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INTRODUCCION

El dengue es una enfermedad viral, transmitida por la picadu-
ra del mosquito del género Aedes aegypti, que representa un
problema creciente de salud publica a nivel global y regional.
Se han identificado cuatro serotipos del virus: DENV-1, DENV-
2, DENV-3 y DENV-4, cuya circulacion simultanea incrementa
el riesgo de reinfecciones y formas graves de la enfermedad.
El cuadro clinico puede variar desde fiebre leve hasta formas
graves con hemorragias, shock y muerte. En ausencia de un
tratamiento antiviral especifico, el control vectorial y la vigilan-
cia epidemioldgica, junto con la vacunacion, constituyen una
herramienta clave dentro de las estrategias integrales de pre-
vencion y control del dengue.

Encuanto alasituacion epidemioldgica nacional, la temporada
2023/2024 constituyd la temporada epidémica de mayor mag-
nitud registrada hasta la fecha, con un total de 583.297 casos
de dengue, incluyendo 1.638 casos de dengue grave y 419 falle-
cidos.! Por su parte, la temporada 2024/2025 se caracterizd por
una magnitud de casos intermedia en relacion con las grandes
epidemias historicas, registrandose 17.964 casos de dengue, 46
casos de dengue grave y 13 fallecidos. Si bien esta temporada
no alcanzo los niveles maximos de transmision observados en
las temporadas epidémicas, superdé ampliamente a las no epi-
démicas.?

En abril de 2023, la vacuna QDENGA® (TAK-003), desarrollada
por el laboratorio Takeda, fue aprobada en la Republica Argen-
tina por la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimen-
tos y Tecnologia Médica (ANMAT) para su Uso en personas a
partir de los 4 aflos de edad.? La vacuna se encuentra disponi-
ble para su comercializacion en el pais desde octubre de 2023,
mientras que la implementacion de la estrategia nacional de
vacunacion focalizada dio inicio en septiembre de 2024.

1 Ministerio de Salud de la Republica Argentina, Direccion de Epidemiologia. (2024). Bole-
tin Epidemiolégico Nacional N°717, SE 32
2 Ministerio de Salud de la Republica Argentina, Direccion de Epidemiologia. (2025). Bole-
tin Epidemiolégico Nacional N°772, SE 35
3 Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (AN-
MAT). (2023). Disposicion ANMAT N° 3129/23. Disponible en: https:/boletin.anmat.gob.ar/

abril_2023/Dispo_3129-23 pdf


https://boletin.anmat.gob.ar/abril_2023/Dispo_3129-23.pdf
https://boletin.anmat.gob.ar/abril_2023/Dispo_3129-23.pdf
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VACUNA TETRAVALENTE CONTRA
EL DENGUE QDENGA®

La eficacia de la vacuna se evalud en el estudio DEN-301, un es-
tudio pivotal de fase Ill, doble ciego, aleatorizado y controlado
con placebo realizado en 5 paises de América Latina (Brasil, Co-
lombia, Republica Dominicana, Nicaragua, Panama) y 3 paises
de Asia (Sri Lanka, Tailandia, Filipinas). Un total de 20.099 nifos
de entre 4 y 16 anos de edad fueron aleatorizados para recibir
QDENGA® o placebo, independientemente de la infeccion pre-
via por dengue.

La eficacia clinica para prevenir el sindrome febril por dengue
virolégicamente confirmado fue demostrada para los cuatro
serotipos en personas seropositivas para dengue al inicio del
estudio. En las personas con serologia basal negativa, se mos-
tré una eficacia clinica para prevenir sindrome febril por den-
gue virologicamente confirmado para DENV-1y DENV-2, pero
no se demostro para DENV-3y no pudo evaluarse para DENV-4
debido a la menor incidencia de casos.

4 Tricou V, Yu D, Reynales H, et al. Long-term efficacy and safety of a tetravalent dengue
vaccine (TAK-003): 4-5-year results from a phase 3, randomised, double-blind, placebo-con-
trolled trial. Lancet Glob Health. 2024;12(2):e257-e270. doi10.1016/S2214-109X (23)00522-3

©
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Tabla 1. Eficacia de la vacuna para prevenir el sindrome febril
por dengue virolégicamente confirmado y la hospitalizacion
por dengue virolégicamente confirmado, segun el estado se-
rolégico inicial, y contra serotipos individuales segun el esta-
do serolégico inicial desde la primera dosis hasta 54 meses
después de la segunda dosis en el estudio DEN-301

Eficacia de la
vacuna (IC 95%)
en la prevencién

Eficacia de
la vacuna (IC
95%) en la pre-

Qdenga® Placebo del sindrome fe- Qdenga® Placebo vencion de la
n/N n/N . n/N n/N hospitalizacion
bril por dengue .
Lo por dengue vi-
V|rolog|camente fn
- rolégicamente
confirmado @ N
confirmado
General 442/13380 | 547/6687 61,2 (56,0, 65,8) 46/13380 | 142/6687 | 841(77:8,886)
eronegativo inicial, N=5546
Cualquier | oes 153/1832 535 (41,6, 62,9) 17/3714 411832 | 793 (635,882)
serotipo
DENV-1 89/3714 79/1832 454 (26]1,597) 6/3714 14/1832 78,4 (43,9,917)
DENV-2 14/374 58/1832 88,1(78,6,93,3) 0/3714 23/1832 1018 (g?igs'
DENV-3 36/3714 16/1832 15,5 (-108,2, 35,9) /3714 3/1832 ’87'%’2)73'4’
DENV-4 12/3714 3/1832 ’105'52(’06)28'7' 0/3714 11832 NP
Seropositivo inicial, N=14517
Csue";‘glu;r 295/9663 | 394/4854 | 64,2 (584,692) 29/9663 | 1014854 | 859 (787.907)
DENV-1 133/9663 151/4854 56,1 (44,6, 65,2) 16/9663 24/4854 | 66,8 (374, 82,3)
DENV-2 54/9663 135/4854 80,4 (73)1,857) 5/9663 59/4854 | 95,8 (89,6,98,3)
DENV-3 96/9663 97/4854 52,3 (36,7, 64,0) 8/9663 15/4854 | 74,0 (38,6,89,0)
DENV-4 12/9663 20/4854 70,6 (39,9, 85,6) 0/9663 3/4854 NP ©

IC:intervalo de confianza; n: nimero de pacientes; N: nUmero de pacientes evaluados; NP:
no provisto

(a) Analisis exploratorios, el estudio no fue potenciado ni diseflado para demostrar una
diferencia entre la vacuna y el grupo placebo; (b) Aproximado utilizando un IC del 95%
unilateral; (c) No se proporciond la estimacion de eficacia vacunal ya que se observaron
menos de 6 casos, tanto para Qdenga® como para placebo.

e
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Tabla 2. Eficacia de la vacuna para prevenir el sindrome
febril por dengue virolégicamente confirmado y la hospi-
talizacion por dengue virolégicamente confirmado, segin
estado serolégico inicial, a intervalos anuales, 30 dias des-
pués de la segunda dosis en el estudio DEN-301

Eficacia de la vacuna Eficacia de la vacuna
(IC 95%) en la preven- (IC 95%) en la preven-
cién del sindrome cion de la hospitali-
febril por dengue zacién por dengue
virolégicamente con- virolégicamente
firmado confirmado
N =19.021@ N =19.021
Total 80,2 (73,3, 85,3) 95,4 (88,4, 98,2)
AR 1® | Segun serologia basal
e ronoeitive 82,2 (74,5, 87,6) 94,4 (84,4, 98,0)
positiv 749 (57,0, 85,4) 972 (79]1,99,6)
-Seronegativo
Total 56,2 (42,3,66,8) 76,2 (50,8, 88,4)
Afo 2 © g i
?See%‘;“ jg;ov‘gg'a basal | 663 (447.715) 852 (59,6, 94,6)
positiv 453 (9.9, 66,) 514 (-50,7, 84,3)
-Seronegativo
Total 450 (32,9, 55,0) 70,8 (49,6, 83,0)
Aflo 3@ | Segun serologia basal
e romeeitve 487 (34,8, 59,6) 78,4 (57, 89)1)
positv 35,5 (7,4, 55,1) 450 (-42,6,78,8)
-Seronegativo
Total 68,8 (41,4, 76,4) 96,4 (72,2, 99,5)
ARO 4 © ; i
hoe Ssee%g” Ossgiov‘gg'a basal | 41 (374 79.4) 94,0 (52,2,99,3)
positiv 60,2 (111, 82,1) NP ©
-Seronegativo

IC: intervalo de confianza; N: numero total de sujetos en el conjunto por analisis; NP: no
provisto

(@) El nUmero de personas evaluadas en cada ano es diferente; (b) Aflo 1 se refiere a 1
meses a partir de 30 dias después de la segunda dosis; (¢) Afio 2 se refiere a 13 a 24 meses
después de la segunda dosis; (d) Afo 3 se refiere a 25 a 36 meses después de la segunda
dosis; (e) Ao 4 se refiere a 37 a 48 meses después de la segunda dosis; (f) No se propor-
ciono la estimacion de eficacia vacunal ya que se observaron menos de 6 casos, tanto para
Qdenga® como para placebo.

La eficacia de la vacuna en la prevencion de la fiebre hemorra-
gica del dengue causada por cualqguier serotipo fue de 70% (IC
95%: 31,5%, 86,9%) y en la prevencion de los casos clinicamente
graves de dengue viroldgicamente confirmado causados por

cualqguier serotipo fue de 70,2% (IC 95%: 24.,7%, 92,9%).
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El estudio DEN-301 también evalud la eficacia de una dosis
de refuerzo en ninos de 4 a 16 anos. Se evaluaron 1.952 epi-
sodios de enfermedad febril en el grupo placebo y 3.490 en
el grupo vacunado para enfermedad por dengue virologica-
mente confirmada. Se reportaron 166 casos de dengue vi-
roldgicamente confirmado (5,6%) en el grupo placebo y 88
(15%) en el grupo vacunado. La eficacia global de la vacuna
fue del 74,3% (IC 95%: 66,7, 80,1); del 75,8% (IC 95%: 60,6, 85,2)
en participantes seronegativos y del 73,6% (IC 95%: 64,2, 80,5)
en participantes seropositivos, a los 25 meses posteriores a la
dosis de refuerzo. La eficacia de la vacuna en la prevencion
de la hospitalizacion por dengue virolégicamente confirma-
do fue de 90,6% (IC 95%: 78,9, 95,8).°

Un estudio de casos y controles test-negativo realizado en
adolescentes de 10 a 14 aflos en Brasil entre febrero y di-
ciembre de 2024 evalud la efectividad de la vacunacion con-
tra dengue utilizando datos de vigilancia epidemiologica y
registros de vacunacion. El estudio incluyo 43.873 casos y
48748 controles. La efectividad ajustada frente a dengue
sintomatico confirmado viroldgicamente fue del 50,2% (IC
95%: 45,0, 54,9) tras una dosis, y del 61,7% (IC 95%: 39,9, 75,0)
tras la segunda dosis. En relacion con los casos que requirie-
ron hospitalizacion, la efectividad luego de una dosis fue del
67,5% (IC 95%: 43,4, 81,3). La proteccion frente a dengue sinto-
matico se observo a partir de los 14 dias posteriores a la pri-
mera dosis, con una efectividad del 67,4% (IC 95%: 57,2, 75,1)
entre los dias 14 y 27. Sin embargo, la efectividad disminuyo
con el tiempo, alcanzando 49,7% (IC 95%: 30,4, 63,6) a partir
de los 90 dias de |la primera dosis. Dentro de las limitaciones
reportadas en el estudio se destaca que la evaluacion de la
efectividad se encuentra limitada a la poblacion incluida en
el estudio, sin evidencia disponible para otros grupos etarios.
Por otro lado, el brote analizado estuvo dominado por la cir-
culacion de los serotipos DENV-1y DENV-2, lo que impidio

5 Escudero, I. Evaluation of a Booster Dose of the Tetravalent Dengue Vaccine, TAK-003,
in Healthy Children in Dengue-Endemic Regions (DEN-301). Oral presentation at: World
Congress of the World Society for Pediatric Infectious Diseases (WSPID 2025), October 29,

2025. Bangkok, TH. OPO10.
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evaluar la efectividad frente a los cuatro serotipos del virus.
Finalmente, el estudio no incluyd un analisis segun el estado
serolégico inicial.®

Datos de inmunogenicidad en personas de 4 a 16 anhos de edad
en zonas endémicas

Los titulos medios geométricos (CMTs, por sus siglas en inglés) de
anticuerpos frente al virus del dengue, segun el estado serolégico
basal, en personas de 4 a 16 afnos de edad, se presentan en la Ta-
bla 3, de acuerdo con los resultados del estudio DEN-301.

Tabla 3: Inmunogenicidad segun el estado serolégico basal
del dengue en el estudio DEN-301

Seropositivo inicial Seronegativo inicial
Antes de la 1 mes después | Antesde la 1 mes después
vacunacion de la 2da dosis | vacunacion de la 2da dosis
N=1.816* N=1.621 N=702 N=641
DENV-1 41,3 2115,2 50 184,2
GMT (IC 95%) (366,0, 462,2) (1957,0,2286,3) | NE** (168,6, 201,3)
DENV-2 7531 48974 50 17299
GMT (IC 95%) (6810, 832,8) (46458,5162,5) | NE** (1613,7,1854,6)
DENV-3 3577 1761,0 50 228,0
GMT (IC 95%) (321,3,398,3) 1645,9,1884,1) NE** (21,6, 2457)
DENV-4 218,4 1294 50 1439
GMT (IC 95%) (1981, 240,3) (1066,3,11962) | NE** (133,6,155,1)

IC: intervalo de confianza; N: nimero de pacientes evaluados; GMT: titulos medios geomeé-
tricos; NE: no estimado

* Para DENV-2 y DENV-3: N=1815

** Todos los sujetos tuvieron valores de GMT por debajo del LLOD (10), por lo que se infor-
maron como 5 sin valores de IC

6 Ranzani OT, Lazar Neto F, Mareto LK, et al. Effectiveness of the TAK-003 dengue vaccine
in adolescents during the 2024 outbreak in Sdo Paulo, Brazil: a test-negative, case-control
study. Lancet Infect Dis. 2026:26(1):91-100. doi:10.1016/S1473-3099(25)00382-2
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La persistencia de anticuerpos neutralizantes a largo plazo se
demostré en el estudio DEN-301, vy los titulos permanecieron
muy por encima de los niveles de los cuatro serotipos antes de
la vacunacion, hasta 51 meses después de la primera dosis.

Datos de inmunogenicidad en personas de 18 a 60 anhos de
edad en areas no endémicas

La inmunogenicidad de la vacuna en adultos de 18 a 60 anos
de edad se evalud en el estudio DEN-304, un estudio de fase I,
doble ciego, aleatorizado y controlado con placebo en un pais
no endémico.”

Tabla 4: GMT de los anticuerpos neutralizantes del dengue
del estudio DEN-304

Seropositivo inicial* Seronegativo inicial*
Antes de la 1 mes después | Antes de la 1 mes después
vacunacion de la 292 dosis vacunacion de la 292 dosis
N=68 N=67 N=379 N=367
DENV-1 13,9 3651 50 2681
GMT (IC 95%) (9,5,20,4) (233,0,572,) NE** (226,3,317,8)
DENV-2 31,8 3098,0 50 2956,9
GMT (IC 95%) (22,5, 44,8) (22334, 4297,2) | NE** (2635,9, 33169)
DENV-3 74 185,7 50 1289
GMT (IC 95%) (57,96) (129,0, 267,1) NE** 112,4,147,8)
DENV-4 74 2296 50 1374
GMT (IC 95%) (55,99) (150,0, 351,3) NE** (1219, 155,0)

IC: intervalo de confianza; N: niUmero de pacientes evaluados; GMT: titulos medios geomeé-
tricos; NE: no estimado

*Datos agrupados de la vacuna tetravalente contra el dengue, lotes 1,2y 3

** Todos los sujetos tuvieron valores de GMT por debajo del LLOD (10), por lo que se infor-
maron como 5 sin valores de IC

7 Tricou V, Winkle PJ, Tharenos LM, et al. Consistency of immunogenicity in three consecu-
tive lots of a tetravalent dengue vaccine candidate (TAK-003): A randomized placebo-con-
trolled trial in US adults. Vaccine. 2023:41(47):6999-7006. doi:10.1016/jvaccine.2023.09.049
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ESTRATEGIA FOCALIZADA DE
VACUNACION

Disminuir la morbi-mortalidad por dengue en poblaciéon resi-
dente de los departamentos priorizados.

Lograr esquemas completos de vacunacion en la poblacion
objetivo.

La estrategia de vacunacion focalizada esta destinada a la
poblacion de 15 a 39 anos, independientemente del ante-
cedente de infeccidon previa por dengue, que reside en de-
partamentos priorizados, definidos a partir de un analisis de
carga histérica de enfermedad, densidad poblacional y otros
indicadores socio-sanitarios.

QDENGA® se encuentra aprobada por la ANMAT para su uso en
personas desde los 4 anos de edad. La vacuna ha demostrado en
ensayos clinicos un perfil de seguridad y tolerabilidad favorable en
niNnos, adolescentes y adultos hasta los 60 anos de edad.

En funcion del avance en el cumplimiento de metas, los proce-
sos de microplanificacion jurisdiccional y la capacidad operati-
va, podrd ampliarse en forma progresiva la poblaciéon objetivo
dentro de dicho rango etario, asi como la inclusion de departa-
mentos no contemplados inicialmente en la estrategia.
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Departamentos priorizados en la estrategia de vacunacion
focalizada

Regién Jurisdiccion Departamento

Chacabuco

Independencia

12 de octubre

9 de julio

2 de abril

1° de Mayo

Almirante Brown

Quitilipi

Chaco
Sargento Cabral

Libertad

San Lorenzo

Noreste Argentino Maipu

Tapenaga

General GUuemes

Comandante Fernandez

San Fernando

El Dorado

Misiones Iguazu

Capital

Pilagas

Patifio

Formosa
Pirané

Formosa
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Regién

Jurisdiccion

Departamento

Noroeste Argentino

Jujuy

San Pedro

El Carmen

Ledesma

Santa Barbara

Santiago del Estero

Capital

General GUemes

Anta

Metan

Salta Rosario de la Frontera
Grl. José de San Martin
Rivadavia
Oran
Independencia

La Rioja
Capital

Catamarca Capital
San Cristébal

Santa Fe
9 de Julio

Centro
Coérdoba San Justo
Entre Rios Federacion
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CARACTERISTICAS DE LA
VACUNA, ESQUEMAS Y VIAS DE
ADMINISTRACION

La vacuna tetravalente contra el dengue es una vacuna a virus
vivos atenuados.

Se trata de una formulacion basada en cuatro serotipos, pro-
ducidos en células Vero mediante tecnologia de ADN recom-
binante. En la estructura gendmica del componente DENV-2
son insertados genes de las proteinas de superficie de DENV-1,
DENV-3y DENV-4. Tras la reconstitucion, una dosis de vacuna
(0,5 ml) contiene los siguientes virus vivos y atenuados:

DENV-1 >3 310910 UFP/dosis
DENV-2 >2.7 log10 UFP/dosis
DENV-3 >4,0 log10 UFP/dosis
DENV-4 >4.5 10g10 UFP/dosis

UFP: unidades formadoras de placa
Excipientes

¢ Polvo: a,0-Trehalosa, dihidrato; Poloxamero 407: Al-
budmina de suero humano; Fosfato dihidrogeno de
potasio; Fosfato de hidrogeno disodico; Cloruro de
potasio y Cloruro de sodio.

« Diluyente: Cloruro de sodio y agua para inyectable.
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¢ Via de administracion: subcutanea
e Dosis: 05 mL

e Esquema: 2 dosis con un intervalo minimo de 3 me-
ses entre dosis (0 y 3 meses). Actualmente no se en-
cuentra indicada la aplicacion de dosis de refuerzo.

Ante un retraso en la administracion de la segunda dosis, no
se requiere reiniciar el esquema de vacunacion, debiendo apli-
carse la segunda dosis en la primera oportunidad disponible.

Vacunacion luego de la infeccion por dengue

Se recomienda esperar 6 meses luego de la infeccion para ini-
ciar la vacunacion. En caso de haberse aplicado una dosis y pa-
decer dengue posteriormente, se recomienda esperar 3 meses
desde el inicio de la enfermedad para completar el esquema.

* Hipersensibilidad al principio activo o a cualquiera
de sus excipientes o hipersensibilidad a una dosis
previa de la vacuna.

* Inmunocompromiso congénito o inmunodeficien-
cia adquirida, incluido el uso de inmunosupresores,
tratamientos bioldgicos, quimioterapia o dosis altas
de corticosteroides sistémicos (mas de 20 mg/dia o
de 2 mg/kg/dia de prednisona o equivalentes por
mas de 14 dias) dentro de las 4 semanas previas a
vacunacion. El periodo durante el cual debe evitar-
se lavacunacion tras un tratamiento inmunosupre-
sor debe considerarse de manera individual

e Infeccion por VIH sintomatica o asintomatica con
evidencia de compromiso de la respuesta inmune

¢ Embarazo

e Lactancia
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Hay estudios limitados sobre el uso de QDENGA®
en personas mayores de 60 anos de edad. Su indi-
cacion debera evaluarse de manera individual en-
tre el médico y el paciente, en un proceso de deci-
sion compartida, evaluando los riesgos y beneficios.

Los datos sobre el uso de QDENCA® en personas
con enfermedades cronicas son escasos; se sugie-
re que un profesional de la salud evallUe cada caso
segun riesgo-beneficio, en un proceso de decision
compartida.

Enfermedad aguda moderada o grave, con o sin
fiebre: postergar la vacunacion.

La vacuna se debe administrar con precaucion en
personas con trombocitopenia o con trastorno he-
mMorragico, ya que se podria producir una hemorra-
gia tras la administracion.

En caso de antecedente de reacciones alérgicas
moderadas, especialmente a vacunas o medica-
mentos, se podria realizar una consulta al alergista
y en caso de indicar la vacunacion, debera ser en
ambiente controlado.

Reciente administracion de gammaglobulina, san-
gre y hemoderivados que contienen anticuerpos:
se recomienda postergar la vacunacion al menos
6 semanas,y preferiblemente 3 meses, tras finalizar
el tratamiento antes de administrar la vacuna.
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La vacuna contra el dengue podria administrarse simultanea-
mente con vacunas inactivadas incluidas en el Calendario Na-
cional de Vacunacion. En caso de coadministracion, pueden
aplicarse en el mismo brazo, manteniendo una distancia mini-
ma de 2,5 cm entre los sitios de inyeccion, o en sitios anatomi-
cos diferentes.

Existe evidencia que respalda la coadministracion de QDEN-
CA® con la vacuna contra la fiebre amarilla, la cual puede ad-
ministrarse el mismo dia o, de no ser asi, se debera respetar un
intervalo de al menos 30 dias.

Para el resto de las vacunas vivas atenuadas, se recomienda es-
perar un mes antes de la aplicacion.

En personas que se encuentren recibiendo tratamiento con
inmunoglobulinas o hemoderivados que contengan inmuno-
globulinas (como sangre o plasma), se recomienda esperar al
menos seis (6) semanas, desde la finalizacion del tratamiento
antes de administrar la vacuna, con el fin de evitar la neutraliza-
cion de los virus atenuados presentes en la vacuna.

En los estudios clinicos, las reacciones notificadas con mayor
frecuencia en personas de 4 a 60 anos de edad fueron: dolor en
el sitio de aplicacion (50%), cefalea (35%), mialgia (31%), eritema
en el lugar de la inyeccion (27%), malestar general (24%), aste-
nia (20%) y fiebre (11%).

Las reacciones adversas generalmente fueron de leves a mo-
deradas, ocurrieron dentro de los dos dias posteriores a la in-
yeccion, tuvieron una duracion entre 1a 3 dias y fueron menos
frecuentes después de la segunda dosis de la vacuna.

En la vigilancia de seguridad de la vacuna realizada en nues-
tro pais se han observado eventos posteriores a la vacunacion
cuyos sintomas se asemejan a la enfermedad por el virus den-
gue salvaje, en zonas con alta circulacion de dengue. En estos
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casos, la prueba confirmatoria y la secuenciacion no ha podido
realizarse, lo que implica que no pudo descartarse infeccion
por virus salvaje. A partir de estos eventos se ha definido a la
‘enfermedad tipo dengue” como la combinacion de dos o mas
de los siguientes sintomas: fiebre, cefalea, mialgias, malestar
general y/o astenia, dolor retroocular, artralgias, nauseas y/o vo-
mitos, dolor abdominal, diarrea, trombocitopenia, leucopenia
0 exantema.

Por otra parte, si bien no se registraron reacciones anafilacticas
durante el estudio de fase Il DEN-301, durante la implemen-
tacion de la estrategia de vacunacion en Brasil se identifico
una senal de seguridad para reacciones de hipersensibilidad
vy anafilaxia que, a pesar de ser un evento raro, ha tenido una
frecuencia de notificacion superior a la observada con otras va-
cunas.®

Ante la sefal de seguridad detectada para anafilaxia y otras re-
acciones de hipersensibilidad durante la vigilancia, y en con-
cordancia con la Comision Nacional de Seguridad en Vacunas
(CoNaSeVa), el Ministerio de Salud de la Naciéon recomienda:

e Evaluacion de antecedentes de alergia: se debe
realizar anamnesis con el fin de identificar antece-
dente de alergia grave, especialmente a vacunas y
medicamentos o a una dosis previa.

¢ Observacion post vacunacion: se recomienda que
las personas vacunadas sean observadas por un
periodo posterior a la vacunacion:

a. Con antecedentes de reacciones alérgicas
graves: 30 minutos

b. Sin antecedentes de reacciones alérgicas gra-
ves: 15 minutos.

¢ Vacunacion en sitio que disponga de personal en-
trenado, elementos para el manejo de anafilaxia y
transporte para derivacion del paciente en caso de
requerirlo.

8 Ministério da Saude do Brasil. (2025). Seguranga da vacina contra dengue apds um ano
de implementacéo no Brasil, 2024-2025. Disponible en: https:/mwww.gov.br/saude/pt-br/
centrais-de-conteudo/publicacoes/boletins/epidemiologicos/edicoes/2025/boletim-epi-

demiologico-volume-56-no-18.pdf
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* En caso de haber tenido antecedente de alergia
grave o anafilaxia a algun componente de la vacu-
na o una dosis previa, se encuentra contraindicada
la vacunacion.

Para mayor informacion sobre el manejo de la anafilaxia, consultar:
https./www.argentina.gob.ar/sites/default/files/bancos/2023-07

anafilaxia.pdf

Es importante que todos los eventos de dengue grave inde-
pendientemente del tiempo transcurrido desde la vacunacion
sean notificados como ESAVI para poder detectar sefales de
alerta para este evento.

VIGILANCIA DE EVENTOS
ADVERSOS SUPUESTAMENTE
ATRIBUIBLES A LA VACUNACION O
INMUNIZACION (ESAVI)®

Es importante que todos los eventos adversos supuestamente
atribuibles a la vacunacion o inmunizacion (ESAVI) detectados
por el personal de salud en personas que hayan recibido esta
vacuna se notifiquen a la plataforma SIISA de acuerdo con la
sistematica habitual para estos eventos.

Un ESAVI se define como cualquier situacion de salud (signo,
hallazgo anormal de laboratorio, sintoma o enfermedad) des-
favorable y no intencionada que ocurra luego de la vacunacion
O inMmunizacion y que no necesariamente tiene una relacion
causal con el proceso de vacunacion o con la vacuna.

Toda persona que integre el equipo de salud pertenecientes
al sector publico, privado o de la seguridad social que asista al
evento tiene la responsabilidad de garantizar su notificacion al
Sistema Integrado de Informacion Sanitaria Argentina (SISA) a
través de la ficha de notificacion en linea disponible en https:/
sisa.msal.gov.ar/sisa/ttsisa. No se requiere tener clave de usua-

9 Ministerio de Salud de Argentina. (2023). Manual de Vigilancia de Eventos Supuestamen-
te Atribuibles a la Vacunacion o Inmunizacion en Argentina. Disponible en: https:/Avww.
argentina.gob.ar/sites/default/files/bancos/2023-02/Manual_Seguridad_Vacunas_322023.

pdf
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rio, solo matricula profesional de personal de la salud: medici-
na, enfermeria, farmacia o biogquimica.

Es imprescindible que los eventos graves se notifiqguen dentro
de las 48 horas y los no graves dentro de los 7 dias. En caso de
ser detectados fuera de estos intervalos, igualmente deben ser
notificados.

Las tareas de deteccion, notificacion e investigacion del evento
son realizadas por los responsables de la vigilancia de seguri-
dad a nivel jurisdiccional, y no se debe retrasar la notificacion
aguardando el diagnostico del evento.

Por otra parte, se debe instar a las personas vacunadas con-
tra el dengue con QDENGA® a consultar a un efector de salud
frente a la aparicion de un ESAVI hasta tres meses luego de la
vacunacion para que se realice la correspondiente notificacion
en la plataforma del SISA y se proceda a su estudio.

Para el caso de personas vacunadas contra dengue con QDEN-
CA® que presenten un episodio de dengue grave posterior a
la vacunacion, se debe notificar el ESAVI independientemen-
te del tiempo transcurrido desde la vacunacion y del niumero
de dosis recibidas. En estos casos, debe consignarse con preci-
sion el antecedente vacunal en la ficha epidemioldgicay en la
pestana de epidemiologia del evento en el SNVS2.0. A su vez,
debe notificarse como ESAVI en la plataforma SISA.
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REGISTRO DE DOSIS APLICADAS

De acuerdo a la Ley 27.491 de Control de Enfermedades Preve-
nibles por Vacunacion, al igual que lo indicado para otras vacu-
nas, cada dosis aplicada de la vacuna contra el dengue QDEN-
CA® debe ser registrada en el Registro Federal de Vacunacion
Nominalizado (NOMIVAC) con su respectivo numero de lote,
para poder monitorear la utilizacion de este insumo con fines
sanitariosy con la ventaja adicional, de que la persona vacuna-
da puede visualizarla en la aplicacion Mi Argentina.

El analisis del avance de metas permite al nivel operativo eva-
luar el cumplimiento periddico de la planificacion planteada.
Todos los niveles (local, departamental, jurisdiccional y nacio-
nal) deberan realizar el avance de metas para el seguimiento
de dosis aplicadas en la poblacion objetivo total y por grupo de
edad en forma diaria y semanal, para la deteccion y reorienta-
cion oportuna de estrategias en la busqueda de la poblacion
pendiente de vacunar.

El registro por parte de efectores de salud pertenecientes al
sector publico y de la seguridad social debera realizarse bajo
el esquema de “Zona endémica” o “Viaje a Zona Endémica”,
segun se considere, mientras que los registros pertenecientes
al sector privado deberan realizarse bajo el esquema de “Pres-
cripcion médica” o “Viaje a Zona Endémica”. Los errores progra-
maticos se registraran como “Esquema de Excepcion”.

El registro forma parte del acto vacunal. Todas las dosis apli-
cadas deben ser registradas nominalmente en NOMIVAC por
usuarios directos o en sistemas propios transfiriendo las dosis
asentadas por medio de interoperabilidad.
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El registro debera ser exclusivamente nominal y el monitoreo
de los reportes se hara desde NOMIVAC.

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 NO-
MIVAC:

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

Registro en linea en sistemas provinciales: |as juris-
dicciones que utilizan RNVe (Registro Nominal de Va-
cunacion electroénico) propios, notificaran a NOMIVAC
por medio del servicio web WS200 disponible (intero-
perabilidad). Para la actualizacion de codificaciones au-
xiliares de vacunas, podran realizarlo mediante el con-
sumo del WS204.



MANUAL PARA
VACUNADORES
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La vacuna tetravalente contra el dengue es un polvo y diluyen-
te para solucion inyectable.

Se presenta como polvo en un vial de vidrio de dosis Unica o
jeringa prellenada y un diluyente en vial de vidrio. El polvo y el
diluyente deben mezclarse antes de su uso.

El polvo es compacto para suspension de color blanco a blan-
quecino. El diluyente es un liquido incoloro y transparente. Tras
la reconstitucion, es una solucion transparente, de incolora a
amarillo palido, sin particulas extranas.

Conservar refrigerada entre +2 °C y +8 °C. No congelar. No ex-
poner la vacuna a la luz solar.

Una vez realizada la reconstitucion de la vacuna, se recomien-
da aplicar el contenido de forma inmediata o dentro de las 2
primeras horas, pasado ese tiempo, desechar el mismo con su
protocolo correspondiente.

La vacuna debe ser reconstituida exclusivamente con su dilu-
yente correspondiente.

Procedimiento

1. Extraer el diluyente con una jeringa estéril.

2. Inyectar el diluyente lentamente en el frasco con el polvo lio-
filizado.

3. Agitar suavemente hasta obtener una solucion homogénea.

4. Aplicar la vacuna.
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La vacuna debe ser reconstituida exclusivamente con su dilu-
yente correspondiente.

Procedimiento

1. Colocar una aguja en la jeringa prellenada para la reconsti-
tucion.

2. Inyectar el diluyente de la jeringa prellenada lentamente en
el frasco con el polvo liofilizado.

3. Agitar suavemente hasta obtener una soluciéon homogénea.

4. Extraer el diluyente con la jeringa prellenada con el polvo
liofilizado.

5. Reemplazar la aguja ( recomendada 25G)

6. Aplicar la vacuna.

¢ Via de administracion: subcutanea
»  Aguja recomendada 25G/23
e Dosis: 0,5 ml

e Sitio de aplicacion: parte superior del brazo en la re-
gion del deltoides

* Novolver a tapar la aguja.
e Llenar bolsasy descartadores sélo hasta sus %4 partes.

« No mezclar cortopunzantes con viales de vacunas
ya que se trata de dos corrientes de residuos dife-
rentes.

Materiales punzantes: después del uso, los materiales pun-
zantes se introduciran en recipientes rojos de un solo uso, tipo
‘descartadores de punzocortantes”, que deberan ser de polieti-
leno de alta densidad, con tapa que permita el cierre de forma

hermeética.



LINEAMIENTOS TECNICOS DE VACUNACION

VACUNA TETRAVALENTE CONTRA EL DENGUE

Viales de vacunas: se descartan para ser tratados como re-
siduos de medicamentos (Y3), por lo que se debera utilizar el
descartador amarillo, o bien un descartador que se identifique
para la corriente de residuos peligrosos.

Jeringas con agujas removibles: el procedimiento adecuado
es acercar la jeringa con la aguja al descartador rojo y descartar
la aguja utilizando la boca autoexpulsora.

Jeringas prellenadas: se descartaran en el descartador rojo
con etiquetado correspondiente.

Jeringa, gasa y algodén: se desechan en la bolsa correspon-
diente, considerando la corriente de residuos biopatogénicos
(Y1) o quimicos peligrosos (Y3).
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