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PROTOCOLO DE VACUNACION ANTIGRIPAL 2009-2010

| - INTRODUCCION

La presente campafia de vacunacion antigripal viene
condicionada por la fase 6 de alerta pandémica declarada por
la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) el 11 de junio de
2009, tras considerar la existencia de transmisién elevada y
sostenida del nuevo virus A(HIN1) en el mundo, si bien se
informa de que la situacion de pandemia implica
diseminacion y no mayor gravedad.

Para la prevencion de la gripe esta temporada estd
previsto realizar dos campafias de vacunacion:

A) La habitual de todas las temporadas, para evitar la
gripe estacional con las cepas seleccionadas por
la OMS para esta temporada 2009-2010.

B) Una campafia especial para la prevencion de la
gripe por el nuevo virus A(H1N1). Esta campafia
se iniciara apenas se disponga de vacuna.

Se ha adelantado al 24 de septiembre la vacunacion
frente a la gripe estacional, para que podamos tener
completada la vacunacion de la poblacién lo antes posible v,
en cualquier caso, antes de que nos lleguen las vacunas
frente al nuevo virus de la gripe.

También podemos aprovechar esta campafia para
vacunar frente a neumococo a nuevos pacientes incluidos en
grupos de riesgo, a las personas que han cumplido los 65
afos y a las personas que no recibieron la vacunacion
antineumocdcica a pesar de cumplir criterios en las
campafias anteriores. La vacuna antigripal se debe
administrar todos los afios, mientras que la antineumococica
se administra sélo una vez, cuando la persona se identifica
como perteneciente a un grupo de riesgo, o cuando la
persona alcanza los 65 afios. Solo en circunstancias
especiales se recomienda la revacunacion.

Durante la campafia 2009-2010 se deben mejorar las
coberturas de la vacunacion antigripal en el grupo de 60 a 64
afios. Las zonas basicas que presentan bajas coberturas de
vacunacion antigripal deberian realizar esfuerzos para
alcanzar los objetivos. También es necesario aumentar la

sensibilizacion del personal sanitario respecto a dicha
vacunacién antigripal.

Il - OBJETIVOS DE LA CAMPANA

Reducir los riesgos de morbimortalidad por gripe en la
poblacién de Navarra mediante la vacunacion a grupos de
personas que tienen mayor riesgo de presentar complicacio-
nes en caso de padecer la gripe, a las que pueden transmitir
la enfermedad a otras que tienen un alto riesgo de complica-
ciones y a aquellas que, por su ocupacién, proporcionan
servicios esenciales en la comunidad. No se prevé la
inclusion en la campafia de vacunacién de los grupos de
poblacién que no son considerados como de riesgo.

Objetivos de la vacunacion antigripal

1. Conseguir una cobertura vacunal del 70% en personas
de edad igual o mayor a 60 afios. Se hara especial
énfasis en aquellas personas que conviven en
instituciones cerradas.

2. Conseguir una cobertura vacunal del 70% en pacientes
menores de 60 afios con factores de riesgo.

3. Lograr una cobertura vacunal del 75% en personas con
riesgo de transmision, fundamentalmente sanitarios.

4. Aumentar la cobertura en personas de otros colectivos
como servicios comunitarios o granjas de aves.

Il - INDICACIONES DE LA VACUNA ANTIGRIPAL

Desde los afios 1990 muchos paises han introducido re-
comendaciones para la vacunacion de la gripe basadas en
los grupos de edad. En casi todos ellos, la vacunacién se
indicaba en los individuos de edad igual o superior a 65 afios,
debido a que es el grupo que presenta mayores tasas de
morbilidad grave y de mortalidad. Asimismo se incorporaron
en las recomendaciones de vacunacion antigripal aquellas
personas que, por presentar condiciones médicas de grave-
dad, tenian una alta predisposicion a complicaciones. De
forma progresiva se ampliaron los grupos y condiciones en
los que se recomendaba la vacunacion antigripal teniendo en
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cuenta, de forma especial en los paises industrializados, que
la gripe puede estar asociada con una considerable carga
econdmica en términos de costos en los servicios de salud,
pérdidas de dias de trabajo y de disrupcién social.

A continuacién se presentan los grupos diana de vacuna-
cion a ser identificados en la historia de Atencion Primaria.

=% Personas de 60 afios 0 mas (grupo 1). Se hara espe-

cial énfasis en aquellas personas que conviven en institucio-

nes cerradas.

= Menores de 60 afos con factores de riesgo (grupo 2).

Personas que por presentar una condicién clinica especial

tienen un alto riesgo de complicaciones derivadas de la gripe

o porque el padecer la enfermedad puede provocar una

descompensacion de su condicion médica:

o Nifios/as mayores de 6 meses y adultos con enfermeda-
des croénicas cardiovasculares o pulmonares, incluyendo
displasia bronco-pulmonar, fibrosis quistica y asma.

o Nifios/as mayores de 6 meses y adultos con enfermeda-
des metabdlicas crénicas, incluyendo diabetes mellitus,
insuficiencia renal, hemoglobinopatias y anemias, en-
fermedades neuromusculares graves 0 inmunosupre-
sion, incluida la originada por la infeccion de VIH, por
farmacos y receptores de transplantes. En este grupo se
hara un especial énfasis en aquellas personas que pre-
cisen seguimiento médico periddico o que hayan sido
hospitalizadas en el afio precedente.

0 Personas que conviven en residencias, instituciones o en
centros que prestan asistencia a enfermos cronicos de
cualquier edad.

o Nifios/as y adolescentes de 6 meses a 18 afios en trata-
miento prolongado con &cido acetilsalicilico, por la posi-
bilidad de desarrollar un sindrome de Reye tras la gripe.

0 Mujeres embarazadas que vayan a estar en el segundo o
tercer trimestre del embarazo durante la temporada gri-
pal. Aunque la vacunacion antigripal es segura en em-
barazadas, es preferible administrarla después del pri-
mer trimestre del embarazo para evitar la asociacion co-
incidente con el aborto espontaneo, que ocurre funda-
mentalmente en ese trimestre.

= Personas con riesgo de transmision (grupo 3). Perso-

nas que pueden transmitir la gripe a aquellas que tienen un

alto riesgo de presentar complicaciones:

0 Profesionales sanitarios (médicos, enfermeras, farmacéu-
ticos...) y parasanitarios, tanto de atencion primaria co-
mo hospitalaria. Se hara especial hincapié en aquellos
que atienden a pacientes de algunos de los grupos de
alto riesgo anteriormente descritos (grupo 3.1).

0 Personas que trabajan en instituciones geriatricas o en
centros de cuidados de enfermos crénicos y que tienen
contacto directo con los residentes (grupo 3.2).

0 Personas que proporcionen cuidados domiciliarios a
pacientes de alto riesgo 0 ancianos (grupo 3.3).

0 Personas que conviven en el hogar, incluidos nifios/as,
con otras que pertenecen a grupos de alto riesgo (grupo
3.4).

= Otros colectivos (grupo 4) :

0 Personas que prestan servicios comunitarios esenciales:
personal docente, policias, bomberos, proteccion civil
(grupo 4.1).

0 Personas que trabajan en granjas de aves o mixtas (de
aves junto a otros animales) (grupo 4.2).

IV - INDICACIONES DE LA VACUNA ANTINEUMOCOCICA
= Personas de 65 aflos 0 mas que no hayan sido pre-
viamente vacunados.

=% Personas pertenecientes a los siguientes grupos de

riesgo que tengan entre 2 y 65 afios y que no hayan sido

previamente vacunados.

0 Personas inmunocompetentes con riesgo de enfer-
medad neumocdcica o sus complicaciones debido a en-
fermedades cronicas:

- Patologia cardiovascular cronica (incluye la insufi-
ciencia cardiaca-congestiva y la miocardipatia).

- Enfermedad pulmonar crénica (Incluyendo enfise-
ma y asma).

- Diabetes mellitus.

- Alcoholismo y enfermedades hepéticas cronicas
(incluida cirrosis).

- Enfermedades que cursan con pérdida de liquido
cefalorraquideo.

- Asplenia anatémica o funcional (esplenectomiza-
dos, anemia de células falciformes).

- Implante coclear.

0 Personas inmunodeprimidas:

- Personas con infeccion por el VIH.

- Personas con leucemia, enfermedad de Hodgkin,
linfoma, mieloma multiple, u otras neoplasias gene-
ralizadas.

- Personas con insuficiencia renal crénica o sindro-
me nefrético.

- Receptores de transplantes de 6rganos sdlidos o
médula 6sea.

- Personas que reciben terapia inmunosupresora, in-
cluida la corticoterapia sistémica de larga duracion.

Entre inmunodeprimidos la efectividad de la vacuna es me-
nor, pero el alto riesgo de enfermar, los beneficios potencia-
les y la seguridad de la vacuna aconsejan su utilizacion.

V - ORGANIZACION DE LA CAMPANA

La Unidad Central de Vacunaciones del Instituto de
Salud Publica se encargara de:

O Adquisicién de vacunas en base a las estimaciones
sobre cobertura vacunal prevista para la poblacién en riesgo.

O Elaboracion de protocolos.

O Campafia informativa con carteles, folleto, y difusion
de la campafia en medios de comunicacion.

O Envio de cartas informativas a residencias de
ancianos, clubs de jubilados, servicios de base, centros de
atencion a personas con minusvalias fisicas y psiquicas,
pisos tutelados de enfermos mentales y asistidos, centros
civicos, otros servicios de bienestar social y centros
educativos.

O Distribucién de las vacunas a las Zonas Basicas de
Salud, directamente o con la colaboracion del laboratorio que
provee la vacuna.

O Evaluacion de la campafia y difusién de los resultados
a los equipos de atencion primaria.

Los Equipos de Atencién Primaria se encargaran de
planificar y realizar la vacunacion en los consultorios y
centros de salud de las Zonas Basicas.

De acuerdo con la Direccion de Atencién Primaria del
Servicio Navarro de Salud, ellla Jefe de Unidad de
Enfermeria del E.A.P. asumira la planificacion y evaluacién
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de la campafia en su ambito de actuacion, realizando para
ello las siguientes tareas:

O Valoracién de las necesidades de vacunas antigripal y
antineumocdcica, ajustando las previsiones y periodicidad de
envios a la capacidad de almacén de los frigorificos de
centros y consultorios.

O Organizacion de la campafia de informacion local. En
la preparacion de la informacién a ofrecer, tanto a la
poblacién como a los colectivos en riesgo, la persona
responsable de la campafia colaborara con el/la trabajador/a
social y con otros profesionales implicados en definir
aspectos tales como tipo de campafia a realizar, centros a los
que se dirige, informacion a facilitar, etc. Para la dotacién de
medios materiales (carteles, folletos, etc.) solicitaré el apoyo
del/de la Jefe de Enfermeria de Area.

O Organizacion de dias y horas de vacunacion en el
centro de salud y/o consultorios. Seguin la organizacion
propia del equipo, se habilitaran los dias y horas de
vacunacion que permitan realizar la campafia en plazos
comprendidos entre el 24 de septiembre y el 30 de
octubre.

En caso de que durante el desarrollo de la Campafia el
numero previsto de vacunas resulte insuficiente, o excesivo,
lo comunicara con antelacion suficiente a la Unidad Central
de Vacunas, a los teléfonos: 848 421 481 - Maite Arriazu u
848 423 465 - Fatima lrisarri. En la peticion de nuevas
vacunas se considerara que el plazo de distribucién es como
minimo de un dia. Las dosis sobrantes se remitiran al
Instituto de Salud Publica con la premura suficiente para su
utilizacion en otros centros de salud durante la campafia.

La campaiia finalizara en todas las Zonas Basicas el dia
30 de octubre, fecha en que la persona responsable de la
misma comunicara los excedentes de vacuna a la Unidad
Central de Vacunaciones para que se organice la recogida de
los mismos durante la primera quincena del mes de
noviembre.

VI - CARACTERISTICAS Y PAUTAS DE LA VACUNACION
ANTIGRIPAL

Para la campafia 2009-2010 se ha adquirido vacuna de
virus inactivados fraccionados. La vacunacion no esta
indicada en nifios menores de 6 meses.

Dosificacion
- En nifios menores de 9 afios que no hayan sido

previamente vacunados se administraran 2 dosis de vacuna
con un intervalo de 1 mes entre ambas.

- En nifios menores de 3 afios cada una de las dosis a
administrar sera la mitad de la habitual.

Técnica de administracion: Se administrard por via
intramuscular o subcutanea profunda.

Administracién simultanea con otras vacunas: Se puede
administrar al mismo tiempo que la vacuna triple virica, DTP,
polio, Haemophilus influenzae tipo b y antineumocbcica,
siempre en diferentes lugares.

Efectos secundarios y contraindicaciones: Los efectos
secundarios locales son frecuentes (aproximadamente en el
30% de vacunados) y poco importantes (dolor, calor,
induracion local). Los efectos secundarios generales se
producen a las 6-12 horas de administrar la vacuna y
consisten en un cuadro similar a la enfermedad (fiebre,
mialgias, malestar general).

La reaccion de hipersensibilidad es inmediata a la
administracion de la vacuna y esté relacionada con la alergia
previa de la persona vacunada al huevo o a la proteina del
pollo, a la neomicina, al formaldehido, al octosinol 9 o a
cualquiera de los componentes de la vacuna'. Por ello, el
conocimiento de dichas alergias es contraindicacion de la
vacunacion y ha de descartarse en la anamnesis.

Otras contraindicaciones son similares a las generales
del resto de vacunas: enfermedad aguda infecciosa,
procesos malignos evolutivos, nefropatia aguda, etc.

Conservacion: Debe conservarse entre 2° y 10°C. No debe
congelarse. Puede transportarse en condiciones normales
evitando temperaturas superiores a 22° C.

Se adjuntaran marcadores de temperatura, que se
activan al salir el lote del laboratorio o del almacén central.
Dichos marcadores monitorizan la acumulacion de
temperatura y tiempo de exposicion al calor.

Como recomendacién préactica de seguridad, se aconseja
utilizar la vacuna siempre que las casillas 3, 4 y 5 de dichos
marcadores se encuentren de color blanco, aunque las
casillas 1y 2 estén azules. Si la casilla nimero 3 esta azul,
no utilizar la vacuna y consultar a la Unidad Central de
Vacunas (Tfnos: 848 421 481 - Maite Arriazu y 848 423 465 -
Fatima Irisarri) o al/la Jefe/a de Enfermeria de Area.

VIl - CARACTERISTICAS Y PAUTAS DE LA VACUNACION
ANTINEUMOCOCICA

La vacuna tiene un volumen de 0,5 mililitros y contiene:

»  Principios activos: polisacaridos capsulares purificados
de Streptococus pneumoniae (1, 2, 3, 4, 5, 6B, 7F, 8, 9N, 9V,
10A, 11A, 12F, 14, 15B, 17F, 18C, 19A, 19F, 20, 22F, 23F, y
33F), 25ug de cada serotipo.

e Otros componentes: fenol (25 mg); solucién tampona-
da: cloruro sddico, fosfato disddico, fosfato monosodico agua
para inyectables, hasta 0,5 ml.

Esta vacuna de 23 valencias cubre entre el 85 y el 90%
de los serotipos de neumococo causantes de enfermedad
neumocdcica invasiva en los paises desarrollados. En un
estudio realizado en Navarra durante las tres Ultimas tempo-
radas, la cobertura potencial de la vacuna comprende el 82%
de los serotipos causantes de enfermedad invasiva de los
adultos. La estabilidad en la produccién de anticuerpos y el
titulo alcanzado es diferente para cada uno de los serotipos.

Conservacion: Se deben almacenar entre 2 'y 8° C y son
estables durante 24 meses.

Forma de administracion: Solucién inyectable por via in-
tramuscular (IM) o subcutanea (SC), preferiblemente en
region deltoidea.

Revacunacion: Se revacunara a las personas que fueron
vacunadas con menos de 65 afios si han transcurrido cinco
afnos 0 mas desde la inmunizacion anterior.

Precauciones y contraindicaciones de la vacuna: La
vacuna esta contraindicada en caso de alergia a alguno de
los componentes de la misma. La vacunacién debera apla-
zarse en caso de fiebre, enfermedad aguda o recidiva de
enfermedad crénica. En los casos en los que se va a realizar
esplenectomia y en los que se va a iniciar quimioterapia o

1 La vacuna contiene virus de la gripe fraccionados e inactivados, y una
solucidn tampdn con cloruro de sodio, fosfato de disodio dihidrato, fosfato
dihidrégeno de potasio, cloruro de potasio y agua para inyectables.
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tratamiento inmunosupresor, se recomienda administrar la
vacuna, como minimo, dos semanas antes.

Administracion simultanea con otras vacunas: Las vacu-
nas antineumocdcicas de polisacaridos pueden administrarse
simultdneamente con otras vacunas, en diferentes lugares de
inyeccion (particularmente con la vacuna antigripal).

Efectos secundarios: En general, las vacunas de polisaca-
ridos presentan un buen perfil de seguridad. En adultos se
observa una relacion directa entre nivel de anticuerpos frente
a los polisacéridos de neumococo incluidos en la vacuna y
frecuencia de efectos adversos, tanto locales como fiebre,
probablemente debidas a un fenémeno Arthus-like.

Los efectos adversos mas frecuentes son de tipo local:

 En aproximadamente el 60% de los sujetos vacunados se
produce dolor, eritema, induracion y edema. Estas reac-
ciones normalmente son leves y transitorias.

* Muy raramente se han descrito fenomenos de Arthus-like,
que son reversibles sin efectos posteriores y ocurren prin-
cipalmente en personas con alto porcentaje de anticuer-
POS Neumococicos iniciales.

Entre las reacciones sistémicas, sefialar que en un 2% de
pacientes se observa fiebre moderada y transitoria. Rara-
mente se observa fiebre >39°C. Los episodios febriles ocu-
rren principalmente justo después de la vacunacion. Se
resuelven por si solos en 24 horas.

VIII - SISTEMA DE INFORMACION

Todas las dosis aplicadas de vacuna antigripal y
antineumocdcica quedaran registradas en la historia clinica
informatizada. Desde el Servicio de Gestiéon Clinica y
Sistemas de Informacion de la Direccion de Atencion
Primaria del Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea se hace
llegar a todos los Equipos de Atencién Primaria indicaciones
para su registro a través de las herramientas informaticas
disponibles en todos ellos. Las vacunas antigripales de esta

campafia se registraran con los cédigos de “gripe adulto”,
“gripe infantil 12" o “gripe infantil 2%, segin corresponda. En
pacientes que estan incluidos en méas de uno de los grupos
se considerara prioritario el grupo de numeracién menor.
Esta forma de proceder tiene la utilidad de no duplicar las
vacunaciones a efectos estadisticos y de unificar la forma de
registro de todos los E.A.P.

A modo de ejemplo, una persona >60 afios con EPOC se
incluira en el grupo 1 (=60 afios) y no en el grupo 2 (<60
afios con factor de riesgo). Otro ejemplo, paciente de 50 afios
con diabetes mellitus y trabajador en granja avicola se debe
incluir en el grupo 2 (menores de 60 afios con factores de
riesgo) y no en en el grupo 4.2 (personas que trabajan en
granjas de aves o mixtas).

Los centros que no dispongan de acceso al sistema
informético de Atencion Primaria enviaran listados nominales
de las vacunas administradas, especificando los grupos de
riesgo a que pertenecen. Los centros de salud y consultorios
que registren en el sistema informéatico de Atencién Primaria
las vacunas aplicadas, no necesitan enviar ningun tipo de
informacién sobre coberturas de la campafia.

IX - EVALUACION DE LA CAMPANA

Dado que parte de los objetivos de la campafia estan
ligados al cumplimiento de la cobertura de vacunacion de
grupos de riesgo concretos, sanitarios, enfermos cronicos,
etc... y dado que solo los propios equipos conocen su
poblacion diana, las tasas de cobertura en estos grupos sélo
pueden ser calculadas por cada equipo.

El Instituto de Salud Publica realizara la evaluacion del
grupo 1 (mayores de 60 afos). Se obtendran los indicadores
de evaluacién por Zona Basica.

Tasa de cobertura:
N° personas vacunadas de cada grupo de riesgo

: X100
Censo total de ese grupo de riesgo

COMPOSICION DE LA VACUNA ANTIGRIPAL PARA LA TEMPORADA 2009-2010

Adaptado de: Recommended composition of influenza virus vaccine for use in the 2009-2010 influenza season. Wkly Epidemiol Rec 2009,84: 65-72.

Entre septiembre de 2008 y enero de 2009 los virus
A(H1N1), A(H3N2) y B virus han circulado en muchas partes
del mundo. Se han comunicado brotes por virus A(HIN1) en
diferentes paises. La mayoria de los aislamientos recientes
fueron antigénicamente  similares al virus vacunal
A/Brisbane/59/2007. Las vacunas que contienen antigenos
A/Brisbane/59/2007 estimularon menor formacién de anti-
cuerpos anti-HA frente a aislamientos recientes que frente a
la cepa vacunal.

El virus A(H3N2) se asoci6 con brotes en muchos paises.
La mayoria de los aislamientos fueron antigénicamente simi-
lares a los virus vacunales A/Brishane/10/2007 'y
A/Uruguay/716/2007. Las vacunas que contienen estos virus
estimularon una formacién de anticuerpos anti-HA similar
frente a aislamientos recientes y frente a la cepa vacunal.

Se han comunicado brotes por gripe B en varios paises.
Tanto B/Victoria/2/87 como B/Yamagata/16/88 fueron notifi-
cados en muchos paises, con predominio de
B/Victoria/2/1987. La mayoria de los aislamientos de
B/Victoria/2/87, fueron  antigénicamente  similares a
B/Brisbane/60/2008. La mayor parte de los aislamientos

recientes de B/Yamagata/16/88 fueron antigénicamente
similares a B/Florida/4/2006. Las vacunas que contienen
antigenos B/Florida/4/2006 o B/Brisbane/3/2007 estimularon
una formacién de anticuerpos anti-HA similar frente a aisla-
mientos recientes del linaje B/Yamagata/16/1988 y frente a la
cepa vacunal; sin embargo, formacion de anticuerpos anti-HA
frente a aislamientos recientes del linaje B/Victoria/2/1987 fue
inferior que frente a la cepa vacunal.

La vacuna trivalente recomendada para el hemisferio
norte en la temporada 2008-2009, deberéa contener:
»  Cepa analoga a A/Brisbane/59/2007 (H1N1);

»  Cepa analoga a A/Brisbane/10/2007 (H3N2);
»  Cepa analoga a B/Brishane/60/2008.

En los Ultimos afios, una gran parte de la poblacién ha
sido probablemente infectada por virus A(HIN1), A(H3N2) y
B. Por tanto, una dosis Unica de vacuna deberia ser
immunogénica para individuos de todas las edades excepto

para nifios alin no vacunados, que deberian recibir dos dosis,
con un intervalo de al menos 4 semanas.
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