partir de las 6 semanas de vida, en
ninos y adolescentes. A partir de esta nueva indicacion, la DICEl
presenta a la CoNaln en abril de 2024 una actualizacion de la situacion
epidemioldgica de ENI en menores de 5 anos, asi como de los datos
disponibles vy la representatividad de cada vacuna sobre los
serotipos circulantes y causantes de ENI en esa poblacion de nuestro
pais. En este contexto, la CoNaln recomienda la transicion a una
vacuna de mayor valencia en el CNV, siendo la estrategia mas
adecuada la implementacion de la vacuna de 20 serotipos,
remarcando la ventaja programatica de unificar las estrategias,
indicaciones y vacunas disponibles para ser aplicadas a todos los
grupos alcanzados de nuestro pais (5).

Situacién epidemiolégica de las meningitis neumocécicas
en Argentina

En el periodo 2010-2023 se registraron entre 50 y 230 casos anuales
de meningitis neumococica en la poblacion general, con tasas de
incidencia entre 0,12 y 0,55 cada 100.000 habitantes; evidenciandose una
tendencia decreciente a partir del ano 2012, luego de la introduccion
de la vacuna conjugada 13-valente al Calendario Nacional de
Vacunacion (Figura 2).

En los anos 2022 y 2023 se observa que el numero de casos
notificados se incrementd en relacion con los registrados en los
anos previos, incluido 2019 (aho pre pandémico). La tasa de incidencia
de meningitis neumococica en la poblacion global para 2022 y 2023
fue de 0,30 y 0,35




cada 100.000 habitantes -respectivamente- (Figura 2), valores similares a
los que se registrabban en 2015-2016.

Figura 2. Numero de casos y tasas de incidencia de meningitis
neumococica. Argentina 2010-2023

05
200
04
150
03
100
02
50
0
a I
20

o

Numero de casos
Tasas de incidencia (100.000)

10 2011 a2 03 ma 25 me 7 2018 2019 2020 2021 2002 2003

mmm Casos =+=Tasas

Fuente: Elaboracion de la Direccion de Control de Enfermedades Inmunoprevenibles en base a datos extraidos del SNVS
2.0 e informacion aportada por el Laboratorio Nacional de Referencia - Servicio de Bacteriologia Clinica INEI - ANLIS “Dr.
C.G. Malbran”

La distribucion de casos por grupo etario presenta un perfil acorde al
descrito internacionalmente, con afectacion principalmente pediatrica
(menores de 5 ahos), seguida en frecuencia por el grupo de mayores de
45 afos (Figura 3).

En el periodo analizado puede observarse que la reduccion en el niumero
de casos ocurrida en la ultima década en nuestro pais se relaciona
fundamentalmente a la disminucion de casos en el grupo etario de
menores de 5 anos, grupo elegible para la vacunacion por calendario y
sobre el cudl se identificaba la mayor carga de enfermedad. Sin embargo,
en el ultimo bienio se evidencidé un aumento en el numero de casos de
meningitis neumococica en la mayoria de los grupos etarios respecto de
los datos obtenidos en afos previos (Figura 3).




Figura 3. Numero de casos de meningitis neumococica por grupo etario.
Argentina 2010-2023
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C.G.Malbran”.

Al realizar un analisis desagregado en menores de 5 anos puede
observarse que, en la Ultima década, la reduccion en las tasas de
incidencia fue mayor en menores de 1 aflo, subgrupo principalmente
afectado (Figura 4).

Figura 4. Tasas de incidencia de meningitis neumococica en menores de
5 anos (cada 100.000), por grupo etario. Argentina 2010-2023
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Las tasas de letalidad por meningitis neumococica en menores de 5 anos
del Ultimo quinguenio se detallan en la Tabla 1.

Tabla 1. Meningitis por neumococo. Casos confirmados, fallecimientos y
letalidad por arfio en menores de 5 anos. Argentina, 2019-2023.

Fallecidos (n)

Letalidad (%)

38 1 2,6
22 2 9

17 2 17
3] 5 16,1
30 4 13,3

Fuente: Elaboracion de la Direccién de Control de Enfermedades Inmunoprevenibles en base a datos extraidos del SNVS
2.0 e informacién aportada por el Laboratorio Nacional de Referencia - Servicio de Bacteriologia Clinica INEI - ANLIS “Dr.
C.G. Malbran™.

En relacion a los serotipos (ST) identificados como causantes de ENI, se
puede evidenciar que aquellos incluidos en la vacuna VCNI13 (“serotipos
vacunales”) han presentado una significativa reduccion luego de la
introduccion de la vacuna al CNV (Figura 5) como causantes de ENI en
menores de 5 anos. La distribucion porcentual de los ST vacunales contra
los no vacunales (no incluidos en VCN13) evidencia que la proporcion de
vacunales se redujo del 87% en el ano 2010 al 19% en el ano 2020, con
un incremento al 29% para el ano 2023 (Figura 6); este aumento podria
estar relacionado, en parte, a la caida en las coberturas de vacunacion. Por
su parte, los ST no vacunales muestran un aumento de casos gque no ha
alcanzado la magnitud de la carga de enfermedad que registraban los ST
vacunales previo al ano 2012 (Figura 5), y desde el ano 2014 representan
proporcionalmente la mayoria de los aislamientos serotipificados (Figura
6).

La transicién a unavacuna conjugada con mayor valencia (VCN13a VCN20)
permitira ampliar la cobertura sobre los ST circulantes identificados en
nuestro pais y asi lograr un mayor impacto sobre la carga de enfermedad
actual. Para el ano 2023, la representatividad sobre los ST circulantes para
VCN20 fue del 50% respecto al 29% para VCNI13.




Figura 5. Casos de ENI causados por serotipos vacunales y no vacunales
en menores de 5 anos. Argentina 2010-2023.
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Figura 6. Distribucion porcentual de serotipos (vacunales y no vacunales)
causantes de ENI en menores de 5 anos. Argentina 2010-2023.
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Inmunogenicidad y seguridad de la vacuna conjugada
contra neumococo de 20 serotipos en nifos

Inmunogenicidad: En el Estudio 1012 (fase 3), realizado en Europa y
Australia, se aleatorizaron 1204 lactantes de 2 meses (= 42 a < 112 dias)
de edad al momento del consentimiento y nacidos >36 semanas de
gestacion (1) y se vacunaron con Prevenar 20 o Prevenar 13. La primera
dosis se administré al momento de la inscripcion, una segunda dosis se
administré aproximadamente dos meses después y la tercera dosis se
administré aproximadamente a los 11 a 12 meses de edad.

Un mes después de la tercera dosis (ninos pequenos) de Prevenar 20,
las concentraciones medias geométricas (CMQ) de IgG para 12 de los
13 serotipos emparejados fueron no inferiores (NI) a las del grupo de
Prevenar 13. El serotipo 6B no cumplié con el criterio estadistico de NI
por un margen pequeno. Los 7 serotipos adicionales también cumplieron
con la NI con la CMG de IgG mas baja entre los serotipos de la vacuna,
excluido el serotipo 3, en el grupo de Prevenar 13. Las CMG de IgG para
los 7 serotipos adicionales fueron mas altas en el grupo de Prevenar 20
que el serotipo correspondiente en el grupo de Prevenar 13. El porcentaje
de participantes con concentraciones predefinidas de IgG especificas
del serotipo fue del 82,6% al 99,6% 1 mes después de la tercera dosis de
Prevenar 20, con 98,4% para el serotipo 6B.

Los titulos medio geométricos (TMG) de OPA para los 13 serotipos
emparejados en el grupo Prevenar 20 fueron generalmente comparables
con los TMG de OPA en el grupo de Prevenar 13, 1 mes después de la
tercera dosis para lactantes y la mayoria de los serotipos después de la
dosis para nifos pequenos (los serotipos 1, 6B y 23F fueron mas bajos en
el grupo de Prevenar 20). Los TMG de OPA observados para los 7 serotipos
adicionales fueron sustancialmente mas altos en el grupo de Prevenar 20
gue en el grupo de Prevenar 13.

Los datos de CMG de IgG 1 mes después de la dosis para ninos pequenos
v los datos de OPA después de la segunda y tercera dosis respaldan la
efectividad de Prevenar 20 para los serotipos que no cumplieron con el
criterio estadistico preespecificado de no inferioridad.

Seguridad: Se evalud la seguridad de Prevenar 20 en 5987 participantes
de 6 semanas a menos de 18 anos de edad en cuatro ensayos clinicos
aleatorizados, doble ciego, controlados por principio activo y un ensayo
clinico de un solo grupo (un ensayo de Fase 2 y cuatro ensayos de Fase
3); 3664 participantes recibieron al menos 1 dosis de Prevenar 20 y 2323
participantes recibieron Prevenar 13 (vacuna de control).

Prevenar 20 fue tolerada adecuadamente en las poblaciones de lactantes
de los estudios, con tasas bajas de reacciones locales severas y eventos
sistémicos,y la mayoria de lasreaccionesse resolvieron en el plazodela3dias.
Los porcentajes de participantes con reacciones localesy eventos sistémicos
después de Prevenar 20 fueron generalmente similares a aquellos después
de Prevenar 13. Las reacciones locales y los eventos sistémicos informados
con mayor frecuencia después de cualquier dosis de Prevenar 20 fueron
irritabilidad, somnolencia y dolor en el lugar de la inyeccion.




Propdsitos y objetivos de la vacunacién con VCN20 en el
Calendario Nacional

Propdsitos:

- Disminuir la incidencia, complicaciones, secuelas y mortalidad por
enfermedad neumocdcica invasiva en ninos de Argentina.
Ampliar la cobertura de serotipos que ofrece la vacunacion actual
de calendario con el objetivo de generar un mayor impacto en la
reduccion de la carga de enfermedad en ninos.

Objetivos:
Lograr coberturas mayores o iguales al 95% en la poblacion objetivo, para
todas las dosis del esquema.

Esquema de vacunacion:
La vacuna VCN20 reemplazara el esquema actual de VCNI13 en el
Calendario Nacional (2 dosis + 1 refuerzo).

1° dosis: 2 meses de edad

2° dosis: 4 meses de edad

Refuerzo: 12 meses de edad

Durante el periodo de transicion y coexistencia de VCN13 y VCN20 se
priorizarad el uso de la vacuna VCN20 en ninos que presenten mayor riesgo
de ENI (huéspedes especiales). Los niNos sanos que inicien esquemas o
hayan iniciado su vacunacion con VCNI13 deberan completarlo con VCNI13
mientrashayadisponibilidad de estavacunaenelsector publico.Cuandola
misma no esté disponible, iniciaran o completaran esquema con VCN-20.
Es importante remarcar que los lactantes y ninos que hayan comenzado
la inmunizacion con otra vacuna antineumococica conjugada pueden
completar la inmunizacion pasando a VCN20 en cualquier momento del
cronograma.

Los esquemas de vacunacion del Calendario Nacional se continuaran
recuperando en niNos sanos hasta los 5 anos de edad, como se encuentra
contemplado actualmente.

Para recupero de esguemas atrasados, se seguiran los mismos
lineamientos pautados con VCNI3. Para mayor informacion, consulte
el siguiente link:  guia-rapida-para-el-recupero-de-esquemas-de-
vacunacion-en-ninas ninos-y-adolescentes-2024.pdf



http://guia-rapida-para-el-recupero-de-esquemas-de-vacunación-en-niñas niños-y-adolescentes-2024.pdf
http://guia-rapida-para-el-recupero-de-esquemas-de-vacunación-en-niñas niños-y-adolescentes-2024.pdf

Esquemas de vacunacion en menores de 5 anos (inclusive) de edad con
factores de riesgo para ENI (Huéspedes Especiales)*, segun edad vy
antecedente de vacunacion:

Entre 2 a

6 meses
(inclusive)
incluidos
prematuros

Entre 7 a
11 meses
(inclusive)

Entre 12y
23 meses
(inclusive)

Entre 24 a
VANRRIESESS
(inclusive)

Antecedentes Esquema Dosis totales
de vacunacion de VCN 13 y/o
VCN20
Siinicio 3 +1 -3 dosis 4 (cuatro)
esquema con intervalo de
con VCNT13 8semanas +1
completar con refuerzo a los 12
VCN20 meses de vida.
Siinicio 2+1-2 dosis 3 (tres)
esquema (intervalo
con VCNI13 8 semanas
completar con entre dosis) + 1
VCN20 refuerzo a los 12
meses de vida.
Siinicio 1+1.2dosiscon |2 (dos)
esgquema intervalo de 8
con VCNI13 semanas
completar con
VCN20
Siinicio 1+1.2dosiscon |2 (dos)
esquema intervalo de 8
con VCNI13 semanas
completar con
VCN20
Esquema No requiere 2 (dos)

completo VCN13

+VPN23

dosis adicional

Los ninos receptores de trasplante de células hematopoyéticas (TCH) el
esquema completo es de 4 dosis:
Tres dosis de VCN20 con un intervalo interdosis de 4 semanas,
comenzando la vacunacion entre los 3y 6 meses post TCH.
Una cuarta dosis o refuerzo de VCN20 a partir de los 6 meses de la
tercera dosis 0 12 meses del TCH (lo que ocurra mas tarde).

Quienes hayan iniciado esquema con VCNI13 deberan completar
esquema con VCN20.




*Huéspedes especiales:

INnmMmunocompromiso

Enfermedades con aumento de

riesgo de ENI

Dialisis o sindrome nefroético
Asplenia funcional o
anatdmica
Inmunodeficiencias
congénitas o adquiridas
Infeccion por VIH
Enfermedad de células
falciformes u otras
hemoglobinopatias
Enfermedades neoplasicas
Leucemiay Linfoma
Inmunodepresion
farmacoldgica o radioterapia
Trasplante de 6rgano sélido
Trasplante de médula 6sea

Fistula de liquido
cefalorraquideo

Enfermedad cardiaca cronica
Enfermedad renal crénica (sin
requerimiento de dialisis)
Enfermedad hepatica cronica
Enfermedad pulmonar crénica
(incluyendo asma persistente
moderada y severa)

Implante coclear

Diabetes mellitus

Los esguemas de vacunacion con VCN20 en mayores de 5 anos
con factores de riesgo y mayores de 65 anos se detallan en el

lineamiento técnico correspondiente (4).




Manual de vacunacion

Vacuna conjugada antineumocdcica contra 20 serotipos (VCN20)

1. Agente inmunizante: Cada dosis de 0,5 ml esta formulada para
contener 2,2 ug de polisacaridos neumococicos serotipos 1, 3, 4, 5, 6A,
7F, 8, 9V, 10A, A, 12F, 14, 15B, 18C, 19A, 19F, 22F, 23F, 33F y 4,4 ug del
serotipo 6B, conjugados con aproximadamente 51 ug de proteina
CRM197.

2. Excipientes: fosfato de aluminio, acido succinico, cloruro de sodio,

polisorbato 80 y agua para inyectables.

Presentacion: Jeringa prellenada.

Conservacion: Conservar en heladera entre 2°- 8°C. No Congelar.

Via de administracion: Se debe administrar una dosis (0,5 ml) por via

intramuscular, en la region anterolateral del muslo en lactantes (no

deambuladores) y el musculo deltoides en nifos y adolescentes.

GIINY

Preparacion para la administracion

Paso 1. Resuspension de la vacuna

Sostenga la jeringa prellenada horizontalmente entre el pulgar y el
indice y agite enérgicamente hasta que el contenido de la jeringa sea
una suspension blanca homogénea. No use la vacuna si no se puede
resuspender.

Paso 2. Inspeccion visual

Inspeccione visualmente la vacuna en busca de particulas grandes
y variaciones del color antes de la administracion. No la utilice si se
encuentran particulas grandes o variaciones del color. Si la vacuna no es
una suspension blanca homogénea, repita los pasos 1y 2.

Paso 3. Retire el tapdn de la jeringa

Retire el tapdn de la jeringa del adaptador Luer lock girando lentamente
el tapon en el sentido contrario a las agujas del reloj mientras sujeta el
adaptador Luer lock.

Nota: Se debe tener cuidado para no presionar el émbolo extendido
mientras se retira el tapon de la jeringa.

Paso 4. Coloque una aguja estéril

Cologque una aguja adecuada para la administracion intramuscular en la
jeringa prellenada sujetando el adaptador Luer lock y girando la aguja
en el sentido de las agujas del reloj. La eliminacion del medicamento no
utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él se
realizara de acuerdo con la normativa local.

Contraindicaciones
Hipersensibilidad al principio activo, a alguno de los excipientes o al
toxoide diftérico.

Precauciones
Se debe posponer la vacunacidon en personas que padezcan
enfermedades febriles agudas graves. Sin embargo, una infeccion
leve no deberia retrasar la vacunacion.




Trombocitopenia y trastornos de la coagulacion: La vacuna se debe
administrar con precaucion en personas con trombocitopenia o
con trastornos de la coagulacion, ya que se puede producir una
hemorragia tras la administracion intramuscular. Este riesgo se debe
evaluar cuidadosamente antes de la administracion intramuscular de
cualquier vacuna, y debe considerar la administracion subcutanea si
el beneficio potencial supera claramente riesgos.

Prematuros: Se debe considerar el riesgo potencial de apnea vy la
necesidad del monitoreo respiratorio por 48 a 72 horas cuando
se administra la serie primaria de inmunizacion en bebés muy
prematuros (nacidos <28 semanas de gestacion), y particularmente
para aquellos con un historial previo de inmadurez respiratoria. Como
el beneficio de la vacunacion es alto en este grupo de lactantes, no se
debe contraindicar ni retrasar la vacunacion.

Hipersensibilidad

Al igual gue con todas las vacunas inyectables, se debe disponer siempre
de recursos adecuados para el tratamiento y la supervision en caso de
gue se produzca una reaccion anafilactica posterior a la administracion
de la vacuna, si bien esta situacion es rara.

Coadministracion con otras vacunas

Segun datos de ensayos clinicos, la aplicacion de vacuna VCN20 de
manera simultanea con otras vacunas demostro ser una estrategia segura
e inmunogénica. Por lo que se recomienda la coadministracion de VCN20
junto con otras vacunas del calendario nacional, pudiéndose administrar
el mismo dia en sitios anatdmicos diferentes o en dias diferentes, sin
requerir que se respete ningun intervalo entre las aplicaciones.

Efectos adversos
En la siguiente tabla se detallan los efectos secundarios de VCN20
registrados postcomercializacion segun frecuencia y edad. Tabla 2




Tabla 2. Reacciones adversas relacionadas a VCNZ20.

Frecuencia

Muy frecuente
(=1/10)

Frecuente
(=1/100 a < 1/10)

Poco frecuente
(=1/1000 a < 1/100)

6 semanas a 5 anos
de edad

Disminucion del
apetito. Irritabilidad.
Decaimiento.
Fiebre. En el lugar
de la inyeccion:
enrojecimiento,
hinchazoén o
endurecimiento,
dolor o sensibilidad o
tumefaccion mayor
que 2,0cma 7,0 cm.

5 anos a 18 afnos
de edad

Dolor de cabeza.
Dolor muscular. En el
lugar de la inyeccion:
dolor, sensibilidad,
enrojecimiento,
hinchazén o
endurecimiento.
Cansancio.

Diarrea. Vomitos.
Erupcion. Fiebre. En el
lugar de la inyeccion:
enrojecimiento,
sensibilidad o
tumefaccion mayor
gue 2cm a 7cm.

Dolor en las
articulaciones. En el
lugar de la inyeccion:
dolor o sensibilidad
que interfiere con el
movimiento.

Convulsiones,
incluidas las causadas
por hipertermia.
Urticaria. En el lugar
de la inyeccion:
enrojecimiento,
hinchazon, dolor

o sensibilidad que
interfiere con el
movimiento.

Urticaria. Fiebre.

Reaccion alérgica
(hipersensibilidad)
en el lugar de la
inyeccion.

Efectos secundarios observados con VCNI3 que también se pueden

presentar con VCN20:

En menores de 5 anos:

Shock (episodio hipotéonico-hiporresponsivo).

Reaccién alérgica (hipersensibilidad) con edema de la cara y/o labios.

Llanto.
Sueno inquieto.




En mayores de 5 anos:
- Diarrea.
Vomitos.
Disminucion del apetito.
[rritabilidad.
Somnolencia.
Sueno inquieto.
Erupcion.

Registro de dosis aplicadas
Vias de reporte de personas vacunadas con VCN20.

El registro debera ser nominal y el monitoreo de los reportes se hara
desde NOMIVAC.

I. Registro en NOMIVAC directo: Realizar el registro de las dosis
aplicadas en el Registro Federal de vacunacion NOMIVAC, por medio
del formulario web y/o App NOMIVAC:

1. FAD (Formulario Alta Disponibilidad), sugerido.
2. Formulario tradicional (SISA).
3. APP NOMIVAC on/off line (eny fuera de linea).

[l. Registro en linea en sistemas provinciales: las jurisdicciones que
utilizan RNVe (Registro Nominal de Vacunacion electréonico) propios,
notificaran a NOMIVAC interoperando por medio del servicio web
disponible (WS200 alta de aplicaciones). Podran consultar las
codificaciones utilizando el web service 204.

El registro nominal de todas las dosis de vacunas aplicadas, oportuno
0 asincronico, es obligatorio a nivel nacional tanto en el sector publico
como en el sector privado.

La configuracion del sistema se realiza en forma anual, segun la poblacion
objetivo. El seguimiento se realizara desde DICEl

Notificacion de eventos adversos

A fin poder asegurar la correcta evaluacion de los eventos producidos
luego de la administracion de las vacunas es fundamental que el personal
de la salud cualquier evento supuestamente atribuido a vacunas e
inmunizaciones (ESAVI) que se define como cualquier situacion de
salud (signo, hallazgo anormal de laboratorio, sintoma o enfermedad)
desfavorable y no intencionada que ocurra luego de la vacunacion o
inmunizacion y gue no necesariamente tiene una relacion causal con el
proceso de vacunacion o con la vacuna. Los ESAVI deben ser notificados
en la plataforma SIISA. Se adjunta el link a la misma y el instructivo para
realizar la notificacion.

Link SIISA: https://sisa.msal.gov.ar/sisa/

Instructivo para la notificacion:  https/mwww.argentina.gob.ar/salud/
inmunoprevenibles/seguridad-en-vacunas/notificacion



https://sisa.msal.gov.ar/sisa/
https://www.argentina.gob.ar/salud/ inmunoprevenibles/seguridad-en-vacunas/notificacion
https://www.argentina.gob.ar/salud/ inmunoprevenibles/seguridad-en-vacunas/notificacion

Anexo: Vacunacion de personas con antecedente de alergia
y manejo de anafilaxia

Todas las vacunas pueden producir diversos efectos adversos con
frecuencias variables. Las reacciones alérgicas inducidas por vacunas
son raras y suelen suceder por el contacto de un individuo susceptible
a diversos componentes o excipientes vacunales que inducen una
respuesta inmune. También pueden ser producidas por el material que la
contieneg, el material utilizado para la administracion o por contaminantes
inadvertidos durante el proceso de manipulacion. A pesar de ello, las
reacciones alérgicas son muy infrecuentes y se estiman entre 1 en 50.000
vy 1en 1.000.000 de dosis aplicadas.

Se entiende por “alergia grave” e Inmediata: urticaria, angioedema, distrés
respiratorio o anafilaxia que ocurren dentrode las primeras 4 horasy Tardia:
Sindrome DRESS (fiebre, exantema, eosinofilia y afectacion multiorganica
[ganglios, higado, rindn, pulmon, corazoén, sistema nerviosol), Sindrome
ACEP (pustulosis exantematica generalizada aguda), sindrome de
eritema multiforme (sindrome de Steven Johnson, necrolisis epidérmica
toxica) y vasculitis.

Se entiende por anafilaxia al sindrome clinico que presenta las siguientes
caracteristicas:
Presentacion repentina.
Progresion rapida de sintomas y signos.
Compromiso de multiples sistemas organicos (mas de dos), a medida
que progresa (cutaneo, respiratorio, cardiovascular y gastrointestinal).

Es la reaccion alérgica mas grave, se estima entre 1 en 100.000 y 1 en
1.000.000. Aungue su frecuencia es baja, estas reacciones de presentacion
sUbita son impredecibles e implican un eventual riesgo vital. La sola
presencia de alergia cutanea no es anafilaxia. Las reacciones anafilacticas
suelen comenzar unos minutos después de la aplicacion de la vacuna.
Es importante reconocerlas enseguida, a fin de aplicar el tratamiento
correspondiente.

Esimportante tener presente que la ocurrencia de anafilaxia contraindica
la aplicacion de dosis subsiguientes de la misma vacuna.




Diagnoéstico de anafilaxia

El diagnostico es, basicamente, clinico. Debe presentar al menos uno de

los siguientes criterios:

Criterio 1

Inicio sUbito (minutos o pocas
horas), con afectacion de piel y
mucosas Yy al menos uno de los

A) Compromiso respiratorio
(disnea, sibilancias, estridor,
hipoxemia).

B) Disminucion de la tension

siguientes sintomas. arterial (TA) sistélica o

hipoperfusion (sincope, hipotonia,
incontinencia).

Criterio 2

Dos o0 mas de los siguientes
sintomas gque ocurren
rapidamente después de la
exposicion.

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

B) Compromiso respiratorio.

C) Disminucion de la TA
sistolica o sintomas asociados a
hipoperfusion.

D) Sintomas gastrointestinales
persistentes (dolor abdominal,
vOMItos).

Criterio 3
Disminucion de la tension arterial
tras la exposicion.

A) Lactantes de 1a12 meses: TA <
70 mmHg.

B)1a10 anos de edad: TA < (70
mmHg + [edad en anos x 2]).

C) Mayores de 11 anos: TA sistdlica
<90 mmHg o descenso de 30% de
su TA basal.

En caso de un cuadro compatible con anafilaxia en el vacunatorio, se sugiere
tomar una muestra para medir triptasa sérica en forma rapida (de 30 minutos
a2 horasdespuésde lavacunacion). Debe guardarse la muestra centrifugada
inmediatamente en heladera. La misma, conservada de esta manera, se
mantiene estable durante una semana. Para el transporte es fundamental
que se mantenga refrigerada (gel pack). No debe perder la cadena de frio.

Manejo de Anafilaxia

Sise presentan enrojecimiento, edema facial, urticaria, picazén, edema de
labios o glotis, hipotensién, sibilancias y/o dificultad respiratoria, el paciente
debe ser acostado con los miembros inferiores elevados. Lo primero es
la aplicacion de adrenalina intramuscular, y asegurar el mantenimiento
de la via aérea permeable y la oxigenacion, y gestionar el traslado a un
servicio de emergencia o cuidados criticos.

Tratamiento de la anafilaxia
Activar de inmediato el sistema de alerta.
Colocar al paciente en posicion decubito supino o con los pies elevados.
Monitoreo estricto de signos vitales.
Administrar oxigeno manteniendo una saturacion mayor al 95%.




Medicacion

Adrenalina: es el pilar del tratamiento. Se debe administrar de inmediato.
El retraso de su administracion empeora el pronostico. La primera dosis
de adrenalina debera ser administrada de inmediato por el personal que
asista al evento.

Antihistaminicos: son eficaces para la urticaria y/o angioedema, pero no
controlan los sintomas de anafilaxia. No administrarlos como primera
linea de tratamiento. Deberan administrarse luego del episodio para
prevenir recurrencias.

Corticosteroides: la administracion temprana después de la adrenalina
y del antihistaminico es de ayuda para prevenir la recurrencia de los
sintomasy la fase tardia. Deben indicarse por tres o cuatro dias.

Oxigeno (mascara, bigotera): se administra a los pacientes con cianosis,
disnea o sibilancias.

Broncodilatadores: la adrenalina suele aliviar la presencia de
broncoespasmo. Se puede complementar con salbutamol, pero no
reemplaza en ninguna circunstancia a la adrenalina. En anafilaxia

refractaria a dosis multiples o en shock profundo dar adrenalina
intravenosa en hospital de alta complejidad.

Medicamento Dosis Via de Dosis maxima Repeticion
administracion
Oxigeno 100% alto flujo (en caso de compromiso respiratorio). Salbutamol (en caso de
compromiso respiratorio, y no reemplaza el uso de adrenalina). Dosis: 200-400 mcg con
aerocamara o 1 mg nebulizable en frecuencia necesaria segun evolucion.
Adrenalina 0,01 mL/kg (1 IM/SC 0,3-0,5 mL por Cada 15-20
1/1.000 1 ml=1mg | décima cada vez. minutos. Se
ampolla de1ml 10 kg). Ej: si puede repetir
el paciente 3 veces.
pesa 20 kg
se aplicaran
0,2 mL, que
corresponden a
2 décimas de la
jeringa.
Difenhidramina Inicial: 1-2 IM/EV/ Ataque: 50 mg
mg/ kg/dosis. Subcutanea Mantenimiento:
Mantenimiento: | (SC) 30 mg/dia via
2-5 mg/kg/dia. oral (VO)
Hidrocortisona Inicial: 10 Endovenosa 400 mg/dosis
mg/ kg/dosis. (EV) EV
Mantenimiento:
5 mag/kg/dia
(cada 6 horas).
Metilprednisolona | Inicial: 1-2 EV/ 60 mg/dia VO.
mg/ kg/dosis. intramuscular
Mantenimiento: | (IM)
1-2 mg/kg/dia
cada 6-8 horas.




Prevencion

Dirigir la anamnesis sobre posibles antecedentes de alergias antes de
aplicarlavacuna;recordarquelasalergiasleves nosoncontraindicacion
para la vacunacion.

Mantener en control de la persona hasta 30 minutos después de la
administracion de la vacuna.

Todos los vacunatorios deben estar provistos de un equipo para el
tratamiento de la anafilaxia.

Precauciones

Condicion clinica Conducta

Antecedentes de anafilaxia de cualquier Precaucion. Consultar al alergista de
origen, incluyendo medicamentos, otras cabecera y vacunacion en ambiente
vacunas o alimentos. controlado.

Reacciones alérgicas No inmediatas Precaucion para la segunda dosis
No Graves a la primera dosis de vacuna (en personas mayores de 21 afnos o
(posterior a las 4 horas). inmunosuprimidas). Vacunacion en

ambiente controlado.l Se debe consultar al
médico alergista.

Antecedentes de reacciones no graves a Precaucion. Vacunacion en ambiente
otras vacunas. controlado!!

Antecedentes de alergias controladas (rinitis | Vacunar. No se considera contraindicacion
alérgicas, urticaria, dermatitis, asma etc.). ni precaucion.

' Se entiende por “ambiente controlado”: Institucion de salud con servicio de emergencia
y/o cuidados criticos que cuenta con personal médico y de enfermeria entrenado para
el manejo de anafilaxia y reacciones alérgicas graves. El paciente debe permanecer en
observacion durante 30 minutos.

Errores mas comunes en el tratamiento y la prevencion de la anafilaxia
Presumir que el cuadro anafilactico mejorara en forma espontanea.
Suponer que los corticoides o los antihistaminicos pueden sustituir la
funcion de la adrenalina. La mayoria de los casos mortales de anafilaxia
se deben a la no utilizacion de la adrenalina, o a su uso tardio.
Considerar que la adrenalina se acompana de efectos cardiacos
importantes. Para el paciente es peor el estado de shock.
Confiarse,cuandoexiste unamejoriarapidadel paciente. Ennumerosos
casos, estas personas pueden presentar gravisimas reacciones de tipo
tardio. Es un error muy frecuente no internar a estos pacientes para
observacion y monitorizacion después del episodio.

Todo personal de salud debe estar debidamente capacitado para utilizar
adrenalina por via intramuscular ante un cuadro de anafilaxia. El equipo
para tratamiento del caso de anafilaxia debe estar disponible y ser
conocido por el personal del vacunatorio que asiste al paciente.

Alergia al Latex

La recomendacion es, de no existir contraindicaciones infectoldgicas, no
utilizar guantes para la vacunacion nila manipulaciéon de vacunas. En el caso
de utilizar guantes, no utilizar guantes de latex, usar de material alternativo.
(ej. nitrilo). Es importante que en todos los lugares que aplican vacunas el
personal esté debidamente preparado para asistir las reacciones alérgicas de
rutinay contar con el equipamientoy los medicamentos necesarios para su
tratamiento con el fin de evitar la progresion al fallo respiratorio o cardiaco.
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