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Presentacion

El Derecho a la proteccién de la salud se reconoce como
una garantia constitucional en México para todas las
personas (art. 4). En torno al cumplimiento de este
derecho fundamental, en el pais se otorgan servicios de
prevencion y proteccién a la salud que mejoran las
condiciones de sanidad de la poblacidn. El Programa de
Vacunacion Universal ha contribuido desde su creacién
al descenso y eliminacién de enfermedades infecciosas
mediante la aplicacién de vacunas, por lo anterior se
considera una de las principales y mas efectivas
estrategias de Salud Publica.

México tiene uno de los esquemas de vacunacion mas
completos en América Latina, el éxito de la vacunacion
en nuestro pais es innegable ya que se ha logrado la
erradicacion de la viruela y la poliomielitis, la eliminacion
del sarampion, rubéola y el sindrome de rubéola
congénita, asi como el control de otras enfermedades.

Doscientos once afios han pasado desde el inicio de la
vacunacion en México con la llegada del Dr. Francisco
Javier Balmis y la variolizacién en 1804. Y es gracias a la
accion y compromiso de los trabajadores (enfermeras,
médicos, vacunadores, promotores de salud) que se han
logrado impactos en la salud de los mexicanos. Las
acciones que se determinan para la vacunacion en el
pais son dinamicas y han evolucionado, esto ha creado
un esquema extenso e incluyente, de tal forma que
actualmente se protege a la poblacién de todos los
grupos de edad.

El presente Manual desarrolla una completa revision de
las vacunas incluidas en el Programa de Vacunacion
Universal, asi como de vacunas que se encuentran
disponibles en el pais; como una referencia de consulta
para la practica diaria de los trabajadores de la salud del
Sistema Nacional de Salud, involucrados en la
vacunacion; considerando siempre que los conceptos y
aplicaciones pueden estar sujetos a cambio, dada la
permanente evoluciéon en torno al conocimiento de las
vacunas.

El Manual de Vacunacion esta dedicado a los nifios y
nifas de nuestro pais, porque el futuro de ellos depende
del presente que vivan, de la proteccidn y prevencion
que les proporcionemos. Es el producto del esfuerzo de
diversos profesionales de la salud involucrados en su
elaboracién, con el mas sincero deseo de aportar un
instrumento Util en las actividades diarias del personal

que se dedica a la prevencion de enfermedades
mediante la inmunizacién.

Juan Luis Gerardo Duran Arenas



Objetivos del manual

Disponer de un documento de consulta técnica en la
aplicacién de vacunas, toxoides, faboterapicos e
inmunoglobulinas, para el personal involucrado en
los procesos de vacunacion, tanto del sector publico
como privado.

Unificar los procedimientos para la aplicacion de
productos bioldgicos en el pais.

Establecer los lineamientos generales para la
aplicacion, manejo y conservacién de productos
bioldgicos en todo el Sistema Nacional de Salud.
Contar con un documento interinstitucional para la
capacitacion y ensefianza del personal operativo.

Normas para la operacion del manual

Todos los servicios de vacunaciéon deberan disponer
de este manual, el cual estard accesible para su
consulta a todo trabajador de la salud que tenga
relacién de cualquier indole con el Programa de
Vacunacion.

El personal técnico normativo, secretarios técnicos
de los Consejos Estatales de Vacunacion,
epidemioldgos, jefes de medicina preventiva, jefas
de Enfermeras y en general autoridades técnicas de
los niveles nacional, delegacional, estatal, zonal,
jurisdiccional y local del Sistema Nacional de Salud,
deberan observar el adecuado cumplimiento de los
procedimientos normados en este manual, ademas
de cumplir y vigilar el ejercicio puntual de los
procedimientos que contiene, en su area de
responsabilidad.

Ambito de aplicacién

El presente manual debe ser utilizado en todas las
unidades de salud y en los diferentes niveles
normativos de las instituciones de salud publicas o
privadas que otorguen servicios de vacunacion.

Marco legal

Constitucion  Politica de los Estados Unidos
Mexicanos, Articulo 4.

Ley General de Salud, titulo 8°, Capitulo Il, Articulos
139-1V, 144-. Capitulo Il BIS, articulos 157 Bis 1 al 16,
articulo 404, 408 y 462 Bis 1.

Plan Nacional de Desarrollo 2013-2018.

Programa Sectorial de Salud 2013-2018.

Programa de Accidn Especifico 2013 — 2018.
Decreto para el uso obligatorio de la Cartilla Nacional
de Vacunacion. DOF 20 de octubre de1978.
Reglamento Interno de la Secretaria de Salud,
Articulo 47, fracciones | a XIX, se establecen las
funciones del Centro Nacional para la Salud de la
Infancia y Adolescencia (CeNSIA).

Proyecto de Norma Oficial Mexicana NOM-036-
SSA2-2014, Prevencion y control de enfermedades.
Aplicacion de vacunas, toxoides, faboterapicos
(sueros) e inmunoglobulinas en el humano.
Lineamientos Generales del Programa de
Vacunacion Universal y Semanas Nacionales de
Salud.






SECCION | PRINCIPIOS GENERALES

1. Historia de la vacunacion

Historia de la vacunacién en el mundo

Las enfermedades infecciosas causadas por virus,
bacterias o parasitos son responsables de un tercio de las
muertes alrededor del mundo. A lo largo de |a historia han
azotado a la humanidad, para muestra basta recordar
algunas de las epidemias mas famosas:

En el siglo XIV la peste negra fue responsable de la
muerte de un tercio de la poblacién europea en tan
s6lo 10 afios.

En el siglo XVIII la viruela afecto al 80% de la poblacion
del noroeste de Europa con una letalidad del 10%.
Durante la conquista de América Latina jugaron un
papel muy importante las epidemias de viruela y
sarampion traidas al nuevo continente por los

Cuadro 1.1 Historia de la vacunacién en el mundo

europeos y africanos, diezmando a la poblacion
indigena.

e A principios del siglo XIX, Londres fue devastado por
una epidemia de codlera.

e En 1918 la Gripe Espafiola maté mas de 20 millones
de personas, mas que los que murieron durante la
Primera Guerra Mundial. A ésta siguid la epidemia de
gripe en Asia en 1957 y la de 1968 en Hong Kong.

Para combatirlas se ha trabajado incansablemente en
investigaciones, avances tecnoldgicos, etc., aplicados al
desarrollo de vacunas con la finalidad de proteger a la
humanidad contra estas enfermedades. En el cuadro 1.1
se enumeran algunos de los acontecimientos mas
importantes en la historia de la vacunacion.

Ao Acontecimiento

400 AC Hipdcrates describe las paperas, la difteria, la ictericia epidémica y otras condiciones.

1100 Primera descripcion de la variolizacion en China.

1721 Se introduce la variolizacién en Gran Bretafia por Lady Mary Wortley-Montagu, la esposa del embajador britanico en Turquia.
1796 Edward Jenner inocula a James Phipps, un nifio de 8 afios, con la vacuna antivaridlica.

El Servicio de Salud Marina en EU se establecié en 1798 como la primera agencia de salud publica. Proporciond atencion hospitalaria a marinos

1798 X . . R 2 . .
mercantes y ciudades portuarias protegidas contra enfermedades como la viruela, el célera y la fiebre amarilla.

1884 Luis Pasteur crea la primera vacuna viral viva atenuada (rabia).

1885 Pasteur usa por primera vez la vacuna antirrabica en un humano, un nifio de 9 afios, Joseph Meister.
Wright desarrolla la primera vacuna antitifoidica.

1896 . z
Haffkin crea las vacunas contra el cdlera y la plaga.

1901 Premio Nobel en medicina a Emil Adolf von Behring por haber desarrollado la antitoxina diftérica.

1909 Theobald Smith descubre un método para inactivar la toxina diftérica.

1919 Calmette y Guérin desarrollan la vacuna BCG (primera vacuna bacteriana viva atenuada).

1923 Gaston Leon Ramon empled en humanos el toxoide diftérico.

1925 Madsen preparo la primera vacuna contra la tos ferina.

1926 Ramadn y Christian Zoeller desarrollan el toxoide tetanico.

1936 Thomas Francis y Thomas Magill desarrollan la primera vacuna inactivada contra la influenza.

1948 Se dispone de vacuna combinada contra la tos ferina y difteria.

1954 John Franklin Enders y Thomas Peebles aislaron el virus del sarampion.

1955 Salk crea la vacuna antipoliomielitica de virus inactivados inyectable.

1958 Sabin desarrolla la vacuna antipoliomielitica trivalente oral de virus vivos atenuados.

1963 Enders y Katz desarrollan la primera vacuna antisarampion.

1966 La Asamblea Mundial de Salud de la OMS establece la meta para la erradicacién de la viruela.

1967 Hilleman crea la primera vacuna antiparotiditis.

1969 Stanley Plotkin desarrolla la vacuna de rubéola con la cepa RA27/3.

1971 Se aprueba en EU la vacuna triple viral antisarampidn, rubéola y parotiditis.

1972 Se descubre la primera vacuna antimeningocdcica.

1976 Aparece la primera vacuna antineumocdcica.

1977 Se identifica el dltimo caso de viruela salvaje en el mundo (Somalia).



Cuadro 1.1 Historia de la vacunacién en el mundo

Ao Acontecimiento

1979 La Organizacion Mundial de la Salud declara erradicada la viruela

1981 Se autoriza la primera vacuna contra hepatitis B en los EUA y la primera vacuna Antipertussis acelular en Japdn.

1984 Se desarrolla la primera vacuna anti varicela.

1985 Se lanza la iniciativa de eliminacién de la Poliomielitis en las Américas

1986 Se aprueba la primera vacuna recombinante antihepatitis B.

1988 La Organizacion Mundial de la Salud lanza la iniciativa de erradicacién en el mundo.

1989 Se emite la recomendacion de aplicar dos dosis de vacuna contra el sarampion.

1990 Cumbre' Mundial a favor de la Infancia; compromisos: erradicar la poliomielitis, el tétanos neonatal y disminuir la morbilidad y mortalidad del
sarampion.

1990 Se autoriza la primera vacuna polisacarido conjugada (Haemophilus influenzae tipo b).

1991 Se identifica el ultimo caso de poliovirus salvaje en la Region de las Américas en Peru.

1994 Se certifica la eliminacidn del poliovirus salvaje en las Américas.

1995 Se autorizan en los EUA las primeras vacunas contra hepatitis A y varicela.

1996 Se aprueba la vacuna Antipertussis acelular para nifios.

1998 Se autoriza la primera vacuna contra rotavirus (retirada al afio siguiente del mercado).

2000 Se autoriza la primera vacuna conjugada contra neumococo.

2003 Se autoriza la primera vacuna de virus vivos atenuados contra influenza.

2004 Se autoriza la vacuna de virus inactivados contra influenza para nifios de 6 a 23 meses.

2005 Se autoriza la vacuna Antipertussis acelular para adolescentes y adultos y la vacuna cuadruple viral (SRPV).

2006 Se autoriza la segunda generacion de vacunas contra rotavirus.

2006 Se autoriza la primera vacuna contra el virus del papiloma humano.

2006 Se autoriza la primera vacuna contra herpes zoster.

2009 Pandemia de virus influenza A (H1N1). Se autoriza vacuna contra influenza AHIN1.

2014 Se aprueba la vacuna contra Meningococo grupo B
En abril un comité internacional de expertos reviso la evidencia epidemioldgica presentada por los paises miembros de la (OPS/OMS) y determiné

2015 que la regidn de las Américas ha eliminado la transmision endémica de la rubéola y sindrome de rubéola congénita. Dos paises (Afganistany

Pakistan) endémicos de poliomielitis en el mundo.
2016 Erradicacion del Poliovirus tipo 2
Epidemia de Cdlera en Yemen

2oty Epidemia de Sarampion en Europa

Historia de la vacunacién en México

Los antecedentes se remontan a la introduccién de la
vacuna antivaridlica en 1804. La lucha contra la viruela
corrid a cargo principalmente de los elementos civiles y
eclesiasticos. En la ciudad de Ledn, Guanajuato, se
recuerda como vacunador a Fray Rafael, religioso, quien
conservo la vacuna hasta 1814 y asi permitié al Dr.
Agustin Franco combatir la epidemia de ese mismo afio.

Es hasta 1900-1912 cuando se toma un enfoque

epidemioldgico para el control de viruela, y el Consejo

de Salubridad, dirigido por el Dr. Eduardo Liceaga,

organiza de la siguiente manera las acciones de

vacunacion:

e Una oficina central que se ocupaba de la
conservacion y distribucion de la vacuna.

Cuadro 1.2 Eventos importantes en la vacunacion en México

Afio Acontecimiento

1804 El Dr. Francisco Balmis introdujo a México la vacunacion antivaridlica.

1908 -
prepararan las vacunas, sueros y antitoxinas.

e Puestos fijos de vacunacion en las parroquias mas
pobladas de la Ciudad de México y de las capitales
de las Entidades Federativas y demas ciudades.

e Vacunadores ambulantes que actuaban
primordialmente en los puntos mas poblados vy
donde las personas se reunian, como mercados,
iglesias, etc.

En 1926 se ratifico el decreto presidencial que obligaba

la vacunacién contra la viruela. Ese mismo afio el Dr.

Bernardo Gastelum es el encargado de organizar el

cumplimiento de este decreto y el Dr. Miguel E.

Bustamante es el encargado de operar brigadas

sanitarias moviles en 1931. El cuadro 1.2 resume los

acontecimientos mas importantes de la vacunacién en

México.

En México se expidid la Ley Constitutiva del Instituto Bacteriolégico Nacional, creado para que se estudiaran las enfermedades infecciosas y se

1926 Por ratificacion del decreto presidencial se hace obligatoria la vacunacidn contra la viruela y se inician las campafias masivas para su aplicacion.

1939 Aparece el primer reporte donde se informaba que el pais producia los suficientes bioldgicos para la demanda nacional.
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Cuadro 1.2 Eventos importantes en la vacunacion en México

Afio

1948

1951

1954

1956
1962
1970

1973

1978
1980

1986

1990

1991

1993

1997

1998
1999
2000

2004

2005

2006

2007

2008

2009

2010
2011
2012

2013

2014

14

Acontecimiento
Se introduce la vacuna combinada contra la tos ferina y difteria.

Se registré en San Luis Potosi el ultimo caso de viruela como resultado de arduas jornadas de lucha antivariolosa donde la vacunacion jugé el
papel mas importante.
Inicia la vacunacién con BCG en México.

En México se empezd a producir el toxoide tetdnico y al afio siguiente se preparaba la vacuna DPT.

Se inician en México las actividades de vacunacion antipoliomielitica con vacuna Salk.
Se emplea en México vacuna antipoliomielitica oral tipo Sabin (VOP).

Se inicia la vacunacion antisarampidn con cepa tipo Schwarz y posteriormente Edmonston Zagreb.

Se crea el Programa Nacional de Inmunizaciones, con el que se organiza la vacunacién masiva y se inicia la aplicacién simultanea de 5 vacunas
contra 7 enfermedades (BCG, Sabin, DPT, Antisarampidn y Toxoide Tetanico).

Se crea por decreto presidencial la Cartilla Nacional de Vacunacién.
Se crean fases intensivas de vacunacion antipoliomielitica y antisarampidn, con duracién de una semana cada afio.

Se sustituyen las fases intensivas de vacunacion antipoliomielitica por los dias nacionales de vacunacidn antipoliomielitica indiscriminada a la
poblaciéon menor de cinco afios de edad. Se aplica vacuna Sabin trivalente.

Ultimo caso reportado de poliomielitis en Tomatlan, Jalisco.
Brote de sarampion que provoco 5,899 defunciones.
Se aprueba la primera vacuna conjugada de polisacaridos (contra Haemophilus influenzae tipo b).

Por decreto presidencial se crea el Consejo Nacional de Vacunacion (CONAVA) con el objeto fundamental de coordinar las acciones en materia de
vacunacion, de las instituciones que integran el Sector Salud publico y privado.
Se registra el ultimo caso de Difteria en Lazaro Cardenas, Michoacan.

En las Semanas Nacionales de Salud se inicia la entrega de Sobres “Vida Suero Oral”, aplicacion de megadosis de vitamina A, desparasitacion
intestinal e informacidn para la prevencion y tratamiento de enfermedades diarreicas.

Introduccion del toxoide tetdnico y diftérico (Td).

Sustitucidn de la vacuna antisarampién monovalente por la vacuna triple viral o SRP.

Incorporacion de la vacuna pentavalente de células completas (DPT+HB+Hib).

Se inicia de forma masiva el uso de la vacuna doble viral o SR contra sarampion y rubéola (adolescentes y adultos).
Vacunacion contra la influenza (nifios de 6 a 23 meses y adultos de 65 afios y mas).

Se amplia la aplicacion de la vacuna antiinfluenza (6 a 35 meses de edad).

Aplicacidn de la vacuna conjugada heptavalente contra neumococo en nifios de 2 a 23 meses de edad en 58 municipios con menor indice de
desarrollo humano de 9 entidades federativas.
Inicia la aplicacion de la vacuna contra rotavirus monovalente (2 y 4 meses de edad en zonas principalmente indigenas).

Vacunacién universal contra rotavirus.
Sustitucion de la vacuna pentavalente de células completas por la vacuna pentavalente acelular.

Se universaliza la aplicacién de la vacuna conjugada heptavalente contra neumococo en poblacién menor de un afio de edad.

Campafa Nacional de Vacunacién masiva contra el sarampion y la rubéola en poblacidn de 19 a 29 afios de edad, para la eliminacién de la rubéola
y el sindrome de rubéola congénita (22 millones de dosis).

Inicia vacunacidn contra el virus del papiloma humano en adolescentes de 12 a 16 afios en municipios con menor indice de desarrollo humano.

Se recomienda la vacuna contra hepatitis A para poblacion de riesgo.

Se recomienda la vacuna contra varicela para poblacién de riesgo.

Se aprueba refuerzo a los 12 meses de edad con vacuna antineumocdcica conjugada.

Se modifica la edad de aplicacién de la vacunacién contra el virus del papiloma humano a nifias y adolescentes de 9 a 12 afios de edad en
municipios con menor indice de desarrollo humano.

Se recomienda la vacunacién a trabajadores de la salud (vacunas contra influenza, hepatitis B, vacuna SR, Td y contra varicela).

Se inicia la vacunacion contra influenza HIN1 debido a la Pandemia de Influenza.

Se aprueba la vacunacidn contra VPH (3 dosis)

Se amplia la aplicacidn de vacuna antiinfluenza (6 a 59 meses de edad).

Campafia de seguimiento con SR vacunando a los nifios de 1 a 4 afios.

Se universaliza la aplicacion de la vacuna contra el Virus del Papiloma Humano en nifias de 5° grado y 11 afios de edad no escolarizadas.
Se aprueba vacunacién contra Hepatitis “A” a menores de un afio de edad en guarderias y estancias infantiles con esquema de una dosis.

Inicia la vacunacidén con Tdpa, en embarazadas.

Se aprueba el esquema de vacunacidn con dos dosis con intervalo de 6 meses entre cada una (0-6) de vacuna anti VPH de acuerdo a la evidencia
internacional.



El esquema de Vacunacidn en México ha cambiado
constantemente de 4 vacunas que protegian contra seis
enfermedades en 1973, (BCG, AS, DPT y OPV) que
protegian contra la tuberculosis meningea y miliar,
contra el sarampidn, la difteria, tos ferina y tétanos y
contra la poliomielitis; el cual tuvo cambio hasta 1998
cuando se introdujo al esquema la vacuna SRP, contra
sarampion, rubeola y parotiditis. Actualmente desde el
2014 se aplican 14 vacunas que protegen contra el
mismo numero de padecimientos y 3 mas para grupos
de riesgo.

El cuadro 1.3 resume los cambios en el Esquema de
Vacunacion Universal de México.

Cuadro 1.3 Vacunas incluidas por afio en México para menores de 12 afios de edad

1999 - 2003 2004-2005 2006 2007 2008
BCG BCG BCG BCG BCG

Antipoliomielitica trivalente Antipoliomielitica trivalente Antipoliomielitica trivalente Antipoliomielitica trivalente Antipoliomielitica trivalente

oral (tipo Sabin) oral (tipo Sabin) oral (tipo Sabin) oral (tipo Sabin) oral (tipo Sabin)
DPT+HB+Hib DPT+HB+Hib DPT+HB+Hib DPaT+VIP+Hib DPaT+VIP+Hib
Hepatitis B Hepatitis B
SRP SRP SRP SRP SRP
DPT DPT DPT DPT DPT
Influenza Influenza Influenza Influenza
Rotavirus* Rotavirus*** Rotavirus

Neumococo Heptavalente** Neumococo Heptavalente Neumococo Heptavalente$
VPH¢

En el afio 1998 el esquema prevenia con los bioldgicos BCG, vacuna oral trivalente contra poliomielitis, DPT y triple viral (en sustitucién de la vacuna monovalente contra el sarampion que se empleé a partir de 1970). En 1999
se introduce la vacuna pentavalente de células completas (DPT+HB+Hib), confiriendo proteccién contra hepatitis B y contra infecciones por Haemophilus influenzae tipo b. En el 2004 se introduce la vacuna contra influenza
estacional para nifios de 6 a 23 meses de edad.

*Introduccion de la vacuna bivalente contra rotavirus, vacunacion a los 2 y 4 meses de edad, en zonas principalmente indigenas.

**Introduccién de vacuna heptavalente conjugada contra neumococo en nifios de 2 a 23 meses de edad, en 58 municipios con menor indice de desarrollo humano (IDH) de 9 entidades federativas.

***Vacunacion universal contra rotavirus, para todos los menores de 2y 4 meses de edad.

Vacunacién universal contra neumococo, para todos los menores de un afio de edad.

€Introduccién de vacuna contra VPH para adolescentes de 12 a 16 afios de edad en 125 municipios con menor IDH y con alta incidencia de cancer cervicouterino.

En el 2008 se inicia la recomendacion de las vacunas contra Hepatitis A y Varicela en poblacion con mayor riesgo de complicarse y morir, sin ser universales.

Cuadro 1.3 Vacunas incluidas por afio en México para menores de 12 afios de edad

2009 - 2010
BCG

Antipoliomielitica trivalente
oral (tipo Sabin)

2011
BCG

Antipoliomielitica trivalente

oral (tipo Sabin)

2012

BCG
Antipoliomielitica
trivalente oral (tipo

2013
BCG

Antipoliomielitica trivalente
oral (tipo Sabin)

2014/2016
BCG

Antipoliomielitica trivalente
oral (tipo Sabin)

Sabin)
DPaT+VIP+Hib DPaT+VIP+Hib DPaT+VIP+Hib DPaT+VIP+Hib DPaT+VIP+Hib
Hepatitis B Hepatitis B Hepatitis B Hepatitis B Hepatitis B
SRP SRP SRP SRP SRP
DPT DPT DPT DPT DPT
Influenza* Influenza Influenza Influenza Influenza
Rotavirus Rotavirus¥ Rotavirus Rotavirus Rotavirus
VCN 13 valente VCN 13 valente VCN 13 valente VCN 13 valente VCN 13 valente
VPHY VPH VPH @ VPH VPH™

VCN 13 valente: Vacuna conjugada contra neumococo 13 valente.

¥ Introduccion de vacuna contra influenza AH1N1 a raiz de la pandemia. En el 2010 se amplié el grupo etario de 6 a 59 meses de edad.

YSe modifica la edad de aplicacién de la vacuna, para nifias de 9 a 12 afios en 180 municipios con menor IDH.
Y Introduccién de vacuna pentavalente contra rotavirus, con tres dosis a los 2, 4 y 6 meses de edad. Introduccién de vacuna conjugada contra neumococo 13 valente, en sustitucion de heptavalente conjugada; tres dosis a

los 2, 4y 12 meses de edad.

© Vacunacién universal contra VPH, para nifias de 5° grado de primaria y 11 afios de edad no escolarizadas, durante la 22 y 32 Semanas Nacionales de Salud, tres dosis con intervalo de 0-6-60 meses.
™ Modificacién del esquema con vacuna contra VPH en el afio 2014, aplicacién de dos dosis con intervalo de 6 meses entre ellas.
En el 2013 la recomendacion de aplicar una dosis de vacuna contra hepatitis A en poblacion de riesgo de 12 meses de edad.



Cuadro 1.4 Esquema Nacional de Vacunacion 2017 para los menores de diez afios de edad

Nacimiento

2 meses

Pentavalente acelular

4 meses

Pentavalente acelular

6 meses

Pentavalente acelular

7 meses

12 meses

18 meses

Pentavalente acelular

24 meses
(2 afios)

36 meses
(3 afios)

48 meses
(4 afios)

59 meses
(5 afios)

Neumococo conjugada

Neumococo conjugada

Neumococo conjugada

VOP (polio oral) de los 6 a los 59 meses en 12 y 22 Semanas Nacionales de Salud*

72 meses
(6 afios)

*Siempre y cuando el nifio haya recibido 2 dosis previas de vacuna de polio inactivada (pentavalente acelular). A partir del afio 2017 se aplicara la vacuna bivalente oral contra la poliomielitis.

El esquema de vacunacion 2017 para otros grupos de edad:

Cuadro 1.5 Esquema de vacunacion para adolescentes y adultos

Vacuna

Td

SR

Antihepatitis B

VPH

Tdpa

Anti neumocdcica 23
serotipos

Antiinfluenza
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Enfermedad que previene

Tétanos, difteria

Sarampidn, rubéola

Hepatitis B

Infeccidn por virus del papiloma humano

Tétanos, difteria, tos ferina

Infeccién grave por neumococo

Influenza

Edad

Adolescentes de 15 afios de edad no escolarizados, con esquema completo.
Refuerzo cada 10 afios.

Adolescentes de 210 afios de edad, que no cuenten con dos dosis de SRP o
SR.

Adolescentes de 211 afios que no cuenten con el antecedente vacunal.

Nifias en 52 grado de primaria o de 11 afios de edad NO escolarizadas.

En cada embarazo a partir de la semana 20 de gestacion.

Poblacién de 60 a 64 afios con factores de riesgo.
Poblacién de 65 afios de edad.

Poblacion de 10 a 59 afios de edad considerada con factores de riesgo.
Toda la poblacién a partir de los 60 afios.



Bibliografia

1.

Centers for Disease Control and Prevention.
Epidemiology and Prevention of Vaccine-
Preventable Diseases. Atkinson W, Wolfe S,
Hamborsky J, eds. 12t ed. Washington DC: Public
Health Foundation, 2011.

Consejo Nacional de Vacunacion de México.-
Minutas de Acuerdos 2008, 2009, 2012, 2013,
2014.

Escobar GA. Historia de las vacunas y las
vacunaciones. Secretaria de Salud. Subsecretaria
de Coordinacion y Desarrollo. Vacunas Ciencia y
Salud. México,1992:9-28.

Hurtado OCA. Matias JNA. Historia de Ila
vacunacion en México. Rev Mex de Puericultura y
Pediatria, 2005;13(14):47-52.

Plotkin SL, Plotkin SA. A short history of
vaccination. In Plotkin S, Orenstein W, Offit P.
Vaccines. 5th ed. Saunders, Elsevier, 2008:1-16.
Santos PJI. El Programa Nacional de Vacunacion:
Orgullo de México. Rev Fac Med, 2002;45(3):142-
153.

Spanish Association of Vaccinology. vacunas.org.
Subsecretaria de Prevencién y Promocidn de la
Salud. Centro Nacional para la Salud de la Infancia
y la Adolescencia. Programa de Vacunacion
Universal y Semanas Nacionales de Salud.
Lineamientos Generales 2015.

17



SECCION |

2. Principios de inmunizacion

Inmunidad

El término inmunidad proviene del latin immunitas
que significa exento. La capacidad que tiene el
organismo para defenderse de agentes externos
identificados como extrafos, es lo que llamamos
inmunidad. El sistema inmunolégico es el
encargado de dar una respuesta encaminada a
eliminar lo ajeno. Esa capacidad discriminatoria
proporciona proteccion contra enfermedades
infecciosas. La respuesta inmune es la forma en
que el cuerpo se defiende contra los
microorganismos,  células  cancerigenas vy
sustancias potencialmente perjudiciales.

El hombre y otros vertebrados han desarrollado
mecanismos para protegerse de agentes
agresores, como las bacterias, virus, parasitos,
etc., los cuales contienen antigenos.

Los antigenos son moléculas, habitualmente
proteinas, que se encuentran en la superficie de
las células, virus, hongos, bacterias y sustancias
como toxinas, sustancias quimicas, farmacos y
otras particulas. Tienen la capacidad de
interaccionar con un receptor de los linfocitos T o
B. Cuando el sistema inmunoldgico reconoce
estas moléculas, se desencadena la respuesta
inmune  protectora contra la infeccién
provocando que se neutralice, se destruya o se
elimine el agente extrano.

Los anticuerpos son proteinas especializadas
producidas por el sistema inmunolbgico que
ayudan a la destrucciéon de células invadidas por
virus, bacterias o sustancias nocivas. Se llaman
también inmunoglobulinas (Ig), se unen a los
antigenos para neutralizar su efecto (cuadro 2.1).

PRINCIPIOS GENERALES

Cuadro 2.1 Tipos de inmunoglobulinas y
caracteristicas

Se presenta en respuestas primarias a infeccién

IgM hy
natural y vacunacion.
Atraviesa la barrera placentaria.
G Se presenta en respuestas secundarias o de

memoria, por re exposicién a microorganismos o a
dosis repetidas de vacunas.

Puede ser sérica o de secrecion.
IgA La IgA de secrecidn esta presente en respuestas
locales (en mucosas).

Presente en respuestas principalmente de tipo

IgE alérgico.

IgD Actla en procesos de regulacion.

Las barreras naturales son el primer mecanismo
de defensa frente a las infecciones; este tipo de
inmunidad constitutiva esta formada por barreras
anatémicas y fisico-quimicas.

Mediante sistemas inespecificos y otros
altamente especificos, el sistema inmune lleva a
cabo sus funciones, estos sistemas se encuentran
interrelacionados entre si. En el sistema inmune se
distinguen dos grandes grupos: la inmunidad
innata y la inmunidad adaptativa.

Inmunidad innata

En la inmunidad innata (llamada también
constitutiva, natural o inespecifica) participan las
barreras naturales como son: la piel, mucosas,
epitelios, etc. Es inducida por moléculas de
agentes exdgenos (infecciosos o no).

Las moléculas o agentes exdgenos son
reconocidos por los receptores que se encuentran
en las células de defensa o en forma soluble.
Existen diferentes clases y dentro de sus
funciones esta la activacion de la cascada del
complemento, la fagocitosis, produccion de
interferdn, proteinas de fase aguda, entre otros.
La inmunidad es innata porque no requiere un
contacto previo con el antigeno para ser
desencadenada, la respuesta es inmediata, no
confiere proteccién contra la reinfeccion ya que
no tiene memoria y es de corta duraciéon. La



misma célula o molécula del sistema inmune
actUa frente a los diferentes agentes extranos ya
gue no es especifica. La respuesta innata es
eficiente en la proteccion, sin embargo, los
agentes infecciosos pueden evadirla y sélo son
eliminados por la respuesta adaptativa.

Inmunidad adaptativa

La inmunidad adaptativa (también llamada
especifica o adquirida) se desarrolla cuando los
agentes infecciosos logran evadir los mecanismos
innatos de defensa. Puede ser inducida pasiva o
activamente, puede ser natural o artificial. La
respuesta es efectiva sélo después de varios dias
y esta relacionada a antigenos especificos. Puede
haber incremento en la intensidad de respuesta
ante los subsiguientes contactos con el mismo
antigeno (memoria), lo que confiere proteccién al
individuo contra la reinfeccion por el mismo
agente. Cada molécula o agente extrafo es
reconocido especificamente por las células del
sistema inmune (cuadro 2.2, cuadro 2.3,
esquema 2.1).

Cuadro 2.2 Inmunidad adquirida o adaptativa

Activa Pasiva

Se elaboran los propios
efectores de defensa
por el propio individuo

Proteccion debida la transferencia de
anticuerpos producidos por otro

por activacion del individuo.
sistema inmune.
Natural Artificial Natural Artificial
" L, Transplacentaria Antitoxinas
Infeccion  Vacunacién -
Calostro Gammaglobulina

Adaptado de Delves PJ, Roitt IM. N Engl ] Med 2000; 343: 37-49.

Inmunidad activa
El propio organismo debe crear sus anticuerpos.
Existen dos formas de adquirir inmunidad activa.

Inmunidad activa natural

Se genera por estimulacion directa del sistema
inmunoldgico del individuo ante la presencia de la
enfermedad.

Inmunidad activa artificial

Se genera por la sensibilizacion del sistema
inmunoldgico mediante la introduccion de
microorganismos atenuados, inactivados o sus
fracciones conocidas como vacunas.

Cuadro 2.3 Mecanismos de defensa ante diferentes microorganismos causantes de enfermedades

Inmunidad celular

Controla y limita el proceso infeccioso.
Microorganismos principalmente intracelulares.

LinfocitosThl
Interferon gamma (IFN-y)
Activacion de macréfagos

Tuberculosis

Sarampion, rubéola,

Inmunidad humoral

Impide que se implante la infeccién.
Microorganismos principalmente extracelulares.

Neutralizacion

Opsonizacion

Hepatitis Rubéola
Influenza Sarampion
Virus del papiloma Varicela
humano Difteria
Parotiditis Haemophilus
Poliomielitis influenzae
Rabia Tétanos
Rotavirus Tos ferina

Haemophilus influenzae
Meningococo

Linfocitos Tc
Interferon gamma (IFN-y)
Apoptosis

parotiditis, virus del

papiloma humano, rabia,

influenza, hepatitis,

tuberculosis

Fagocitosis Neumococo
Tos ferina
APEIEELS Influenza

Citotoxicidad celular



Esquema 2.1 Mecanismos de defensa ante infeccién

e I g - I -
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Enfermedad

Eliminacion

Inmunidad pasiva

Es la transferencia de los anticuerpos vya
formados. Comprende todos los productos de la
sangre, ademas de otros productos como la
inmunoglobulina intravenosa, productos del
plasma, etc. Al igual que la inmunidad activa, la
inmunidad pasiva se puede adquirir de manera
natural o artificial.

Inmunidad pasiva natural

Se adquiere durante el embarazo, a través del
paso placentario de IgG y durante la lactancia, a
través del calostro.

Inmunidad pasiva artificial

Es la transferencia de anticuerpos ya formados
de un individuo a otro de la misma o distinta
especie cuya duracion es de aproximadamente
tres meses.

Los principalmente usados son: inmunoglobulina,
hiper-inmunoglobulina humana homoéloga vy los
faboterapicos.

Vacunas

Vacuna

Son preparaciones biolégicas destinadas a
generar inmunidad contra una enfermedad, para
eliminar, prevenir o controlar estados
patoldgicos.
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Recuperacion

Resistencia

El proposito de las vacunas es inducir una
memoria inmunoldgica similar en magnitud y
duraciéon a la enfermedad adquirida en forma
natural, mediante la produccién de anticuerpos
neutralizantes que limiten o impidan infecciones
especificas. Pueden ser preventivas cuando se
aplican antes que ocurra la enfermedad o
pueden ser terapéuticas, si se aplican una vez ya
instalada la enfermedad para su control o
eliminacién (cuadro 2.4).



Cuadro 2.4 Tipos de vacunas

Bacterianas
Vivas atenuadas Inactivadas
BCG Antipertussis de células enteras (Pw),

Anticolérica parenteral
Anticolérica oral

Qe Eiicrs Antitifoidica oral

Toxoides Antitetanica, antidiftérica

Polisacaridos - as . o s .
Antimeningocdcica A-C, antineumocdcica 23 serotipos

capsulares

Polisacaridos Anti Haemophilus influenzae tipo b

capsulares conjugadas Antimeningocdcica C, antineumocdcica conjugada
Acelulares Antipertussis acelular (Pa)

Virales

Vivas atenuadas Inactivadas

Antisarampién, anti rubéola,
antipoliomielitica oral (Sabin),
antiparotiditis, anti varicela,
antiamarilica, antirrotavirus.
Vacuna contra dengue (quimérica,
recombinante, combinada).

Antiinfluenza, antipoliomielitica parenteral (Salk), antirrabica,
antihepatitis A, anti encefalitis centroeuropea, anti encefalitis
japonesa, anti VPH

Virus enteros

Antiinfluenza (virus fraccionado),

SUBUTEGIEE Antihepatitis B (recombinacion genética)

Combinadas

Doble viral (SR): sarampién + rubéola.

Triple viral (SRP): sarampi6n + rubéola + parotiditis.

Doble bacteriana (DT): difteria + tétanos.

Triple bacteriana celular y acelular (DPaT): difteria + tétanos + pertussis acelular.

Cuadruple celular y acelular (DPaT + Hib): difteria + tétanos + pertussis + Haemophilus influenzae tipo b.
Pentavalente acelular: DPaT+ VIP + Hib.

Pentavalente celular: DTP + Hib + HB.

Hexavalente acelular: DPaT + Hib + HB + VIP.

Hepatitis A + Hepatitis B.
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Vacunas vivas atenuadas

Son derivadas de virus o bacterias causantes
de una enfermedad, los cuales han sido
atenuados o debilitados bajo condiciones de
laboratorio. Los microorganismos creceran en
la persona vacunada pero al ser débiles, no
causaran la enfermedad o sélo provocaran una
forma muy leve (infeccién subclinica).

Existe reproduccion o replicacion de
microorganismos vacunales cuya mision es
sensibilizar, activar o reactivar al sistema
inmune, producen una respuesta virtualmente
idéntica a la producida por la infeccion natural.
Por lo general proporcionan inmunidad de por
vida. Se caracterizan por ser sensibles a la
inactivacion con el calor o la luz, por lo que
deben manejarse con las medidas adecuadas.
Ocasionalmente el virus vacunal puede revertir
a su estado patogénico provocando
enfermedad, esto se conoce para el caso de la
vacuna de polio oral.

Vacunas inactivadas

Se producen por medio de cultivos de virus o
bacterias, luego son inactivados con calor o
substancias quimicas. Los microorganismos no
estan vivos, por lo que no proliferan en la
persona vacunada y por tanto no es posible
que causen enfermedad.

Requieren dosis mdiltiples para alcanzar una
proteccion completa. La proteccibn que
confiere este tipo de vacunas tiende a
disminuir con el tiempo, por lo que es necesario
aplicar dosis de refuerzo para mantener la
inmunidad. Pueden ser de células enteras o
fraccionadas. Las de células enteras se hacen
con la célula viral o bacteriana completa. Las
vacunas fraccionadas se producen solo con
una parte de una célula basada en proteinas o
polisacaridos.

Las que son basadas en polisacaridos estan
formadas por largas cadenas de moléculas de
carbohidratos obtenidos de la capsula de
superficie de la bacteria. Las vacunas de
polisacaridos puros generalmente no son
efectivas en nifos menores de dos afos y
requieren un proceso de conjugacién con
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proteinas para despertar una respuesta
inmune adecuada en ese grupo de edad.

Vacunas recombinantes

Se producen insertando material genético de
un organismo causante de una enfermedad
dentro de células inocuas que replican las
proteinas del organismo causante de la
enfermedad. Las proteinas son luego
purificadas y usadas como vacuna.

Toxoides

Es una toxina que ha sido modificada
mediante procedimientos fisicos o quimicos
para que pierda su efecto toxico pero que
conserva su inmunogenicidad.

Inmunoglobulinas (Ig)

Las inmunoglobulinas constituyen una
familia de glucoproteinas sintetizadas por
los linfocitos B maduros y las células
plasmaticas. Son los principales mediadores
de la inmunidad humoral y se subdividen en
cinco clases, denominadas IgG, IgM, IgA, IgD
e lgk.

Administracion  intramuscular:  contiene
anticuerpos provenientes del plasma
humano; tiene de 10 a 18% de proteinas
obtenidas por fraccionamiento en frio con
etanol a partir de grandes muestras de
plasma. Esta indicada primordialmente para
la proteccion de rutina en personas con
inmunodeficiencia y para la inmunizacién
pasiva contra el sarampion y la hepatitis A.

La inmunoglobulina intravenosa es un
preparado especial que contiene
aproximadamente 5% de proteina y esta
indicada para el tratamiento sustitutivo en
inmunodeficiencias primarias, el tratamiento
de la enfermedad de Kawasaki y el
tratamiento de la purpura trombocitopénica
idiopatica.

Inmunoglobulina especifica

Preparados especiales obtenidos de donadores
preseleccionados por el alto contenido de anti-
cuerpos contra una enfermedad especifica
como la inmunoglobulina antihepatitis B, la
inmunoglobulina contra la varicela zoster, la



inmunoglobulina antirrabica y la
inmunoglobulina antitetanica.

Productos biologicos

Preparacion procedente de células, tejidos u
organismos humanos, animales, bacterianos
o virales, con los cuales se preparan vacunas,
faboterapicos (sueros), alérgenos, hemoderivados
y biotecnolégicos.

Componentes de los productos

biologicos

e Antigenos. Molécula o fraccién de la
misma, capaz de ser reconocida por un
anticuerpo o receptor de células T o B. La
mayoria de los antigenos soninmundgenos,
es decir, tienen la capacidad de generar una
respuesta  inmune, mediada  por
anticuerpos o células.

e Excipiente. Cualquier sustancia anadida
a un medicamento para permitir que
tome la forma, consistencia adecuada y
estabilidad, puede ser agua, solucion
fisiologica estéril u otras sustancias.

e Conservadores. También Ilamados
preservativos. Son sustancias que se
afaden a las vacunas para evitar su
descomposicion o formacion de cualquier
contaminante  de  tipo  bioldgico
(bacteriano o fungico), especialmente en
presentaciones  multidosis.  Existen
conservadores  aprobados por las
Agencias Reguladoras, Comision Nacional
para los Riesgos Sanitarios en México
(COFEPRIS), la  Administracion de
Medicamentos y alimentos (U.S. Food
and Drug Administration, FDA) vy la
Agencia Europea de Medicamentos
(European Medicines Agency, EMEA). El
fenol, el 2-fenoxietanol y el timerosal o
tiomersal son algunos de los utilizados
para vacunas (cuadro 2.5). El timerosal es
una sustancia eficaz como bactericida,
bacteriostatico y antifdngico; es un
componente organomercurial que
contiene 50% mercurio, y se metaboliza a
etilmercurio vy tiosalicilato, que son
facilmente eliminados. La cantidad de
timerosal que contienen algunas vacunas
oscila entre 8 y 50 ug por dosis, otras
pueden contener cantidades minimas

(<0.5 pg/0.5 mL). El enrojecimiento y la
inflamacién en el lugar de la inyeccién son
reacciones relacionadas al timerosal, sin
embargo, no implica otros riesgos para la
salud.

Cuadro 2.5 Vacunas que contienen
timerosal

Antihepatitis B

DPT

Algunas contra Haemophilus influenzae tipo b
Antiinfluenza

Antibioticos. Ciertas vacunas contienen
antibiéticos para prevenir la
contaminacién bacteriana durante el
proceso de manu-facturacion, los
ejemplos son: neomicina, estreptomicina,
polimixina B, clortetraciclina, anfotericina
B; los antibidticos que frecuentemente
causan reaccion de hipersensibilidad
inmediata no se encuentran en las
vacunas.

Estabilizante. Sustancia empleada para
mantener las caracteristicas fisico
quimicas o bioldgicas de un medicamento
u otro producto bioldgico. Esos aditivos
incluyen: azlcares (lactosa, sacarosa),
aminoacidos (glicina, sal, mondxido de
acido glutamico) y proteinas (gelatina o
seroalbdmina humana).

Adyuvantes. Son sustancias
incorporadas a la formula de las vacunas
gue incrementan o potencian en forma
especifica la respuesta inmune a las
mismas, mediante la activacion de células
presentadoras de antigeno, induciendo la
produccion de citoquinas o  del
complemento. Entre ellas se encuentran el
hidréxido de aluminio, fosfato de aluminio
y sulfato de aluminio. El antigeno es
adsorbido en una sustancia que actla
como deposito y lo va liberando de forma
paulatina, las vacunas se pueden adsorber
en hidroxido de aluminio, fosfato de
aluminio, fosfato célcico u otros
adsorbentes indicados segin la vacuna
gue se trate. Algunas vacunas que
contienen adyuvantes son: antihepatitis A,
antihepatitis B, DPaT, Tdpa, contra
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Haemophilus influenzae tipo b, contra el
VPH y antineumocdcica.

e Inactivantes. Son sustancias que eliminan
la capacidad reproductiva o toxica de un
inmundgeno sin afectar su capacidad
inmundgena y especificidad serolégica;
inhibe de forma irreversible las estructuras
que determinan la capacidad de
multiplicaciéon o toxigénica sin alterar la
estructura y funcion de las proteinas
antigénicas. Uno de ellos es el formaldehido,
el cual es diluido durante el proceso de
fabricacion de vacunas, pueden encontrarse
cantidades residuales de formaldehido en
algunas vacunas, lo cual no plantea
problemas de seguridad. Este compuesto
también se produce naturalmente en el
cuerpo humano durante la produccién de
aminoacidos, los cuales son la base de las
proteinas que necesita el cuerpo, a cantidad
mayores que lo que contienen las vacunas.
También esta presente de distintas maneras
en el ambiente, en los materiales de
construccién, como conservante en los
laboratorios y para fabricar productos
domeésticos de limpieza. El cuerpo procesa
continuamente el formaldehido.

Inmunizacién y vacunacion

La inmunizacion es la capacidad de inducir
respuesta inmune protectora mediante la
administracion de antigenos (inmunidad
activa), con la vacunacion.

La vacunacion es el proceso de aplicacion de
una vacuna, ésta se realiza de acuerdo a una
planeacién estratégica, es decir, con ciertos
objetivos en una poblacién, en un grupo
etario y en un area geografica. Es una
actividad en medicina clinica y salud publica
cuyos objetivos son:

e En el individuo: protegerlo de forma
especifica contra enfermedades
infecciosas, incrementar su esperanza de
vida y mejorar su calidad de vida.

e En salud puablica: erradicacién de
enfermedades infecciosas que soélo
afectan al humano (viruela, poliomielitis,
sarampion, rubéola), el control de
enfermedades que por afectar a otras
especies no pueden ser erradicadas
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(rabia, influenza), prevenir, mitigar o
curar enfermedades cuya magnitud y
trascendencia producen dafos a la salud
de la poblacion.

Por estas diferencias un individuo vacunado no
necesariamente se encuentra inmunizado, es
decir, recibié la vacuna pero la respuesta
inmune no fue suficiente para considerarse
protectora, esto puede ser debido a diversas
circunstancias del huésped, naturaleza del
antigeno, duracion de la inmunidad,
concentracion y conservacion del mismo, asi
como la via de administracién, entre otros.

Fotograffa 2.1 Vacunacin extramuros.

Factores involucrados en la respuesta

inmunitaria a la vacunacion

Existen diferentes respuestas inmunitarias

ante la exposicibn a un antigeno. La

respuesta primaria mediada por IgM es la

que sigue a la primera exposicion y se divide

en cuatro periodos:

e Un periodo de latencia el cual es el
transcurrido entre la exposicion al antigeno
y la aparicién de anticuerpos en suero que
varia de 5 a 14 dias con un promedio de 7
dias, seguida por una respuesta de IgG y/o
IgA con pico entre las 2 y las 8 semanas.

¢ Lafase exponencial donde hay aumento de
la concentracion de anticuerpos en el suero.

e Una fase de meseta donde el titulo de
anticuerpos permanece estable.

e La fase de declinacion en la cual la
concentracion de anticuerpos en suero
decrece progresivamente.



La respuesta secundaria o anamnésica,
mediada por IgG y/o0 IgA con ayuda de las
células T, sucede con la reexposicion al mismo
antigeno que provoca una respuesta mas
intensa y duradera con titulos mas elevados
que en la respuesta primaria y menor cantidad
de IgM; el periodo de latencia es mas corto y va
de 1 a 3 dias.

Estas respuestas dependen de la presencia o
ausencia de anticuerpos maternos, la
naturaleza y dosis del antigeno administrado,
el modo de administracién de la vacuna, el
empleo de adyuvante, el empleo de una
proteina transportadora, la edad del sujeto
vacunado, el estado nutricional del mismo, asi
como de la constitucion genética y la
patologia concomitante del huésped.

Una enfermedad infecciosa se produce
cuando un agente infeccioso se transmite de
una persona infectada, animal o reservorio,
hacia un huésped susceptible. Hay factores
que contribuyen a la transmision, entre ellos:
tasa de ataque de la enfermedad, periodo de
contagiosidad del agente infeccioso,
mecanismo de transmision, caracteristicas del
vector, condiciones del huésped (nutricion,
enfermedad subyacente, edad, etc.).

En salud publica, un concepto basico es que
cada individuo que esta protegido contra una
enfermedad como resultado de haber sido
inmunizado, es un individuo con menos
capacidad de transmitir dicha enfermedad a
otros. Los individuos que han sido inmunizados
sirven como una barrera de proteccion paralos
que no han sido inmunizados, siempre vy
cuando el nimero de personas inmunizadas
haya alcanzado un determinado nivel. Alcanzar
y mantener dicho nivel, que varia segin la
enfermedad transmisible, proporciona
inmunidad de grupo o “rebafo” a los individuos
no inmunizados.

Las vacunas tienen como objetivo generar una
respuesta inmune adquirida especifica frente al
agente infeccioso, utilizan determinantes
antigénicos que inducen una potente respuesta
de anticuerpos y células citotdxicas frente al
agente infeccioso, adquiriendo memoria

inmunolégica para que en caso de contacto
con el agente patdgeno se produzca una
respuesta especifica de tipo secundario.
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3. Produccion y control de calidad
de las vacunas

Introduccién

El control de calidad es un proceso complejo que
se requiere en cada paso de la fabricacion. Este
proceso incluye: control de las materias primas,
control durante el proceso de produccion de los
biologicos y del producto final.

Es responsabilidad tanto del productor como de
las autoridades regulatorias, del pais de origen y
en su caso del pais que distribuye la vacuna,
asegurar la calidad de los productos utilizados.
Se realiza tras la calificacion y la validacion de los
procesos de produccién, luego tras el control de
calidad a lo largo de la fabricacion de rutina.

El control de calidad de las vacunas en México
esta normado por el marco legal, regulado éste
por la Ley General de Salud, en su Articulo 230, el
que establece que los productos de origen
biolégico requieren de control interno, en un
laboratorio de la planta productora y éstos a su
vez de control externo en laboratorios de la
Secretaria de Salud y que cumplan con las
especificaciones farmacéuticas establecidas en la
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, en
los requerimientos de la OMS y de otras
farmacopeas como la Conferencia Internacional
sobre armonizacién de requisitos técnicos para el
registro de productos farmacéuticos para uso
humano (ICH por sus siglas en Inglés),
International Organization for Standardization
(ISO) o la USP (United States Pharmacopeia),
entre otras.

Las actividades de control de calidad externo se
realizan a través de revision documental y
control analitico. Se verifica por medio de
pruebas de laboratorio fisicoquimicas,
inmunolodgicas, microbioldgicas y biologicas. El
control al producto final serealiza por pruebas de
identidad, ensayos de potencia, pruebas de
seguridad y aplicacion general (adyuvante,
conservador, inactivantes, pH, etc.).

26

PRINCIPIOS GENERALES

Objetivo

Garantizar que las vacunas sean seguras,
eficaces, potentes y efectivas en todos y
cada uno de los lotes de produccion
(consistencia de produccion).

Fases del desarrollo de una vacuna

Antes de que una vacuna se apruebe y se
comercialice, existen una serie de fases de
desarrollo e industrializacion del proceso de
produccion, en las que se valora la seguridad, la
inmunogenicidad y la eficacia de la vacuna; estas
evaluaciones pueden llevar de 5 a 15 afos.
Cuando han cumplido con los estandares de
seguridad y eficacia se aprueban para la
produccién, comercializacion y distribucion
(esquema 3.1).

Previo a la incorporacion de una vacuna se debe
disponer de una amplia variedad de evaluaciones
bajo diferentes situaciones; tras su introduccion,
se debe de contar con sistemas de vigilancia que
alerten sobre fallos en la efectividad en cada lugar
y alolargo del tiempo.

Esquema 3.1

Fases para el desarrollo de las vacunas

Fase 1
Seguridad

¥

Fase 2
Seguridad e inmunogenicidad

Fase 3
Seguridad, inmunogenicidad, eficacia

Fase 4
Vigilancia post-comercializacién

La efectividad de una vacuna es la reduccién en
la incidencia de enfermedad que se consigue al
ser aplicada en la poblacién bajo condiciones
reales. Es una caracteristica que depende de la



propia vacuna, pero también de las condiciones
particulares de la poblacion a la que se aplica.
Una vacuna que alcanza una elevada efectividad
en una poblacion podria no alcanzarla en otra.
Por ello, la efectividad es un parametro decisivo
para considerar la introduccién de una vacuna en
el esquema de inmunizaciones sistematicas de
una determinada poblacién.

Una vacuna ideal seria aquella que:

e Reproduce una respuesta inmunoldgica similar
ala de lainfeccion natural.

e Es efectiva confiriendo mas del 90% de
proteccion.

e Tiene minimos efectos secundarios vy, es
segura.

e Lainmunidad protectora persiste a largo plazo.

e Esde administracién no invasiva.

e [Es estable a temperatura ambiente, por el
tiempo de uso (presentacion multidosis).

e Es de facil produccion y econdmicamente
accesible.

e Estudios de farmacoeconomia demuestran un
costo beneficio positivo.

Produccion de las vacunas

La produccién de vacunas se inicia a partir del
aislamiento de los microrganismos causantes de
la enfermedad. Estos aislamientos se han
obtenido de humanos infectados. Algunas cepas
de produccién son de facil manejo, mientras que
en otros se requiere un proceso de seleccion y
atenuacion en el laboratorio antes de disponer
de ellas para la produccion de vacunas.

Una vez que se cuenta con la cepa es necesario
propagarla para posteriormente almacenarla en
ampolletas a -70° C o de manera liofilizada. Esto
se denomina lote semilla. De este lote semilla se
toman una o mas ampolletas que son utilizadas
para producir un nimero limitado de lotes de
vacuna. Son analizados exhaustivamente en el
laboratorio y si cumplen con los estandares de
seguridad y eficacia en ensayos clinicos, se
aprueba el uso de esta semilla para producir
nuevos lotes de vacunas.

Vacunas bacterianas

Las vacunas de bacterias completas o de
componentes bacterianos son preparadas en
medios de crecimiento artificiales bien

caracterizados a través del proceso de
fermentacion. El  producto  final de
fermentacion, llamado cosecha, es procesado
para obtener graneles concentrados y
purificados, los cuales se pueden almacenar por
largos periodos hasta el momento de formular
la vacuna.

Vacunas virales

El procedimiento para la elaboracién de vacunas
virales puede involucrar varias etapas, por
ejemplo: en el caso de la vacuna contra la
influenza, el liquido alantoideo es centrifugado
para proporcionar una suspension concentrada
y purificada de virus. Este concentrado puede
ser inactivado por la adicion de formalina diluida
luego purificado para eliminar ovoalbimina y
otros componentes no deseados, o bien puede
ser purificado y tratado con un detergente para
fraccionar el virus en sus componentes,
dependiendo de la vacuna que se quiera
obtener: de virus inactivados o de componentes
virales. En ambos casos, se genera una
preparacion de  antigenos  purificados,
concentrados e inactivados, listo para las
operaciones de formulacion.

Pruebas de control

Producto final 1. Eficacia: potencia, titulacion,

cuenta viable, contenido de antigeno y

estabilidad, para obtener la eficacia del producto.

e Producto final 2. Seguridad: esterilidad,
ausencia de  micobacterias  virulentas,
reactividad cuténea, inocuidad, endotoxina
bacteriana e identidad, para obtener la
seguridad del producto.

e Producto final 3. Seguridad y eficacia:
comprobar especificaciones de aluminio,
timerosal, fenol, pH, formaldehido y humedad.

Las pruebas de potencia evalGan el contenido
del antigeno en el producto y se efectlian por
métodos in vivo e in vitro. Los métodos in vivo
son los mas utilizados para vacunas de virus
inactivados como la vacuna DPT y la antirrabica
que consisten en la administracion del producto
a animales de experimentacion para medir el
grado de proteccion conferida por la vacuna.
Son pruebas de larga duracién (entre uno y tres
meses), y la potencia suele expresarse en
Unidades Internacionales (Ul).
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Los métodos in vitro, tales como los cultivos de
tejidos, son los mas utilizados para evaluar la
potencia de vacunas de virus vivos atenuados
(por ejemplo la antisarampionosa) y se basan en
la cuantificacion del efecto ocasionado por el virus
vacunal sobre las células, llamado efecto
citopatico. La potencia de la vacuna se expresa
como dosis infectiva en cultivos celulares al 50%
(DICCso).

En el caso de vacunas a base de proteinas
purificadas como la vacuna contra la hepatitis B
recombinante y la vacuna acelular contra la tos
ferina, la determinacién de la potencia se efectla
por métodos inmunoenzimaticos, que cuantifican
el contenido antigénico y la potencia se expresa
en microgramos por dosis (pug/dosis).

Las pruebas de toxicidad (especifica y general)
o0 inocuidad, consisten en la administracion del
producto a animales de experimentacion,
principalmente ratones y cobayos. Tienen por
objeto evaluar durante siete dias la aparicion de
cualquier reaccion extrafia en el grupo
vacunado comparado con el aspecto vy
comportamiento del grupo de control (animales
no vacunados). En el caso de la prueba de
toxicidad especifica, se determina ademas el
peso de los animales al inicio y al final del
ensayo. Un producto biolégico pasa la prueba si
no causa reacciones determinadas al final del
periodo de observacion.

Otra prueba que se realiza y que aporta
informacién valiosa sobre la calidad del producto
es la determinacion del aspecto. Existen diversas
situaciones en las cuales puede producirse la
alteracion del producto, por ejemplo, cambios en
la temperatura de conservacion, aumento de la
humedad residual o cambios de pH, que
modifican el aspecto fisico del producto e indican
que la vacuna no se debe utilizar.

Esta prueba tiene la ventaja de que puede
realizarla el personal de salud antes de utilizar la
vacuna.

Muy importante es verificar que se mantenga el

estatus validado de cada una de las etapas del
proceso de produccién; un sistema de gestidn
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integral de la calidad de las operaciones
garantiza la consistencia y el cumplimiento con
los requerimientos de cada uno de los lotes de
vacuna.

Revision documental

La revision documental se efectla para:

o Verificar los controles realizados durante la
produccion.

e Constatar los requisitos que no pueden
verificarse en el producto final y que impactan
en la calidad, mediante la aplicacion estricta
de los elementos claves del sistema de
manejo de la calidad.

e Liberar los lotes respectivos.

e Facilitar el control por el laboratorio.

e Permitir el seguimiento al uso de graneles en
la formulacion de diferentes lotes.

La Comision Federal para la Proteccién contra
Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), como autoridad
regulatoria nacional, es el 6rgano responsable de
asegurar que todos los lotes de vacuna que sean
liberados para su comercializacién, distribucién y
aplicacion en el pais destinados a aplicarse en seres
humanos (ya sea para el sector publico o privado)
cumplan con las especificaciones de calidad,
seguridad y eficacia requeridas, con el fin de
prevenir posibles riesgos a la salud de la poblacion.
Para cumplir con esta responsabilidad, la
COFEPRIS cuenta con areas especificas que tienen
a su cargo los diferentes procesos involucrados en
la liberacion de lotes de vacuna, como son el
muestreo, el analisis y el dictamen final.

El control y aseguramiento de la calidad se realizan
sobre las materias primas y los productos; la
finalidad de este proceso es asegurar la eficiencia y
la seguridad de cada lote de vacuna, esto se lleva a
cabo a traveés de:

e Evaluacién clinica.

e Registro.

e Liberacion de lotes.

e Vigilancia pos comercializacion.

e Control de calidad por el laboratorio.

e Inspeccion.

o Calidad.

e Eficacia.

Los métodos de produccién y control de calidad
varian conforme avanza la tecnologia o se
producen nuevas vacunas, siempre buscando



tener productos biolégicos mas eficaces vy
seguros, ademas de acortar el tiempo de
produccion, lo que permite disponer de un mayor
nimero de vacunas en casos de epidemias o
pandemias.
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4. Red de frio

4.1 Definicion de red de frio

La Organizacion Panamericana de la Salud define
la red o cadena de frio como el “sistema
logistico que comprende los recursos humanos,
materiales y procedimientos, necesarios para
llevar a cabo el almacenamiento, conservacion y
transporte de las vacunas en condiciones
Optimas de temperatura, desde el lugar de
fabricacion, hasta el sitio donde las personas son
vacunadas.” La finalidad de este proceso es
asegurar que las vacunas sean conservadas
debidamente dentro de rangos de temperatura
establecidos, para que no pierdan su poder
inmunoldgico.

La importancia de la cadena de frio para el
desarrollo exitoso de la vacunacion familiar,
radica en mantener su continuidad, ya que una
falla en alguna de las operaciones basicas o
eslabones compromete seriamente la calidad de
los bioldgicos. Esto requiere disponer de equipo 'y
material especial para su buen funcionamiento,
personal de salud con capacitacion especifica
sobre los procedimientos y manejo en los
diferentes niveles de la estructura operativa del
Sector Salud; ademas de financiamiento
permanente para asegurar la operacién de los
recursos humanos y materiales.

4.2 Conceptos basicos de la red de frio

4.2.1 Refrigeracion

Refrigeracion: Es el proceso que sirve para
reducir la temperatura de una sustancia o de un
espacio determinado. El espacio puede ser el
interior de un refrigerador comun, una camara
frigorifica o cualquier espacio cerrado, el cual
debe mantenerse a una temperatura mas baja
que la del ambiente que le rodea. Un sistema
de refrigeracion es el conjunto de elementos
cuyo objetivo es mantener una sustancia o
region, a una temperatura por debajo del
entorno; los utilizados actualmente funcionan
con base en las leyes de la refrigeracion.
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Las leyes de la refrigeracion nos sirven para
comprender mejor el ciclo de refrigeracién en
todos sus eventos y estan basadas en las fuerzas
fisicas que se cumplen en nuestro planeta y en
los procesos de absorcion de calor
fundamentales en la refrigeracion.

1. Todo liquido, al cambiar al estado de vapor,
absorbe calor del medio que lo rodea.

2. La temperatura de ebullicion o a la que se
evapora un liquido, depende de la presiéon que
se ejerce sobre él.

3. Todo vapor puede cambiar su estado a
liquido (condensacién), si se comprime y se le
extrae el calor.

4. La temperatura y la presion guardan una
relacién proporcional.

Para completar el ciclo en el sistema
refrigerante se emplean gases, cuyos puntos
de ebullicion son muy bajos. Por tratarse de
elementos volatiles deben estar contenidos
herméticamente y sometidos a presion
controlada.

Segln el principio de la refrigeracion, cuando se
evapora un refrigerante absorbe calor,
reduciendo la temperatura del medio donde se
encuentra inmerso, como en camara fria,
refrigerador, etc.

Los elementos que comlUnmente constituyen
un sistema frigorifico son:

Evaporador: Componente que realiza la
funcion de transformar de una fase liquida a
una fase de vapor al refrigerante, situado en el
interior del refrigerador y conectado a la
unidad condensadora.

Unidad condensadora: Conjunto formado de
compresor y condensador; su funcion es
comprimir  los  vapores refrigerantes. El
condensador es el componente que se encarga de
expulsar el calor del sistema de refrigeracion.
Termostato: Aparato o dispositivo que,
conectado a una fuente de calor, sirve para
regular la temperatura de manera automatica.



Valvula Expansion: Dispositivo que tiene la
capacidad de generar la caida de presion
necesaria entre el condensador y el
evaporador en el sistema.

Estos componentes deben estar debidamente
unidos mediante soldadura, formando un
circuito herméticamente sellado. Solo el
compresor esta en constante movimiento
mediante cierta disposicibn mecanica vy
eléctrica, este equipo se encarga de hacer
circular el refrigerante. Si el compresor
presenta fallas, el sistema de refrigeracion no
funciona, por lo que es necesario disponer de
dos compresores que funcionen de forma
alternada (ver figura 4.1).

4.2.2 Almacenamiento

Es la accion de resguardar en camaras frias o
refrigeradores, de manera ordenada y segura,
los productos biolbgicos con el propésito de
conservar su poder inmunogeno.

4.2.3 Conservacion
Es la acciéon de mantener los productos
bioldgicos protegidos de eventos que ponen en

riesgo su calidad inmunégena, como son: el
tiempo de almacenamiento, exposicion a
temperaturas fuera de rangos establecidos,
exposicion a radiacién solar o luminosa directa
o cualquier forma de contaminacion, etc.

Todos los productos biolégicos, aun
conservados en condiciones adecuadas de
temperatura (2 °C a 8 °C), van perdiendo
paulatinamente su potencia inmundgena, por
esa razon tienen asociada su fecha de
caducidad.

Las acciones de conservaciéon se ligan a las
actividades de almacenamiento. Para medir la
calidad en la conservacion de los productos
biolégicos se debe llevar un registro diario de
temperatura. Para esto se cuenta con una
grafica de control, el cual es de seguimiento
obligatorio y se analizara de forma mensual.

4.2.4 Niveles de la cadena de frio
Los niveles de la cadena de frio estan
relacionados entre si y tienen como funcién
almacenar, conservar y transportar los
productos biolégicos a su destino final.
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Figura 4.1. a) Camara fria; b) Refrigerador.
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El nimero de niveles depende de las condiciones
geograficas, la organizacion de las instituciones
y el volumen de vacunas que se requiera
almacenar. Se tienen los siguientes niveles:
Nacional, Estatal-Delegacional, Jurisdiccional,

Laboratorio

Figura 4.2 Niveles de la cadena de frio.
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Almacen de Nivel Nacional

Almacén de Nivel Estatal o Delegacional

Coordinacion médica, regional o municipal y el
nivel local o zonal (unidad médica o brigada de
vacunacion, aplicativo, figura 4.2).

Almacen de Nivel Jurisdiccional o Zonal

Nivel Local (Unidad de Salud)

Personal Vacunador '

Poblacion

En todos los niveles de almacenamiento y durante su traslado, las vacunas deberan conservarse
en unrango de temperatura +2 °Ca +8 °C.



4.2.4.1 Nivel nacional

Este nivel es responsable de desarrollar
normatividad y plantear los procedimientos
técnicos para la operacion de la cadena de frio.
Cuenta con almacenes centrales en las
instituciones del Sector Salud donde los
productos biol6gicos son almacenados vy
conservados en camaras frias hasta que las
autoridades competentes avalan su calidad
inmunoégena y posteriormente autorizan su
distribucion a las entidades federativas.

En este nivel los productos biolégicos pueden
permanecer en las cadmaras frias un maximo de
24 meses.

4.2.4.2 Nivel estatal o delegacional

Para el almacenamiento y conservacion de los
productos biologicos procedentes del nivel
nacional, las instituciones del Sector Salud
tienen camaras frias y pre-camaras. La
capacidad de estos equipos debe ser suficiente
para el almacenamiento de las necesidades
que demande el nivel jurisdiccional, regional
y/0 municipal.

En este nivel los productos biologicos
permaneceran un maximo de 6 meses.

4.2.4.3 Nivel jurisdiccional, municipal o
regional

En este nivel se concentra el biolégico que sera
distribuido a las unidades de salud o centros
regionales de abastecimiento. Es recomendable
que se disponga de camara fria con capacidad
suficiente para las necesidades de
almacenamiento.

En este nivel los productos biolbgicos
permaneceran un maximo de 4 meses.

4.2.4.4 Nivel local o zonal

Se conforma por todas las unidades de salud
en las que se aplica vacuna, se incluyen
hospitales, institutos y consultorios privados.
Es el lugar donde se tiene contacto directo con
la poblacion a vacunar, por tal motivo deben
contar con los equipos frigorificos normados,
refrigeradores y termos, e insumos necesarios
para llevar a cabo las acciones del Programa de
Vacunacion Universal. Cuando la unidad de

salud tiene mas de cinco brigadas para
vacunacién en campo, deben contar con un
congelador para paquetes refrigerantes.

En este nivel los productos bioldgicos
permaneceran en refrigeradores un maximo
de 3 meses.

Es importante considerar los siguientes

aspectos:

e El tiempo de almacenamiento en cada nivel
no es acumulativo. A partir de la fecha de
recepcion en el nivel estatal, los productos
biolégicos deberan ser aplicados a la
poblaciéon blanco en un periodo no mayor a
6 meses (cuadro 4.1).

e Si el periodo de almacenamiento de los
bioldgicos en el nivel estatal ha superado el
tiempo establecido, y la caducidad es
vigente, se solicitara al CENSIA la anuencia
de permanencia hasta antes de su fecha de
expiracion, siempre y cuando existan
registros de temperatura que sustenten
gue se ha conservado en un rango de +2 °C
a +8 °C, de lo contrario se procedera a
realizar los procedimientos de inactivacién
y desecho de la vacuna involucrada,
establecidos en el presente manual.

e Lavacuna que se ha utilizado en actividades
extramuros (brigadas de vacunacion, en
puesto semifijo o casa a casa), incluso
cuando no se haya abierto el frasco de
vacuna, se inactivard y desechard, sin
excepcion, al término de la jornada.

Cuadro 4.1 Tiempo de almacenamiento de los
biologicos segun el nivel en que se encuentra

Tiempo de

Nivel almacenamiento
maximo

Nivel nacional 24 meses

Nivel estatal o delegacional 6 meses

Niveles jurisdiccional, regional

. . 4 meses
y/0 municipal
Nivel local o zonal 3 meses
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4.2.5 Distribucion

Es el conjunto de procedimientos encaminados
a asegurar un reparto sistematico de cada uno
de los productos bioldgicos, esto se lleva a
cabo mediante un control de entradas y salidas
en los niveles operativo y administrativo.

Para conocer los frascos ingresados, el uso y
movimiento de las vacunas en todos los
niveles, se maneja la Tarjeta de control de
biolégico (anexo A).

Se debe contar con un cronograma de

distribucién, entrega-recepcion para los

diferentes niveles de la estructura operativa,

que incluya la siguiente informacion basica:

e Entidad federativa, jurisdiccion, delegacion
y localidad.

e Nombre del biolégico.

e Procedencia/destino.

e Fechadeingreso/salida.

e Numero de dosis.

e Lote.

e Fecha de caducidad.

e Temperatura de ingreso y salida.

Adicionalmente se debe contar con un registro
de almacenamiento que incluya entradas y
salidas de cada biologico.

4.2.6 Transporte de vacunas

Es el conjunto de procedimientos y recursos
empleados para el traslado del bioldgico, asi
como el medio de transporte utilizado.

El traslado de bioldgico es un eslabon de vital
importancia dentro del sistema de la cadena de
frio, es uno de los mas fragiles y el de mas dificil
control por las condiciones ambientales,
sociales y geograficas del pais. Por ello es
necesario extremar precauciones, con el fin de
disminuir o evitar el riesgo de interrumpir la
cadena de frio y garantizar la integridad del
biolbgico hasta el sitio donde sera aplicado a la
poblacion.

Segln el nivel del que se trate, deberan tomarse

las siguientes medidas de control:

e Verificar las condiciones del vehiculo y termo
para trasladar la vacuna.
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e Verificar las condiciones del empaque de la
vacuna.

e Corroborar la temperatura a la que se
encuentra al momento de la recepcion, debe
encontrarse entre +2 °Cy +8 °C vy, de ser
posible, verificar el registro de temperatura
durante el tiempo del traslado.

e Verificar que el personal que traslada la
vacuna, tenga conocimientos basicos en el
manejo de la vacuna y de la cadena de frio.

El transporte de vacunas se realiza por medio de
un vehiculo que cuenta con camara fria o unidad
refrigerante o por medio de termos o cajas frias
preparadas para este fin; se utilizaran de
acuerdo al nivel de almacenamiento y cantidad
gue se necesite transportar. Del pais de origen
al nivel nacional y al nivel estatal o delegacional
usualmente se utilizan rutas maritimas, aéreas
y terrestres.

Del nivel estatal al jurisdiccional se utiliza un
vehiculo que tenga camara fria o unidad
refrigerante y se utiliza de acuerdo a la distancia
y volumenes de traslado.

Para el nivel aplicativo es variable el medio de
transporte empleado para la distribucién de la
vacuna y dependerd directamente de las
condiciones geograficas de la region, por lo que
en este sentido se podra utilizar avioneta,
lancha, transporte publico, e incluso, en
situaciones extremas, animales de carga.

Vehiculos oficiales

Se usan para transportar las vacunas en termos
debidamente preparados, ya que no cuentan
con equipo de refrigeracion deben ser cerrados
y con ventilacién o aire acondicionado.

Vehiculos publicos

Se utilizan diversos tipos de vehiculos, tales
como: automotores, aéreos, maritimos vy
fluviales, con el objetivo de hacer llegar las
vacunas a su destino en termos debidamente
preparados.

Vehiculos refrigerados “Thermo King”

Son vehiculos equipados con una unidad
refrigerante y aislamiento térmico, asi como un
sensor y una caratula de registro térmico para



indicar continuamente la temperatura en el
area interior, donde se transportan los
biolbgicos (fotografia 4.1).

Fotografia 4.1 Vehiculo con unidad refrigerante.

4.3 Elementos del sistema de la cadena
de frio

La cadena de frio estd conformada por
recursos humanos, recursos materiales y
recursos financieros. Los tres elementos son
fundamentales para su operaciéon (esquema
4.1).

4.4 Equipos de la cadena de frio

Es el conjunto de equipos frigorificos que son

utilizados  para  almacenar, conservar,

transportar y distribuir las vacunas a

temperaturas normativas.

e Camara fria.

e Refrigeradores.

e Termos.

e Vehiculos con unidad refrigerante (Thermo
King).

4.4.1 Camara fria

Son sistemas refrigerantes que tienen un cuarto
con piso, techo vy paredes cerradas
herméticamente, el piso debe estar nivelado.
Cuenta con un sistema refrigerante que reduce
la temperatura interna. Se utiliza para
almacenar y conservar las vacunas en los
niveles nacional, estatal vy jurisdiccional,
(fotografia 4.2).

Fotografia 4.2 Camara fria.

Ubicacion: La estructura donde se ubique la
camara fria debe ser climatizada, con paredes
de tabique o block, piso de concreto liso de una
sola placa y techo de concreto; debe ser segura
e independiente. La distancia entre el techo de
la cdmara fria y el techo de la estructura debe
ser minimo de 1.5 metros para actividades de
limpieza y mantenimiento preventivo vy
correctivo.

La estructura debe brindar seguridad contra
factores ambientales, ser independiente de
cualquier area de almacenamiento de insumos
diferentes al PVU, aislada de cualquier fuente
generadora de calor o de instalaciones
sanitarias, como el drenaje, y de RPBI. Contar
con servicios como luz, sistemas de
comunicacion, etc.

Area de carga y descarga del transporte. Debe
tener un area de recepcidn y entrega de
insumos y bioldgicos, puede tener una rampa
para cargay descarga, protegida de la radiacion
solar.
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Recursos Materiales: Lo constituyen: cdmara fria,
refrigeradores, congeladores, termos, vehiculos con
unidad frigorifica y para traslado de personal, etc.

Equipo de medicién: termograficador, termémetros,
equipos de calibracion, termdmetro de exteriores.

Equipo complementario: paquetes refrigerantes,
charolas, anaqueles, tarimas, canastillas para termo,
material para mantenimiento preventivo, etc.

Papeleria en general, registro de temperatura y
mantenimiento, movimiento de bioldgico, equipo de
cémputo, etc.

Materiales
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Recursos Financieros: es el medio
econdémico requerido para asegurar
la operatividad de los recursos
humanos y materiales.

Actividades: aseguramiento de la
operatividad de los recursos
humanos y materiales, asi como la
funcionalidad del sistema.

Recursos Humanos: personal que directa o
indirectamente participa en la manipulacién de los
biolégicos y en el manejo de los equipos que conforman
la cadena de frio.

Actividades: organizaciéon y coordinaciéon para
almacenamiento distribucién, transporte, y aplicacion de
los bioldgicos, asi como la seguridad, mantenimiento,
monitoreo y operacion de los equipos frigorificos.

Esauema 4.1 Elementos del sistema de la cadena de frio.




Area de camaras frias: Cada camara fria
instalada debe tener un pasillo perimetral
externo de al menos 80 cm, su utilidad es la de
permitir la circulacion del aire alrededor de la
camara y facilitar las actividades de limpieza y
mantenimiento preventivo y correctivo. Este
pasillo debe quedar libre de cualquier objeto.

Para el almacenamiento de jeringas e insumos
de vacunacion se debe de disponer de un area
seca.

Componentes internos:

Con la capacidad suficiente para almacenar y

manipular las vacunas. Debe ser capaz de

mantener una temperatura interna en un rango

deentre +2°Cy +8 °C.

e Evaporador.

e Estanteria de acero inoxidable con
entrepafnos.

Componentes externos

¢ Unidad condensadora, primaria y auxiliar.

o Refrigerante ecoldgico.

e Filtro secador.

e Valvula de expansion.

e Termostato.

e Termograficador.

e Termdmetro digital para medir
temperatura interior y exterior.

e Alarmas visual y auditiva.

e Planta auxiliar de energia eléctrica de
arrangue automatico y manual.

e Puerta de acceso para uso rudo con
cerradura.

e Alumbrado interno.

e Tablero e interruptor térmico
independiente.

e Techo y muros propios.

e Aislamiento de espuma de poliuretano.

4.4.1.1 Precamara

Instalada antes de la puerta de entrada a la
camara fria. Es usada comlUnmente para hacer
maniobras con los productos biol6gicos antes
de su almacenamiento o transportacion.

Entre la camara fria y la precamara debe haber
una puerta para uso rudo con cerradura.

Debe estar protegida y mantenerse en un
rango de temperatura entre 12 °C a 16 °C,
alejada de toda fuente de calor (fotografia
4.3).

Fotografia 4.3 Precamara.

Elementos:

e Evaporador.

e Mesa de acero inoxidable.

e Puerta de acceso de uso rudo con
cerradura.

e Cortina vertical de polivinilo (tipo
hawaiana).

e Termostato.

e Termograficador.

e Termoémetro digital para medir
temperatura interior y exterior.

e Alarma visual y auditiva.

4.4.1.2 Elementos de la cAmara friay
precamara

Unidad condensadora: Su funcién es extraer
el calor al refrigerante. Este calor, en principio,
es la suma del calor absorbido por el evaporador
y el producido por el trabajo de compresion.
Esta unidad licta (convierte en liquido) el
refrigerante  proveniente del compresor,
mediante el intercambio de calor (producido al
comprimir el gas), y lo hace circular por una
serie de tubos que son enfriados con aire
impulsado por un ventilador. El gas ya licuado
(condensado) y frio se dirige al evaporador
(fotografia 4.4).

La unidad condensadora debe instalarse a una

distancia minima de dos metros de la cadmara
fria, ya que su funcion es la de extraer el calor y
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eliminarlo al medio ambiente, lo que representa
un generador de calor, de esta forma no afecta
el sistema de refrigeracion.

Fotograffa 4.4 Unidad condensadora.

Una vez instalada, no debe presentar vibraciones,
se recomienda colocarla sobre una base de
concreto y en un lugar protegido del medio
ambiente, pero fuera del area de instalacion de
las camaras frias, en un espacio suficiente que
permita realizar las actividades de limpieza y
mantenimiento preventivo y correctivo.

La unidad condensadora estd compuesta

por:

a) Compresor: elemento acoplado a un motor
por medio de bandas, el cual succiona el
refrigerante en forma de vapor, lo comprime
y eleva su temperatura, enviandolo al
condensador.

b) Condensador: esta formado por un gran
nimero de tubos que reciben el refrigerante
vaporizado, el cual es enfriado en ellos por el
aire impulsado de un ventilador acoplado al
motor. El refrigerante se condensa,
convirtiéndose nuevamente en liquido para
pasar posteriormente al tanque recibidor.

c¢) Tanque recibidor: el proposito
fundamental de este componente es recibir
el refrigerante liquido y mantener una
cantidad suficiente del mismo, de tal modo
que pueda absorber variaciones de carga
del sistema.

Evaporador. Usualmente esta colocado en el
techo o en una de las paredes interiores de la
camara. Su funcion es producir enfriamiento.
Contiene una serie de tubos por los que circula
el liquido refrigerante y en su trayecto se va
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evaporando, lo que produce una baja
temperatura al realizar el intercambio de calor.
Cuando el liqguido se evapora a esta
temperatura, absorbe el calor existente en los
productos almacenados y en el interior de la
camara vy lo sustituye por la baja temperatura
cedida al evaporarse el gas (fotografia 4.5).

Fotograffa 4.5. Evaporador.

Es recomendable que cada camara fria
disponga de una unidad condensadora y
evaporadores auxiliares, para que se puedan
activar inmediatamente en caso de falla de la
unidad primaria, su vida Util sera mayor si se
alterna su funcionamiento (primaria y auxiliar).
Esto permite su mantenimiento preventivo sin
necesidad de parar el sistema frigorifico.

Valvula de expansion. Genera un control en
el flujo de refrigerante. Es accionada por una
valvula solenoide que a su vez es controlada por
la temperatura de la camara. Esta valvula
controla que el evaporador esté
permanentemente lleno de liquido; si no hay la
cantidad necesaria, el efecto refrigerante no
sera suficiente para mantener la camara fria a
la temperatura programada. Por el contrario, si
la valvula suministra demasiado liquido, este no
se evaporara y se corre el riesgo de dafar el
compresor.

Filtro secador. Esta colocado en la tuberia
que transporta el liquido entre el tanque
recibidor y la vélvula de expansion. Su funcion
es retener las pequefas particulas de suciedad
que podrian bloquear la vélvula de expansion y
restringir el flujo de liquido.



Visor de liquido. Estd colocado después del
filtro secador y permite ver el paso del
refrigerante liquido por la tuberia.

Termostato. Su ubicacién puede variar por
razones de disefo; generalmente se instala
dentro del compartimiento de refrigeracién. Su
funcidn es regular la temperatura; cuando se
encuentre por encima del rango programado,
el compresor arranca, y se detiene al alcanzar
el rango establecido.

Planta auxiliar de energia eléctrica de
arranque automatico y manual. Debe
estar instalada en la parte exterior del almacén
de la camara fria en un lugar techado y
ventilado, programada para activarse
inmediatamente al suspenderse el suministro
de energia eléctrica y detenerse al retornar
ésta. Debe contar con un cronograma de
mantenimiento preventivo durante el cual sele
renuevan filtros, combustible, aceite, etc. Se le
deben realizar pruebas de funcionamiento una
vez a la semana (fotografia 4.6).

Fotografia 4.6 Planta auxiliar de energia eléctrica.

4.4.1.3 Mantenimiento preventivo para
las camaras frias

El mantenimiento preventivo es el
conjunto de actividades, que realizadas
rutinariamente prolongan la vida atil de
los equipos de la cadena de frio. También
permiten la deteccion oportuna de posibles
deterioros en los mismos. Estas actividades
deberan programarse periddicamente y ser

registradas en el cronograma de
mantenimiento preventivo de la camara fria
(anexo B).

4.4.1.4 Puntos a tomar en cuenta al
realizar el mantenimiento preventivo

Las tareas ejecutadas en el mantenimiento
preventivo deberan ser registradas en una
bitacora.

Si el mantenimiento preventivo lo ejecuta una
empresa privada, la revision de tareas sera “S|
SE REALIZO O NO SE REALIZO”.

Es comun que dentro de las actividades a
efectuar, la empresa privada mencione que se
calibraran los termoémetros, esta actividad
obliga a solicitar una copia del certificado de
calibracion vigente del equipo con la que
realizaran la calibracion, deberan verificar que
los datos del certificado coincidan con los datos
del equipo utilizado.

La calibracion de los termdmetros consiste en
poner en punto la medicién de los termdmetros
digitales y analégicos de la camara fria con la
del equipo utilizado en la calibracién, de manera
que la temperatura que marque el equipo
certificado debera ser igual al de los demas
termdémetros, si esta no coincide tendra que
hacer el ajuste en los termémetros de la camara
fria hasta hacerlos coincidir.

Si existe cambio de refacciones se las deberan
proporcionar, el pago del servicio incluye estas
refacciones, no son a cambio, con esta accion se
evitara que vuelvan a hacer uso de ellas.

4.4.1.5 Cuidados generales

Existen recomendaciones generales para

conservar las camaras frias en condiciones

6ptimas de funcionamiento y prolongar su vida

(til, estas son:

e Para evitar que la cAmara fria presente fallas
en el sistema de refrigeracion es
conveniente mantener su entorno con un
sistema de ventilacién (aire acondicionado,
sistema de inyeccion-extraccion de aire,
etc.), de manera que se generen las
condiciones ambientales de funcionamiento
(temperatura, presion y humedad relativa).
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e Evitar que los rayos del sol incidan
directamente sobre los paneles que la
conforman.

o Evitar el contacto con ambientes himedos.

e Inspeccionar periédicamente la parte
interior y exterior corrigiendo los hallazgos
mediante pequefias reparaciones tales
como ajustar bisagras, chapa de la puerta,
empaques, etc.

e Realizar el arranque manual de la planta de
energia eléctrica una vez por semana por
10 minutos, con el fin de evitar el deterioro
del equipo, detectar fugas de liquidos tales
como aceite o agua etc.

e Ubicar el lugar de la caja de fusibles o
interruptor térmico del circuito que
alimenta el equipo de la camara fria, con la
finalidad de cambiar fusibles dafados o
activar el interruptor térmico. El cable de
alimentacion eléctrica debe ser conectado
al sistema de emergencia con clavijas de
seguridad y contactos independientes
identificados por tener la tapa de color
naranja.

e Mantener limpio el interior de la camara y
no sobrepasar su capacidad con vacuna,
asegurandose que exista suficiente espacio
para permitir una buena circulacién de aire
alrededor de los productos bioldgicos y del
evaporador.

e Favorecer el flujo de aire fresco y limpio
alrededor de las camaras frias y de las
unidades condensadoras. No colocar cajas
u objetos que impidan el libre flujo de aire.

e Escuchar las caracteristicas de los sonidos
de la unidad condensadoray los periodos de
funcionamiento, con la finalidad de detectar
con mas facilidad alguna anormalidad.

4.4.1.6 Recomendacion de
almacenamiento de camaras frias

Cuando se adquiere una camara fria es
necesario leer los diferentes manuales con los
que cuenta el equipo. Si no se instalan
inmediatamente, deberan ser almacenados
bajo condiciones ambientales especificas que el
fabricante recomienda en dichos manuales, NO
BASTA con tenerlos dentro del empaque
original, si en el manual no se especifica dichos
parametros el fabricante tendra la obligacién de
proporcionarlos, si se hace caso omiso a esta
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observacion el fabricante podrd invalidar la
garantia del equipo dado que no cumplié su
normativa (condiciones ambientales de
almacenaje).

Es importante tener en cuenta que los
componentes del equipo son sensibles a la
variaciéon de temperatura, humedad, presion,
etc.

4.4.1.7 Condiciones de funcionamiento de
camaras frias

Las camaras frias deben estar funcionando bajo
condiciones ambientales que especifica el
fabricante para que la garantia del equipo sea
respetada.

Las guias mecanicas del equipo deberan ser
ejecutadas adecuadamente con la finalidad de
garantizar que los equipos funcionen
apropiadamente.

4.4.1.8 Actividades mensuales de la

camara fria y semanal del refrigerador

e Desinfeccion o sanitizacion interna, de
paredes, techo y piso; con una solucién de
esencia de pino a 10%, diluido en agua.

e Limpieza de la unidad condensadora con un
trapo suave o brocha de cerda; previamente
se debe cortar la energia eléctrica de la
unidad para evitar un accidente.

e Limpiar el compresor, motor, condensador
(radiador) y las aspas; para ello es necesario
eliminar todo el polvo, aceite y grasa
acumulados en sus partes. Esta actividad
permite detectar las condiciones en que se
encuentran las conexiones, el estado de las
bandas, poleas y su lubricacién.

e Revisar que el motor y el compresor estén
bien asegurados a su base, que las bandas
se encuentren tensasy las poleas alineadas.

e Revisar que todas las uniones y conexiones
en la tuberia del refrigerante no presenten
huellas de aceite, ya que si esto sucede
indica una fuga. Generalmente el aceite y el
refrigerante escapan simultaneamente. El
refrigerante se evapora en el aire, pero el
aceite permanece en el sitio de la fuga.

e Revisar quela puerta selle correctamente. Es
muy importante que el empaque ajuste
perfectamente. Se puede revisar



permaneciendo dentro de la cdmara con la
luz apagada; si el empaque no sella
correctamente, la luz de afuera se podra
observar.

e Arrancar manualmente la planta de energia
eléctrica durante 10 minutos una vez a la
semana.

Se debe elaborar bitacora e informe por escrito
de las actividades de mantenimiento realizadas
ya sea por empresa contratada para tal efecto
o por el responsable del manejo de la cdmara
fria. Se deben referir actividades realizadas y
hallazgos.

4.4.1.9 Almacenamiento en la camara fria
En la camara fria, una vez que se verifica la
temperatura a la que se recibe el biolégico, se
debe realizar el estibamiento inmediatamente.
Para el registro correcto de la temperatura de
las cajas térmicas, se recomienda que sin
abrirlas se introduzca por el centro de la tapa
un termoémetro de vastago de 20 a 30 cm de
largo, previamente calibrado.

El estibamiento de las vacunas puede
realizarse en su empaque original, también,
una vez desempacadas, se acomodan en
charolas de aluminio junto con su diluyente y
marbete de identificacion.

Se debe colocar una caja sobre otra, en forma
diagonal, con la finalidad de garantizar la
circulacion del aire alrededor de las cajas,
(fotografia 4.7), y el espacio medio de la
camara fria evitando que se desperdicien areas
colocandolo sélo en las paredes laterales.

En la camara fria, el bulbo sensor del
termometro deberd estar colocado en el
interior de ésta y cuando sea posible en las
cuatro esquinas, alejado del evaporador de
manera que el frio que genera no altere la
medicién del mismo.

Las camaras frias del PVU deben ser de
uso exclusivo para el almacenamiento y
conservaciéon de vacunas para uso
humano.

Fotografia 4.7 Estibamiento de las vacunas.

4.4.1.10 Capacidad de almacenamiento

de la camara fria

Para estimar el volumen frigorifico necesario

para almacenar las vacunas, se debe tener en

cuenta lo siguiente:

e Lapoblacion de responsabilidad.

e Eltipo de vacuna que sera almacenada.

e El ndmero de dosis: para esquema de
vacunacién nacional, adicionales o de
refuerzo, por rezago y factor de pérdida que
se van a utilizar.

e El nimero de dosis para fases intensivas
(Semanas Nacionales de Salud).

Con base en lo anterior, se realizan los calculos
correspondientes para obtener el volumen
frigorifico que ocuparan las vacunas en la
camara fria o en las unidades refrigerantes.

Se debe hacer el calculo de acuerdo al volumen
de las cajas de vacuna considerando las
diferencias existentes en la presentacion y
dimension de cada bioldgico, asi como el
nimero de dosis.

El espacio Util para almacenar vacuna en una
camara fria es el 60% de su capacidad total, y
este puede aumentar o disminuir segun sean las
condiciones de funcionamiento.

El espacio Gtil para almacenar vacuna en un
refrigerador es el 50% de su capacidad total,
y este puede aumentar o disminuir segln sean
las condiciones de funcionamiento.
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4.4.1.11 Metodologia para calcular la
capacidad de la camara fria

Para obtener la capacidad volumétrica neta del
interior de la camara fria en m3, se muiltiplica la
altura (A) por el ancho (B) por el fondo (C).

Considerando que s6lo se ocupa el 60% de este
volumen, se multiplica el resultado por 0.60.
Adicionalmente, para hacer la conversion a
litros, se multiplica el resultado por 1,000; tal
como se describe en el ejercicio 1 (fotografia
4.8).

4.4.1.12 Fallas en las camaras frias

Las fallas técnicas que llega a presentar una
camara fria puede ser de origen diverso, sin
embargo, cualquier alteracion significa un riesgo
para la conservacion de las vacunas.

Con el fin de facilitar la identificacién de
problemas en la operacién de una camara fria, en
el cuadro 4.2 se muestran las fallas mas
frecuentes, asi como su causa y la medida
correctiva que debe ser aplicada por personal
técnico especializado en refrigeracion.

Ejercicio 1:
AxBxC
Vesmara = 2
Vcdmara: volumen de cdmara
Espacio disponible
(A) (B) ©) (D) (E) (2] para almacenar
vacunas
Altura Ancho Fondo Capacidad Capacidad uatil Capacidad neta  (E*1000)
(m) (m) (m) neta=(A*B*C) (m*) D*0.60 (m?) (litros) (D*1000)  60%, en litros
25 4 6 60 36 60,000 36,000
/N
2.5 mts
\4
6 mts
4 mts

Fotografia 4.8 Dimensiones de una camara fria.

42



Cuadro 4.2 Fallas comunes en una camara fria

Tipo de falla

El motor de la unidad se calienta
demasiado

Unidad evaporadora con exceso
de hielo

El motor no funciona

La unidad deja de funcionar

La unidad funciona
continuamente, no hay
refrigerante

Funciona por largo tiempo y
permanece parado corto tiempo

Causa probable

La valvula de expansién no funciona debidamente

Circulacién defectuosa de aire en el condensador

« El motor necesita aceite

o El compresor esta forzado

o Bandas flojas

o Conexiones eléctricas flojas, alambrado defectuoso
o Falla de gas refrigerante

o El motor necesita agitarse

o Aspas del ventilador dafiadas

o Obstruccién en el capilar

o Elementos térmicos abiertos

Fusibles quemados

Pastilla termo magnética protegida

Control defectuoso

o Alta presion en el sistema

Bajo voltaje

e Bandas muy apretadas
o Aire en el sistema

e Compresor amarrado

e Condensador sucio

La valvula de expansion no funciona debidamente

o Aire en el condensador

Escasez de gas refrigerante

o Fugas en las valvulas del compresor

Banda floja o partida.

La valvula de expansion no funciona debidamente

El control de temperatura esta puesto en posicion
demasiado baja

Falta gas refrigerante

o Aire en el condensador

La junta del sello de la camara deja pasar aire
caliente

Control defectuoso

Correccion

Limpiar o reemplazar

Limpiar y/o sopletear

Aceitar chumaceras (cambiar baleros)
Reparar y/o comprobar nivel de aceite
Ajustar tension o cambiar las bandas
Reapretar y ajustar tornillos y/o zapatas
Limpieza y deshielo

Revisar el difusor capilar

Limpieza y/o cambio de las aspas

Descongelar el serpentin y verificar
enfriamiento

Comprobar voltaje

Sustituir fusibles

Completar el nivel de aceite del compresor
Limpiar el condensador

Recargar refrigerante

Aflojar el compresor

Revisar circuitos eléctricos del motor
Revisar contactos electronicos

Cambiar platinos

Ajustar o cambiar

Ajustar presiones de refrigeracion
Comprobar acometida

Ajustar la tension de bandas

Purgar el sistema

Repararlo, comprobar el nivel de aceite
Sopletear y limpiar

Limpiar o reemplazar la valvula

Purgar el sistema

Ajustar la carga

Reparar el compresor

Ajustar o remplazar
Limpiar o reemplazar la valvula

Ajustar el control

Ajustar la carga

Purgar el sistema
Reemplazarlo

Reemplazarlo
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Cuadro 4.2 Fallas comunes en una camara fria

Tipo de falla Causa probable

Escape de refrigerante Tubos rotos

Conexiones dafnadas o flojas

Valvulas de servicio flojas

Sellos rotos

Banda floja

Polea o volante flojo

Abanico flojo

Demasiado gas refrigerante

Unidad condensadora ruidosa o Demasiado aceite

Vibracién de tubos

El cuidado y mantenimiento preventivo
periddico, asi como el uso adecuado de la
camara fria, ayudaran a reducir la presencia de
problemas y prolongar su vida Gtil. En caso de
detectar fallas en cualquiera de sus
componentes es necesario solicitar la
intervencion del personal especializado para
solucionar el problema.

Cada camara fria debe disponer de su propia
bitacora de mantenimiento preventivo.

Los responsables del manejo de las camaras
estatales y jurisdiccionales debenincluir en cada
bitdcora, ademas del movimiento diario de
bioldgico, el registro detallado de cada uno de
los mantenimientos y reparaciones realizadas a
cualquiera de sus componentes.

Adicionalmente debera registrarse la siguiente

informacion en la bitacora:

e Entidad federativa.

e Jurisdiccion.

e Fecha del reporte.

e Breve descripcion de la posible falla
identificada.

e Fechade atencion.

e Reporte y firma del técnico que atendid la
solicitud, asi como la de conformidad del
responsable de la camara.
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Resortes débiles en la valvula del compresor

Los tornillos del compresor o del motor flojos

Correccion

Soldar tuberia con soldadura de plata
Apretar o reemplazar
Apretar y/o cambiar sus juntas

Cambiarlos
Revisar y ajustar tension

Reapretar tornillos
Reapretar tornillos
Ajustar su carga
Verificar su nivel

Reemplazar los resortes
Reapretar tornillos

Fijar los tubos para evitar ruidos y posibles
roturas

Es importante que la péliza de garantia de la
camara y su manual se encuentren en los sitios
donde estan instaladas y estén disponibles para
la consulta del responsable del equipo para el
personal técnico y de supervision.

4.4.1.13 Mantenimiento preventivo de las
plantas de emergencia

Estas actividades deberan programarse por lo
Menos una vez por semana y ser registradas en
el cronograma de mantenimiento preventivo de
la planta de emergencia (anexo C).

4.4.1.14 Puntos a tomar en cuenta al
realizar el mantenimiento preventivo

Las tareas ejecutadas en el mantenimiento
preventivo deberdn ser registradas en una
bitacora.

Si el mantenimiento preventivo lo ejecuta una
empresa privada, la revision de tareas sera “Sl
SE REALIZO O NO SE REALIZO”.

El pago del servicio de mantenimiento incluye el
cambio de refacciones. Las refacciones
cambiadas deberan ser entregadas al
responsable institucional de la camara fria para
evitar que vuelvan a hacer uso de ellas.



4.4.2 Refrigeradores

Los refrigeradores del PVU sélo deberan
almacenar vacunas para humanos.

4.4.2.1 Tipos de refrigeradores

Los refrigeradores utilizados en el PVU deben
tener una capacidad entre 10 y 18 pies clbicos
con un sistema de refrigeracion capaz de
mantener los bioldgicos a una temperatura de
entre +2 °C y +8 °C, independientemente de la
temperatura ambiente. En el cuadro 4.3 se
muestra una descripcion de los tipos de
refrigeradores segln la fuente de energia y tipo de
sistema de refrigeracion, empleados en el PVU.

4.4.2.2 Ubicacion del refrigerador

El refrigerador funcionard eficientemente si se
cumplen los siguientes requisitos:

e Debe estar instalado en un lugar fresco, amplio

y ventilado.

e Ubicado en lugar sombreado y alejado de toda

fuente de calor.

o El gabinete frigorifico debe estar separado de
las paredes del local de 15 a 20 cm y del techo
minimo 45 cm.

e Debe estar instalado y nivelado correctamente.

No deben usarse frigobares, refrigeradores
de dos puertas ni refrigeradores con puerta
de cristal para la conservacién de vacuna del
PVU. Estos elementos no mantienen la
temperatura en el rango adecuado, mantienen
menos tiempo el frio producido y tardan mas en
recuperar la temperatura cada vez que se abren;
ademas los equipos con puerta de cristal afectan
la calidad de las vacunas sensibles a la luz.

4.4.2.3 Componentes del refrigerador y
sus funciones

a) Condensador (Serpentin)

Conectado inmediatamente después del punto de
descarga del compresor. Por su tuberia circula el
refrigerante, el cual es forzado por el compresor e
ingresa a alta presion y alta temperatura.

Cuadro 4.3 Tipos de refrigeradores segun su fuente de energia y sistema de refrigeracién

Refrigerador por compresion

Utilizado en las unidades médicas
con servicio de inmunizaciones.
Fabricado con acero inoxidable y
disefiado para el almacenamiento de
vacunas; tiene puerta lisa de una
sola pieza, cuenta con charolas y
parrillas. Incluye dispositivos
electronicos de control de
temperatura como son:
termograficador, termémetro digital
para lectura interna, alarma visual y
auditiva; charolas y parrillas.

Capacidad de 10 a 18 pies clbicos,
capaz de mantener una
temperatura interior en un rango de
+2a+8°C.

Refrigerador solar o
fotovoltaico

Utilizados en regiones donde no
existe infraestructura en red
eléctrica o esta es insuficiente para
soportar las necesidades de un
refrigerador normativo.

Funcionan con uno o mas
acumuladores, o bateria automotriz
que son cargados con energfa solar
por medio de paneles fotovoltaicos.

La disposicion de sus componentes
es similar a la de los refrigeradores
por compresion. Para instalarse es
necesario evaluar las condiciones
energéticas y de humedad
existentes en la zona o region.

Refrigerador de gas o por Refrigerador de tres vias
absorcion

Utilizados en regiones donde
no existe infraestructura en
red eléctrica o esta es
insuficiente para soportar las
necesidades de un
refrigerador normativo.
Puede utilizar tres fuentes

Estos dispositivos son
apropiados para regiones
donde no existe
infraestructura en red
eléctrica.

Los sistemas de absorcion
requieren de una fuente de para generar energia

calor que puede ser producida eléctrica:

mediante combustibles o Gas (propano, butano,
liquidos (keroseno) o etc.).

gaseosos (propano, butano, Corriente directa (CD). En
etc.). este caso la energfa se
obtiene de una pila o
bateria.

Corriente alterna (CA). La
energfa se obtiene
directamente de una toma
de corriente eléctrica.

La disposicion de sus
componentes es similar a la
de los refrigeradores por
compresion.
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A medida que el refrigerante circula por el
condensador se va enfriando convirtiéndose en
liquido; por este motivo se recomienda que se
elimine el polvo y que la unidad refrigerante se
instale en un lugar ventilado, lejos de toda
fuente de calor y a la sombra, para permitir que
el condensador elimine la mayor cantidad de
calor posible.

b) Control del liquido refrigerante

El liquido refrigerante es controlado mediante
un sistema formado por un tubo capilar de
pequeiio diametro, por lo que es necesario
mantenerlo libre de sustancias extrafas y de
humedad, que pueden obstruir el paso del
refrigerante y dejar fuera de operacién la unidad
refrigerante. Para evitar obstrucciones se
intercala entre la salida del condensador vy la
entrada del tubo capilar un filtro que detiene las
impurezas o sustancias extrafas. Su finalidad es
regular el paso del liquido refrigerante que
ingresa el evaporador.

c) Evaporador o congelador

Su funcion es absorber el "calor” del aire, agua o
cualquier sustancia a la que se quiera bajar la
temperatura. Esto ocurre debido a que el
refrigerante liquido controlado se evapora en
ese componente, absorbiendo primero el calor
de los paquetes frios ubicados en el congelador,
e inmediatamente el de las vacunas expuestas
en el gabinete. El vapor es aspirado por el
compresor, luego es comprimido y nuevamente
enviado al condensador en donde es eliminado
el calor, repitiéndose el ciclo sucesivamente.

d) Termostato o control de temperatura
El termostato contiene un mecanismo
destinado a abrir y cerrar un circuito eléctrico
mediante un dispositivo que actia por accién
del cambio de temperatura. Este dispositivo
esta compuesto por un bulbo, un tubo capilar y
un fuelle, formando un conjunto Gnico el cual
contiene en su interior un cuerpo gaseoso que
se expande o0 contrae en presencia de
determinada temperatura y de esta forma se
detiene o se pone en funcionamiento el
compresor, de forma automatica en los
refrigeradores normativos utilizados para la
conservacion de vacunas del PVU.
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En los refrigeradores caseros, los termostatos
pueden tener marcados nimeros o las palabras:
apagado, minima, normal, maxima, etcétera. En
ninguno de los casos indicaran temperatura
interior del gabinete, sélo indican que a mayor o
menor graduacion el compresor funcionara mas
0 menos tiempo. Este tipo de refrigeradores
tienen una perilla de control que permite ajustar
el dispositivo, regulando la tension del fuelle, por
lo que la unidad refrigerante funcionara al
ajustar el dispositivo, graduando la tension del
fuelle hasta obtener la temperatura precisa.

Ademas, en los refrigeradores caseros para
regular la temperatura del gabinete de la unidad
refrigerante se debe poner un termdémetro
calibrado en el interior de ésta, luego, ajustar la
perila hacia la izquierda o derecha hasta
alcanzar la temperatura deseada. Cada
movimiento de ajuste debe realizarse en varias
sesiones, dejando una hora entre un ajuste y
otro, ya que toma un tiempo estabilizar la
temperatura. Es normal que no se logre regular
exactamente la temperatura, esto se debe a las
caracteristicas  propias del equipo de
refrigeracion o a la calidad del termostato; en
tal condicion se debe regular la unidad
refrigerante para mantener una temperatura
promedio cercanaa 5 °C.

4.4.2.4 Recomendacion de
almacenamiento de refrigeradores

Cuando se adquiere un refrigerador es
importante tener en cuenta qué componentes
del equipo son sensibles a la variacién de
temperatura, humedad, presion, etc. Por lo que
las condiciones ambientales de almacenamiento
son de gran relevancia.

Es necesario leer los diferentes manuales con los
que cuenta el equipo. Si no se instalan
inmediatamente, deberan ser almacenados bajo
condiciones ambientales especificadas por el
fabricante en su manual de operacion, NO
BASTA con tenerlos dentro del empaque original.
Si no se especifican los parametros de
almacenamiento de refrigeradores, el fabricante
tendra la obligacién de proporcionarlo Si se hace
caso omiso a esta observacion el fabricante
podra invalidar la garantia del equipo dado que



no cumplié¢ su normativa (condiciones
ambientales de almacenaje).

4.4.2.5 Condiciones de funcionamiento de
refrigeradores

Los refrigeradores deben estar funcionando bajo
condiciones ambientales que especifica el
fabricante para que la garantia del equipo
siempre sea respetada.

Las guias mecanicas y/o manuales de operacion
del equipo deberan seguirse al pie de la letra con
el fin de que los aparatos funcionen
apropiadamente y sea detectado cualquier
defecto en su funcionamiento.

4.4.2.6 Medidas basicas recomendadas

para la conservacion de las vacunas

1. Serecomienda abrir la puerta del refrigerador
en dos ocasiones durante una jornada de
trabajo (al extraer e introducir el biol6gico
para las actividades intramuros de
vacunacion) y por corto tiempo, segin se
describe a continuacion:

e Para sacar los frascos de vacunas que se
utilizaran durante la jornada de trabajo.

e Al término de la jornada, para guardar los
frascos de vacuna que se utilizaron
intramuros, previamente identificados con
la fecha en que se abrieron, excepto
aquellas vacunas que por su composicion
se deben desechar al término de la jornada
de trabajo.

e En casos excepcionales se debera abrir en
mas de dos ocasiones, como en una
situacion de contingencia, cuando se debe
almacenar vacuna recibida (bimestre,
Semana Nacional, 0 dotacion
extraordinaria) o durante una visita de
supervision.

2. Elbulbo sensor del termémetro debe ubicarse
en el estante intermedio del refrigerador y no
debe estar en contacto con ningln elemento
metalico ni con frascos de vacuna o
diluyentes.

3. No colocar las vacunas en el congelador ni en
charolas de deshielo.

4. Colocar los paquetes refrigerantes con agua
en el evaporador (congelador), favorece la
estabilidad de la temperatura interna del
refrigerador cada vez que se abre la puerta o
cuando hay interrupcién del suministro de
energia eléctrica. El nimero puede variar de
acuerdo con la capacidad del mismo, sin
embargo, se recomienda que sean dos juegos
de paquetes refrigerantes (doce paquetes)
para termo de 9 litros. Se recomienda
colocarlos en posicion vertical, de tal manera
que cada uno de ellos establezca contacto
con las paredes del evaporador, permitiendo
su congelacion en un promedio de 10 horas.

En caso de emergencia, cuando solo se
necesite un juego de seis paquetes
refrigerantes, estos se pueden colocar de
forma horizontal en el evaporador del
refrigerador para agilizar su congelamiento.

5. En los estantes inferiores del gabinete del
refrigerador se colocaran botellas cerradas
llenas de agua, el nimero dependera del
tamafo vy capacidad del estante del
refrigerador; las botellas llenas de agua se
cambiaran cada semana dentro de las
actividades de mantenimiento preventivo. La
distancia que deben guardar entre si las
botellas es entre 2 a 5 cm, espacio suficiente
para permitir la libre circulacion de aire entre
cada botella. En este espacio, por ningiin
motivo se colocaran vacunas o sus
diluyentes. Es una “zona critica” dentro
del refrigerador por ser el area menos
estable y el primer punto donde la
temperatura se elevaria en caso de
contingencia.

Las botellas con agua generan una “masa de aire

frio” que permite:

1. Prolongar la vida fria del refrigerador ante una
falla del funcionamiento del equipo frigorifico.

2. Recuperar la temperatura normada en menor
tiempo en caso de:
a) Corte del suministro eléctrico.
b) Desabastecimiento de combustible.
¢) Apertura de las puertas.
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Los paquetes frios y las botellas con agua
permitirdn mantener la temperatura interna del
refrigerador dentro del rango normativo por un
tiempo que variara dependiendo directamente
de la calidad del equipo utilizado, la temperatura
ambiente local y la manera en que esta
organizado el refrigerador.

En todos los refrigeradores para la conservacion
de vacunas se colocara en la cara externa de la
puerta, la siguiente leyenda: "ALTO, NO LA
ABRA SIN NECESIDAD. CONTIENE
PRODUCTOS BIOLOGICOS". Ademés se debe
contar con un directorio que incluya los datos de
las personas a quienes se debe acudir en caso de
emergencia, asi como los formatos Grafica de
registro y control de temperatura unidad
refrigerante y cronograma de mantenimiento
preventivo del refrigerador (anexo D y E).

4.4.2.7 Almacenamiento en el refrigerador
Las vacunas desempacadas se colocan en
charolas y con una separacion entre si para
favorecer la libre circulacion de aire frio dentro
del gabinete y evitar dafar las etiquetas de los
frascos, de esta manera los frascos se
mantienen secos y limpios. Excepcionalmente
se colocan en sus empaques originales sélo
cuando la presentacién es unidosis con jeringa
prellenada, como la vacuna pentavalente
contra rotavirus, pentavalente acelular y
vacuna contra neumococo conjugada. Las
charolas permiten mantener los biolégicos en
forma ordenada y clasificada, se debe colocar
marbetes o tarjetas de identificacion a las
charolas, lo que facilita el manejo de los
productos biolégicos. No se debe almacenar
el biologico en bolsas de polietileno.

Los frascos de vacuna con fecha de caducidad
mas proxima y/o con mas tiempo de
almacenamiento se colocaran en la parte
anterior de la charola, que seran los primeros a
utilizar.

Las charolas se deben colocar sobre las
parrillas o estantes en el gabinete del
refrigerador de acuerdo al tipo y cantidad de
vacuna que se trate. La distribucion de las
vacunas dentro del refrigerador dependera de
las caracteristicas de su composicion,
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fotosensibilidad y la resistencia que presenten
para llegar al congelamiento, asi como la
capacidad del frigorifico. La fotografia 4.9
muestra la distribucion de las vacunas al
interior del refrigerador segun el tipo de
biolégico.

Paquetes refrigerantes

VACUNAS
1er Estante:

Sabin, Triple Viral SRP,
Doble Viral SR, BCG,
Varicela, Fiebre Amarilla
contra Dengue, Anti Herpes
20ster

2doy 3er Estante:

DPT, Pentavalente
acelular, Toxoide tetdnico
diftérico,
Antineumococica
conjugada 13Valente,
Antineumococica
23Valente, Antiinfluenza,
Anti Hepatitis A, Anti-
Hepatitis B, Anti rotavirus,
VPH, Anti meningococo

Botellas de agua =

Fotografia 4.9 Almacenamiento de los bioldgicos en el refrigerador.

Nunca colocar las charolas una sobre otra
porque se impide la correcta circulacion del
aire entre ellas.

Todos los diluyentes deben almacenarse en la
charola junto a su respectivo biolégico con su
identificacion. El punto mas relevante en este
sentido es que los diluyentes se mantengan a
temperatura normativa antes de la
reconstitucién de la vacuna, es indispensable
que los diluyentes se mantengan frios por lo
menos media hora antes de reconstituir el
biolégico.

Los frascos de vacunas no deben cubrirse con
papel aluminio o con cualquier otro material.

Los refrigeradores destinados a la
conservacion de vacunas del Programa de
Vacunacion Universal son para su uso
exclusivo, por lo que queda estrictamente
prohibido almacenar cualquier producto
o sustancia que no sean vacunas del PVU
y sus diluyentes; tales como alimentos,
bebidas, medicamentos (ergonovina, oxitocina,



insulina, etc.) muestras y reactivos de laboratorio,
faboterapicos, inmunoglobulinas, vacuna
antirrabica canina.

Cualquier medicamento o insumo de otras
areas o programas deberan almacenarse
enrefrigeradores destinados para ello.

Marbetes o tarjeta de identificacion de
biolégicos

En las camaras frias y en los refrigeradores, las
vacunas almacenadas se deben identificar,
utilizando para esto tarjetas o etiquetas con
informacion actualizada y colocadas en
posicion visible en lugar correspondiente a la
vacuna que representa.

Los datos de cada remesa permiten distribuir e

identificar los biol6gicos, dando prioridad a los

lotes con fecha de caducidad mas préxima y/o

con mas tiempo de almacenamiento.

e Datos de identificacion del almacén o
unidad de salud.

e Unidad refrigerante (N° de camara fria o
refrigerador).

e Tipo de vacuna.

e Presentacion dosis/frascos.

e Fechade Ingreso.

e NuUmero de lote.

e Fecha de Caducidad.

4.4.2.8 Capacidad de almacenamiento del
refrigerador

La metodologia usada para calcular la
capacidad volumétrica neta del refrigerador en
m?3 (figura 4.4) es analoga a la de la camara
fria. Se mide el interior de la unidad
refrigerante, se multiplica la altura (A), por el
ancho (B) y por el fondo (C) del refrigerador.
Ya que se ocupa la mitad del volumen (50%),
para obtener la capacidad volumétrica Util se
dividira entre dos, el resultado obtenido
anteriormente. Este dato nos da el volumen en
centimetros clbicos (cm3) por lo que para
hacer la conversion a litros, se multiplica el
resultado por 1,000 (ejercicio 2).

Ejercicio 2:

AxBxC
Vrefrigerador - T

>rxCcHr >
>

o
B >/§

< Q

ANCHO

Figura 4.3 Ejemplo de las dimensiones de un refrigerador.

Vrefrigerador: Volumen del refrigerador.

E;pacit?

W ® © O ® " s

almacenar

vacunas

Capacidad (F/2)
neta

(itros) 50%, en

(D*1000) Litros

Capacidad  Capacidad
neta=(A*B  util
*O) (m*) D/2 (m*)

Altura Ancho Fondo
(m) (m) (m)

0.8 0.7 0.6 0.336 0.168 336 168

4.4.2.9 Mantenimiento preventivo del

refrigerador

Acciones semanales de mantenimiento:

Antes de iniciar las acciones de mantenimiento

preventivo semanal se coloca la vacuna dentro de

un termo previamente preparado de acuerdo

como lo establece el presente manual en la

seccion correspondiente.

e Desconecte el refrigerador de la corriente
eléctrica.
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e Mantenga abierta la puerta del refrigerador
para que el descongelamiento sea en forma
natural, no utilizar instrumento de cualquier
material u objetos punzo-cortantes, agua ni
caliente ni fria, o cualquier sustancia para
retirar el hielo; esto dafnaria el evaporador. El
grosor del hielo no debera ser mayor a los 5
mm. El hielo obstruye la circulacion del aire frio
en el gabinete.

e Realice la limpieza y desinfeccién del interior
del gabinete del refrigerador con solucién de
pino al 10%, la cual se prepara con una parte
de solucién comercial de pino al 6% mas 9
partes de agua corriente o de la red publica.

e Lalimpieza exterior del refrigerador se realiza
con tela suave y solucién de pino al 10%. Evite
el uso de detergentes.

e Realice lalimpiezainternay retire todo residuo
de agua secando las paredes del gabinete y
parrilas con tela limpia destinada
exclusivamente para el mantenimiento
preventivo del refrigerador.

e Seque perfectamente los empaques de la
puerta, puede lubricar con aceite mineral
liquido.

e Terminadalalimpieza, cierrela puerta y ponga
en funcionamiento el refrigerador.

e Espere aquelatemperatura se estabilice entre
+2 °Cy +8 °C, para almacenar nuevamente las
vacunas.

Cuando se realice la limpieza del refrigerador

debera revisar y realizar lo siguiente:

a. Verifique que la puerta cierre herméticamente,
para ello coloque una tira de papel entre el
marco vy la puerta. Luego de cerrarla tire del
papel, si éste sale facilmente o cae, indica que
el empaque esta gastado y necesita ajuste o
cambio. Para que ensamble y haga presion el
empaque.

b. Verifique la nivelacién del refrigerador. El
proceso de nivelacion favorece la prolongacion
de su vida Util de la unidad condensadora. Esto
se puede verificar facilmente si al abrir y cerrar
la puerta del refrigerador hay movimientos
irregulares, si es asi, sera necesario ajustar los
tornillos niveladores.

c. Mantener limpio el condensador y compresor.
Mantener limpio el condensador y compresor,
ubicados en la parte posterior del refrigerador.
Esta medida contribuye a que el compresor
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trabaje con menos frecuencia, lo que aumenta
su vida util.

Realice la limpieza de los elementos que
normalmente no son manipulados debido a la
presencia de corriente eléctrica.

Para limpiar la acumulacion de tierra, polvo,
telarafias, etcétera, se debe usar un cepillo o
brocha de cerdas suaves y/o trapo, removiendo
los residuos cuidadosamente. Para evitar que
algunos componentes de los refrigeradores se
oxiden, sobre todo en climas tropicales y/o
himedos, aplicar en su exterior una capa ligera de
aceite mineral.

El mantenimiento preventivo de los refrigeradores
del PVU se realizard una vez a la semana, de
acuerdo al cronograma de mantenimiento
preventivo del refrigerador (anexo E).

Las tareas ejecutadas en el mantenimiento
preventivo deberan ser registradas en una
bitacora.

Si el mantenimiento preventivo lo ejecuta una
empresa privada, la revision de tareas sera “SI SE
REALIZO O NO SE REALIZO”.

Es comUn que dentro de las actividades a realizar,
la empresa privada mencione que se calibraran los
termometros, esta actividad implica solicitar una
copia del certificado de calibracién vigente del
equipo con la que realizaran la calibracion,
deberan verificar que los datos del certificado
coincidan con los datos del equipo utilizado.

La calibracién de los termdémetros consiste en
poner en punto la medicién de los termémetros
digitales y analégicos del refrigerador con la del
equipo utilizado en la calibracién, de manera que
la temperatura que marque el equipo certificado
debera ser igual al de los demas termometros, si
ésta no coincide tendra que hacer el ajuste en los
termémetros del refrigerador hasta hacerlos
coincidir.

El pago del servicio de mantenimiento incluye el
cambio de refacciones. Las refacciones
cambiadas deberan ser entregadas al responsable



institucional de la camara fria para evitar que
vuelvan a hacer uso de ellas.

4.4.2.10 Mantenimiento preventivo del
congelador de paquetes refrigerantes
Acciones semanales de mantenimiento:

Se deben seguir los mismos procedimientos del
mantenimiento preventivo para el refrigerador,
salvo las que por obvias razones no apliquen como
es el manejo del bioldgico.

Descongelamiento:

1. Retire los paquetes refrigerantes de la unidad
congeladora.

2. Desconecte el congelador de la corriente
eléctrica.

3. Abra la puerta del refrigerador y manténgala
asi para que el descongelamiento sea en forma
natural, no utilizar instrumentos punzo-
cortantes y/o agua caliente, que pueden
perforar y danar el evaporador.

4. Realice lalimpieza con solucion de pino al 10%.

5. Seque perfectamente las paredes del gabinete
y parrillas con una franela.

6. Cierre la puerta y ponga en funcionamiento el
congelador.

7. Deje funcionando durante 20 minutos,
esperando a que la temperatura descienda e
introduzca de nuevo los paquetes refrigerantes
para su congelacion.

Cuando se realice la limpieza o descongelamiento

es necesario revisar que:

e Lapuerta cierre herméticamente.

e Se realice la limpieza de los elementos que
normalmente no son manipulados debido a la
presencia de corriente eléctrica.

Los pasos a seguir para realizar la verificacién son:

e Colocar una tira de papel entre el marco y la
puerta. Luego de cerrarla tire el papel, si éste
sale facilmente indica que el empaque esta
gastado y necesita ajuste o cambio.

e Verificar su nivelacion: Este proceso permite
una mayor vida Util del congelador. El ajuste se
realiza con un nivel de gota colocado al centro
de la puerta-tapa o si al abrir y cerrar el
refrigerador hay movimientos irregulares; se
debe manipular los tornillos niveladores hasta
que la gota quede al centro o no haya
movimientos irregulares.

e Mantener limpio el condensador y compresor,
contribuye a que el compresor arranque con
menor frecuencia y permanezca funcionando
menos tiempo, lo que aumenta su vida Util y
traduce la necesidad de aplicar un
mantenimiento correctivo, que resulta mas
costoso. Para limpiar la acumulacion de tierra,
polvo, telaranas, etcétera, se debe usar un
cepillo o brocha de cerdas suaves y/o trapo,
removiendo los residuos cuidadosamente.

Las acciones semanales de mantenimiento
preventivo del congelador deben realizarse de
acuerdo al cronograma de mantenimiento
preventivo del congelador (anexo F).

Las tareas ejecutadas en el mantenimiento
preventivo deberan ser registradas en una
bitacora.

4.4.2.11 Diagnostico situacional del
funcionamiento de las unidades
refrigerantes

En cada nivel se debe llevar un control para
conocer las condiciones de funcionamiento de los
equipos que conforman la cadena de frio,
principalmente las camaras frias, refrigeradores,
congeladoras, termos y vehiculos refrigerados
(Thermo King). Para tal efecto es necesario
completar los formatos de diagnodstico de los
equipos de la cadena de frio concentrado estatal,
jurisdiccional y el de unidad de salud (anexos Gy
H de este manual).

Los datos principales que deben registrarse son:

. Camara fria

e Fecha de adquisicion.

e Tipo de construccién: permanente y/o
modular.

¢ Licencia sanitaria.

e Capacidad frigorifica.

e Condiciones de la instalacion eléctrica.

e Mantenimientos preventivos y correctivos.

e Bitacoras.

e Infraestructura, funcionamiento de planta de
emergencia.

Il. Refrigerador

e Fecha de adquisicion.

e Tipo de energia: gas, solar, eléctrico o no
normativo.
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Marca.

Modelo.

NUmero de serie.

Capacidad frigorifica.

Mantenimientos preventivos y correctivos.
Condiciones de la instalacion eléctrica.

lll. Congelador

e Fecha de adquisicion.

e Tipo de energia: gas, solar, eléctrico o no
normativo.

Marca.

Modelo.

NUmero de serie.

Capacidad frigorifica.

Mantenimientos preventivos y correctivos.
Condiciones de la instalacion eléctrica.

4.4.3 Termos

El termo es el equipo de traslado mas utilizado
desde los niveles jurisdiccional o zonal, municipal y
local, para la vacunacion intramuros y de campo en
las acciones de vacunacion.

Los termos pueden mantener la temperatura
normativa (+2 °C a +8 °C) incluso por 36 horas,
dependiendo de las caracteristicas de disefio y
temperatura ambiente.

Los termos son uno de los eslabones mas sensibles
dentro de la cadena de frio. Es muy importante
conservar adecuadamente los  productos
biolégicos dentro de los termos, ya que es ahi
donde éstos pueden correr un mayor riesgo de
perder su potencia.

Actualmente, en el PVU se utilizan los termos de 9
litros, 45 y mas de 90 litros que se describen en el
cuadro 4.4.

Cuadro 4.4 Termos usados en el Programa de Vacunacion Universal para el traslado de productos

biolégicos

Termo de 9 litros

Es usado como auxiliar en las actividades de vacunacion
intramuros, ayudando a evitar que las puertas del refrigerador se
abran constantemente. También se usa para las actividades de
vacunacién en campo.

Caracteristicas:

1. Color claroy lavable.

2. Resistente a impactos.

3. Elaborado con material plastico de alta densidad, superficies
internas y externas solidas.

4. Asaresistente.

5. Conun juego de 6 paquetes refrigerantes de plastico resistente
(ice pack).

6. Tapa con sellado hermético.

Termo de 45 y mas de 90 litros

Se utiliza para transportar biolégico de un almacén a otro de diferente
nivel para guardar provisionalmente las vacunas en caso de interrupcién
de la energfa eléctrica o cuando se le da mantenimiento preventivo al
refrigerador.

Caracteristicas:

1.
2.
3.

[%a]

Color claro y lavable.

Resistente a impactos.

Elaborado con material plastico de alta densidad, superficies
internas y externas sélidas.

Asaresistente.

Para termo de 45 litros con un juego de 20 paguetes, y mas de 90
litros 40 refrigerantes de plastico resistente (ice pack).

Tapa con sellado hermético.
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4.4.3.1 Mantenimiento preventivo de los
termos
Los termos y paquetes refrigerantes deben
mantenerse limpios. Se deben lavar, con solucion
de pino al 10%, y secar después de una jornada de
trabajo, o semanalmente cuando no se utilizan;
deben ser colocarlos en un lugar seguro y limpio,
alejado de condiciones ambientales como la luz,
polvo, viento, lluvia, etc. Adicionalmente deberan
verificarse los siguientes puntos:

e Las superficies internas y externas deben
encontrarse integras.

e Latapa debe sellar herméticamente.

e El asay correa deben permanecer integras y
resistentes, sin dano.

e La existencia de paquetes refrigerantes para
termos de 9, 45 y mas de 90 litros. Que los
paquetes refrigerantes se encuentren con las
superficies, la rosca y el tapén con sellado
integros, y que contengan Gnicamente agua
limpia.

e Si el contenido del paquete frio tiene algin
colorante o sustancia diferente al agua, no
debera utilizarse. Se recomienda retirar el
liquido o gel y llenarlo con agua al 80% de su
capacidad.

o No utilizar paquetes frios con gel, o sellados ya
gue la sustancia que contiene se desconoce.

e No se deberan colocar cajas u objetos encima
0 alrededor del termo, ya que esto impide el
flujo de aire, ademas puede danar la estructura
del termo.

e Los termos no se deben cubrir 0 “forrar” con
papel de estraza o con algin otro material,
esto acumula calor y disminuye su tiempo de
vida fria normativa (+2 °C a +8 °C).

Durante las actividades de vacunacion, evitar que
los termos sufran impactos o golpes; se debe
colocar en una superficie plana, limpia y sobre un
campo de tela o papel estraza en una zona
sombreada, alejado de cualquier fuente de calor,
luz solar directa y de animales domésticos.

4.4.3.2 Preparacion del termo

Para evitar que las vacunas se congelen dentro del

termo se debe realizar lo siguiente:

1. Preparar los paquetes refrigerantes

e Retirar del congelador los paquetes
refrigerantes, colocarlos en un area a

temperatura ambiente y sobre una superficie
limpia y plana, el tiempo necesario para que se
presente el proceso de condensacion, que es
cuando se forman gotas en la superficie por
condensacion de la humedad ambiente, el
termo empieza a “sudar”. Los paquetes estaran
listos para ser utilizados cuando ha
desaparecido el hielo y hay gotas de agua en la
superficie y se denota la presencia de liquido en
el interior del paquete. Si se forma escarcha hay
riesgo de congelar el bioldgico.

e Este paso es muy importante porque cuando
sacamos los paquetes frios del congelador,
estos se encuentran a temperatura entre los
menos nueve grados y menos catorce grados
centigrados (-9 y-14 °C).

e Los paquetes frios NO deben colocarse bajo el
chorro de agua (fria o caliente) para retirar la
escarcha. (ver mas adelante fotografia 4.10).

e Los paquetes refrigerantes tardaran entre 15 a
90 minutos, 0 mas, para iniciar la condensacion.
Esto depende directamente de la temperatura
ambiente.

e Verificar cada paquete refrigerante, no deben
tener escarcha en ningln punto de su superficie.
En caso de que se observe escarcha, esta debe
de retirarse suavemente con la mano, sin
oponer resistencia.

No utilizar paquetes que contengan sustancia
eutéctica o de los que se desconozca el
contenido, ya que algunos tienen una mezcla
de gel con agua, gel con alcohol y agua con sal.
Dichas sustancias congelan la vacuna y pueden
estar en estado liquido, presentando bajas
temperaturas. Los paquetes solo deben
contener agua, al 80% de su capacidad.

2. Formacion del cubo

e Cuando levantamos un paquete frio y este
“escurre” agua, es indicativo de que podemos
armar nuestro termo. En este momento
nuestros  paquetes  refrigerantes  se
encuentran a cero grados centigrados (0 °C).

e A continuacién secamos los paquetes con un
pano limpio y seco.

e Procedemos a introducir los paquetes frios y
secos, al termo. Se debe formar un “cubo frio”
y permitir que la tapadera haga el cierre
hermético.
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Fotografia 4.10 Contenido de los paquetes refrigerantes.
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Esimportante verificar que, antes de colocar la
vacuna al interior del termo, la temperatura se
encuentre entre +2 °C a +8 °C, con
termémetro de vastago previamente
calibrado o con termémetro lineal. Se debe
registrar la temperatura en el formato control
de bioldgico y temperatura del termo (anexo
). e introducir la vacuna si el termo se
encuentra entre 2 °Ca 8 °C. En caso contrario
esperar a que el termo alcance los 2 °C.

La forma para colocar los paquetes
refrigerantes en el termo de 9 litros es: uno en
la parte inferior, uno anterior, uno posterior,
dos laterales y un cubo en la parte superior
(fotografia 4.11).

Si no se cuenta con paquetes refrigerantes,
el termo se puede preparar con hielo molido
"frappé" comprimido (fotografia 4.12), en
bolsas de plastico selladas; el procedimiento
es el mismo que con los paquetes frios, se
deben dejar condensar (“sudar”) las bolsas
con hielo a temperatura ambiente, y formar
el “cubo frio” en el termo. En ambos casos
queda al centro un espacio suficiente para
colocar dos vasos contenedores o canastilla

perforada, cuando se utilicen mas de dos
frascos por tipo de vacuna. En uno se
colocardn las vacunas que se estan

utilizando y en el otro frascos cerrados.

Fotografia 4.11 Preparacion del termo.

Una vez preparado el termo, ya sea en canastilla
o vaso perforado, se colocan las siguientes
vacunas virales: antipoliomielitica oral, SRP, SR,
anti influenza, anti rotavirus, anti hepatitis B,
anti-VPH; y en el otro las bacterianas o
toxoides: BCG, DPT, Td, anti neumocécica
conjugada, anti neumococica 23-serotipos,
DPaT+VIP+Hib. Cada diluyente se debe colocar
junto a su respectiva vacuna.

Precauciones:

Los paquetes colocados inmediatamente
después de ser sacados del congelador se
encuentran a temperatura menor a los -10 °C,
lo que significa que la vacuna se congelara si es
expuesta a esta condicion. Las vacunas como
DPT, Pentavalente y toxoides, se dafan al
congelarse.



Fotografia 4.12 Bolsa con hielo frappé para termos en caso de no contar con paquetes
refrigerantes.

4.4.3.3 Factores que influyen en Ila

conservacion de la temperatura en el

termo:

1. Temperatura ambiente a la que se expone
el termo.

2. Tipo de aislante térmico.

3. Cantidad y temperatura de los paquetes
refrigerantes.

4. Distribucion inadecuada de los paquetes
refrigerantes.

5. Paquetes refrigerantes deteriorados y tapa

sin sello hermético.

Hermeticidad dafiada de la tapa del termo.

7. Uso de sustancias eutécticas en los
paquetes refrigerantes.

o

4.5 Registro y control de temperatura

Para el control diario de temperatura se cuenta
con una gran variedad de termémetros. Existen
diversas presentaciones, pero lo importante es
que cuenten con una escala de medicion que
cubra el intervalo de temperatura entre -10 °C

a +50 °C, Los termdmetros clinicos no son de
utilidad.

El rango de temperatura normativo enla cadena
de frio es de +2 °C a +8 °C, en las camaras frias,
refrigeradores, termos y vehiculos refrigerados.
Por lo que debemos disponer de termémetros
que nos den seguridad al momento de
monitorear la temperatura a la que se esta
exponiendo la vacuna, tanto en camaras frias
como en refrigeradores y termos.

Hay diversos tipos y marcas de termometros.
Su principio de funcionamiento se basa en la
propiedad que tiene la materia para dilatarse o
contraerse de acuerdo a la temperatura de
exposicién, como ocurre con los termémetros
de mercurio, alcohol, los de accién quimica con
cristal liquido o los de bulbo de accidon
termostatica.

Cuando se realice el mantenimiento preventivo
se debera verificar que los termémetros para
camara fria, refrigerador y termo estén
calibrados.

Los termometros de vdstago para su uso en
termo de 9 litros se deben calibrar diariamente,
antes de preparar el termo para uso intramuros
o trabajo de campo.

Los equipos mas especializados utilizados en las
camaras frias deberadn ser calibrados por
personal especializado y de acuerdo a las
instrucciones de la empresa o laboratorio
productor.

4.5.1 Tipos de termoémetros
Termograficador

Es un instrumento de medicion y registro
automatico de la temperatura y se utiliza para
las camaras frias y refrigeradores. Su sensor va
colocado dentro de la cdmara de refrigeracion,
cerca de los bioldgicos, y su lectura se realiza
exteriormente. Una grafica circular gira dentro
de una carcasa que es posible observarla a
través de un cristal o mica. La temperatura se
registra por un estilete en una hoja graficada. Se
debe tener el cuidado de cambiar la hoja
graficada, el papel de registro, con Ia
periodicidad que marca el propio papel. Cada
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hoja utilizada debe contener la identificacion de
la camara o del refrigerador de que se trate y la
fecha de registro (fotografia 4.13).

Fotografia 4.13 Termograficador.

4.5.2 Termémetro de alcohol

Se clasifican en termdémetros interiores y
exteriores. Informan la temperatura (interna)
del compartimento de refrigeracion de la
camara fria o refrigerador sin necesidad de abrir
la puerta; miden también la temperatura
ambiental (externa) a la que se encuentran los
equipos (fotografia 4.14).

J4ToQCk
-

Fotografia 4.14 Termémetro de alcohol.
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4.5.3 Termémetro lineal

Indica la temperatura del espacio o sustancia a
la que se expone. Por su precision, en el PVU, son
parte del equipo de calibracion para los
termémetros de vastago (fotografia 4.15). Se
pueden encontrar termometros lineales de
mercurio o de alcohol. Sin embargo, el mercurio,
al ser un elemento muy contaminante, se limita
Su uso.

Fotografia 4.15 Termdmetro lineal.

4.5.4 Termémetro de vastago con sensor
de 20 a 30 cm de largo

Reporta la temperatura interna del momento.
Permite verificar la temperatura a la que estan
expuestas las vacunas dentro de las cajas
térmicas o termos de traslado (fotografia
4.16).

Fotografia 4.16 Termdmetro de vastago con sensor de 20 a 30 cm de largo



4.5.5 Termoémetro de vastago con sensor
de 14 cm de largo

Reporta la temperatura interna del momento.
Permite verificar la temperatura a la que estan
expuestas las vacunas durante las actividades
de campo y supervision (fotografia 4.17).

Fotografia 4.17 Termémetro de vastago con sensor de 14 cm.

Los termoémetros de vastago son elementos
utilizados para las actividades de vacunacion,
ya sea intramuros o en vacunacion casa a casa,
sus ventajas:

1. Es sustentable: no utiliza mercurio como los
termdmetros lineales, ni baterias como los
termdmetros electrénicos y de disparo de
luz infrarroja.

2. Es de facil calibracion: puede ser calibrado
por el personal vacunador y supervisor, se
debe calibrar todos los dias antes del inicio
de la jornada.

3. Costo accesible: en comparacién con los
termdmetros electrénicos y de disparo de
luz infrarroja.

4. Uso vy resistencia: su uso es sencillo y su
resistencia nos permite utilizarlo en
actividades de campo.

5. Confiabilidad: Surango de error comparable
al de varias marcas de termdémetros lineales
y digitales.

4.5.6 Termometro digital

Se utiliza para la medicion de la temperatura de
aire, liquidos o sélidos y para indicacion de alta
y baja temperatura, la alarma es programada
previamente con los limites establecidos. Hay
diferentes modelos y tamafos de termémetros;
tienen un indicador digital luminoso (fotografia
4.18).

Fotografia 4.18 Termémetro digital

4.5.7 Alarma visual y auditiva

Son instrumentos cuya sensibilidad puede
indicar el incremento o disminucion de la
temperatura dentro de un rango preestablecido
de acuerdo con la norma. Pueden estar
conectadas al termograficador, aunque
también existen autéonomas. Las alarmas son
de tipo visual y auditivo. Las visuales cuentan
con una sefal luminosa (torreta, led, etc.) y las
de tipo auditivo cuentan con un timbre o una
sirena. En ambos casos estan controladas por
un termostato y se activan cuando la
temperatura se sale del rango normado con el
que fue calibrado el sensor, también se pueden
accionar si hay una falla en el suministro de
energia eléctrica o por un tiempo mayor de
apertura de la puerta del equipo frigorifico.

4.5.8 Termometro laser

Es un dispositivo electronico que mide la
temperatura de un objeto por medio de un rayo
laser. Es usado para verificar la temperatura de
las vacunas cuando llegan a una central de la
cadena de frio, su lectura es instantanea, es un
instrumento Util para supervision (fotografia
4,19).

4.5.9 Registrador de datos (Data logger)

Es un dispositivo electronico que registra datos
en tiempo real o en relacion a la ubicacion por
medio de instrumentos y sensores propios o
externos. Por lo general son pequefios, usan
bateria de larga duracion, portatiles, contienen
un microprocesador y una memoria interna
para el almacenamiento de datos, asi como
sensores.
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Fotografia 4.19 Termémetro laser.

Algunos registradores de datos se comunican
con una computadora y utilizan software
especifico para activar el registro de datos, ver
y analizar los datos recogidos, mientras que
otros tienen un dispositivo de interfaz local que
puede ser utilizado como un dispositivo
independiente (fotografia 4.20).

Fotografia 4.20 Registrador de datos.

4.5.10 Calibracion de termometros de
vastago

La calibracion de termdmetros es un proceso
que permite saber la incertidumbre de los
equipos generando confianza y calidad de su
medicion.
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La calibracion del termémetro de vastago se
debe realizar diariamente antes del inicio de la
jornada y especificamente, antes de la
preparacion del termo de 9 litros, para uso
intramuros o trabajo de campo. Los
termometros de vastago que operan dentro de
las camaras frias y refrigeradores cuya
manipulaciéon es minima, se calibrardn cada
semana.

4.5.10.1 Procedimientos
Se describen dos diferentes procedimientos para
la calibracion de los termdmetros de vastago.

Procedimiento 1

Se requiere equipo de calibracion:

1. Un termdmetro lineal de mercurio o de
alcohol (termdémetro control).

2. Un vaso metdlico (aluminio o acero
inoxidable).

3. Agua a temperatura ambiente o hielo molido
(frappé).

4. Un termdémetro de vastago con llave
calibradora, en su defecto se usara una llave
espafola.

Los procedimientos se realizan en una superficie

plana.

1. Llenar el vaso con agua a temperatura
ambiente o con hielo molido, a un centimetro
del borde.

2. Introducir en este medio el termémetro lineal
(patron o control) y los termémetros de
vastago.

3. Se recomienda que la punta de los
termémetros no esté en contacto con la
pared del vaso.

4. Esperar tres minutos para realizar la lectura.

5. Para realizar la lectura tomaremos el vaso
Unicamente del cuello y sin “abrazar” con la
mano el resto del cuerpo, lo levantaremos al
nivel de nuestros ojos.

6. En esta posicion y sin retirar el termémetro
lineal del agua o hielo molido realizaremos la
lectura.

7. Lalectura de los termometros de vastago se
realizara colocando el vaso sobre la
superficie plana y de forma perpendicular
observaremos la caratula.

8. La temperatura marcada por los
termometros de vastago debe coincidir conla



del termdémetro lineal, de no ser asi se
utilizara la llave integrada al termémetro de
vastago, o la llave espafiola para ajustar la
aguja del termdémetro mediante la tuerca que
se encuentra en la parte posterior de la
caratula, justo al inicio del vastago.

9. Secolocalallave enlatuerca correspondiente
y se girard a la izquierda o a la derecha hasta
hacer coincidir la aguja del termémetro con la
temperatura registrada por el termémetro
lineal. Hecho esto, se dejara el termémetro
dentro del medio (agua o hielo) durante tres
minutos y se realizara nuevamente la lectura.

10. Si la aguja del termdémetro de vastago se
mantiene en la misma temperatura marcada
por el termometro lineal, entonces se
considerara que el termémetro se encuentra
calibrado.

11. De no coincidir, se repetira el procedimiento
hasta por dos veces mas.

12. Si a pesar de lo anterior la aguja del
termoémetro de vastago no se mantiene en la
posicion determinada por el termémetro
lineal, el termometro de vastago se debe
desechar.

Procedimiento 2

Se requiere:

1. Un termdémetro de vastago con llave
calibradora, en su defecto se usara una llave
espafnola.

2. Un vaso, de preferencia metalico (aluminio o
acero inoxidable).

3. Hielo molido (frappé).

Realizar los procedimientos en una superficie

plana:

1. Llenar el vaso con hielo molido, a un
centimetro del borde.

2. Introducir el termémetro de vastago en el
vaso con hielo frappé.

3. Después de tres minutos, realizar la lectura
sin retirar el termoémetro de vastago del hielo.

4. Latemperatura registrada por el termémetro
de vastago debe ser igual a 0 °C, de no ser asi
se utilizara la llave integrada al termémetro
de vastago o la llave espanola para ajustar la
aguja del termémetro a cero 0 °C, mediante
la tuerca que se encuentra en la parte
posterior de la caratula, justo al inicio del
vastago.

5. Secolocalallave enlatuerca correspondiente
y se girara a la izquierda o a la derecha hasta
hacer coincidir la aguja del termémetro de
vastago con la linea de 0 °C. Hecho esto, se
dejara el termdémetro dentro del hielo molido
durante tres minutos y se realizara
nuevamente la lectura.

6. Si la aguja del termbémetro de vastago se
mantiene en 0 °C se considerard que el
termdémetro se encuentra calibrado.

7. De no quedar fija en 0 °C se repetira el
procedimiento hasta por dos veces mas.

8. Si todavia la aguja del termémetro de
vastago no se mantiene en 0 °C, el
termoémetro de vastago se debe desechar.

Para calibrar el termémetro de interiores y

exteriores se procede como sigue:

1. Retirar el termémetro del refrigerador.

2. Golpear suavemente vy en repetidas
ocasiones la base del termdmetro sobre la
palma de la otra mano hasta lograr que el
liquido de las columnas baje y se junte.

3. Una vez realizado esto, introducir el sensor a
un vaso con agua, esperar aproximadamente
10 minutos para realizar la lectura
comparando los resultados con el
termoémetro patrén (lineal).

4. Este paso se debe repetir tantas veces como
sea necesario.

5. Se considerara calibrado el termdmetro
cuando ambos termdémetros registren la
misma temperatura.

4.5.11 Grafica de temperatura

Para llevar a cabo el control de la temperatura
debera elaborarse una grafica con los datos
obtenidos de las unidades refrigerantes, camaras
frias o refrigeradores. Debe utilizarse el formato
especifico; el registro se realizara como minimo
dos veces al dia.

La grafica se construye al unir los puntos marcados
para cada registro. Como observaciones se
anotaran  ademas los  acontecimientos
relacionados con el funcionamiento de las unidades
frigorificas y de conservacion, en la grafica de
registro y control de temperatura unidad
refrigerante (anexo D).
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Los datos que debe contener la grafica de

registro y control de temperatura son:

1. Identificacion de la unidad administrativa, ya
sea almacén, jurisdiccion, delegacién o zonal
y unidad médica.

2. ldentificacion de la unidad refrigerante,
nombre del responsable y periodo de registro.

3. Debe incluir el dia del mes y afio, la hora de
registro de la temperatura, directorio de
emergencia.

Se requiere que la lectura pueda hacerse sin abrir
la puerta de las unidades refrigerantes. En
cualquiera de los casos se debe realizar el
registro los 365 dias del aio.

La grafica de control de temperatura debera
colocarse en la puerta de la cadmara fria o del
refrigerador, a efecto de que esté
permanentemente visible y para que el personal
encargado anote la temperatura diariamente y
compruebe el estado de la unidad refrigerante.

Es necesario que la grafica de temperatura sea
analizada al final de cada mes para determinar
las condiciones de temperatura a las que se han
sometido las vacunas. Esta actividad permitira
conocer si los bioldgicos se han conservado o no,
en buenas condiciones para su uso. Asi también,
este andlisis ayudara a conocer el
funcionamiento de las unidades refrigerantes.

4.5.11.1 Metodologia

1. Elregistro se debe llevar a cabo al menos dos
veces durante la jornada laboral, o mas de dos
veces si se cuenta con termdémetro cuya
lectura pueda hacerse sin abrir la puerta de las
unidades refrigerantes.

2. La grafica se construye al unir los puntos
marcados para cada registro. En observaciones
se anotaran los acontecimientos relacionados
con el funcionamiento de las unidades
refrigerantes.

3. Con color azul se registra la temperatura que
se encuentra dentro del rango normado, de
color rojo la temperatura fuera del rango
normado.
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El rango de temperatura del mes se obtendra

como sigue:

1. Cuando todos los registros del dia se
encuentran en el rango normado (+2 °C a
+8 °C) se sumara el total de dias y se anotara
la cantidad en el espacio correspondiente.

2. Cuando algun registro de temperatura en el
dia sale del rango normado se considerara
este dia “fuera de norma” y se anotara en
la celda correspondiente a la temperatura
fuera del rango citado.

3. Cuando s6lo se cuente con un registro en el
dia se considerara ese dia como registrado
fuera de la norma, anotandolo en “No se
registro”.

4. Cuando en un dia se tenga un registro de
temperatura por abajo del rango normado y
otro por arriba de dicho rango, anételo en la
celda que senala “1 °C o inferior y 9 °C o
superior el mismo dia”.

Para obtener el porcentaje de dias del rango
normado, se dividira la cifra de dias registradas
en este rubro entre el total de dias del mes que
corresponda y se multiplicara por 100, anotando
el resultado en la celda respectiva.

Asimismo, es necesario registrar la temperatura
en los termos que se utilizan para la vacunacion
intramuros o en campo.

4.5.12 Variaciones en la temperatura en

los equipos refrigerantes

Las causas mas frecuentes asociadas a

variaciones de temperatura en los equipos

refrigerantes son:

a) La puerta del refrigerador se abre con
frecuencia.

b) Los termdmetros no estan calibrados.

¢) No se realiza mantenimiento preventivo.

d) Lacapacidad de almacenamiento de |a unidad
refrigerante es insuficiente.

e) La unidad refrigerante presenta fallas no
detectadas.

f) Se debe registrar la temperatura de las
vacunas en las cajas térmicas al momento de
recibirlas en los diferentes niveles, cuando se
envian a los estados, a las jurisdicciones, al
nivel zonal o unidades de salud.



4.6 Movimiento de bioldgico

4.6.1 Control de entradas y salidas de
biologico

En todos los niveles se debe establecer un
sistema de control para el registro y distribucion
de la vacunas acorde con las necesidades.

Formato de movimiento de los productos
bioldgicos: generalmente se usan las tarjetas
de almacén o libreta para consignar entradas y
salidas de vacunas. Se recomienda utilizar un
sistema automatizado de control y colocar los
productos segln las reglas de almacenamiento
de “primeras entradas”, “primeras salidas”;
considerando también que los productos que
tengan fecha préxima a caducar, deberan de salir
primero, independientemente de su fecha de
entrada. Ver anexo A Tarjeta de control de
biolégicos.

4.6.2 Tarjeta de control de biologicos

Se recomienda tener una tarjeta por cada
vacuna o una libreta que registre los datos de
todos los bioldgicos. La informacion que debe
contener es la siguiente:

Entidad federativa.

Nivel administrativo.

Ubicacion: municipio/localidad.

Nombre del responsable.

Unidad refrigerante.

Tipo de biolégico.

ocunhwwnNHE

En seguida, y en forma tabular, es conveniente
registrar la procedencia, destino, fecha de
entrada, fecha de salida, nimero de lote, fecha
de caducidad, ndmero de frascos y dosis
ingresadas o egresadas, saldo del biologico,
temperatura ala entraday salida, y un rubro para
observaciones.

Lo anterior tiene como finalidad facilitar el
seguimiento y, en caso necesario, localizar un
lote determinado de vacuna en cualquier parte
del pais, partiendo del nivel nacional (anexo A).

4.7 Uso de frascos abiertos

Los frascos abiertos de las vacunas multidosis de
Sabin, DPT y Td, anti influenza, anti hepatitis B,
anti neumocaocica de 23 serotipos que pueden

ser utilizados dentro de las unidades de salud,
deberan tener registrada la fecha, horay nombre
de la enfermera (opcional) en que se abrieron,
para continuar su uso durante cuatro semanas
(28 dias), siempre y cuando la fecha de
caducidad no haya expirado, se sigan los
procedimientos numerados en el apartado 4.7.1
sobre el Manejo de los frascos abiertos de
vacunas multidosis y corroborar que se hayan
manejado estrictamente a temperatura entre
+2°Cy+8°C.

Algunas vacunas en presentacion liquida
inyectable contienen conservantes que impiden
la proliferacion de bacterias contaminantes.

Las vacunas SRP y SR, deben ser desechadas
después de 6 horas de haber sido reconstituidas o
bien al finalizar la jornada de trabajo,
prevaleciendo para el descarte lo que ocurra
primero. La vacuna BCG cepa Tokio se desecha a
las 4 horas de reconstituida, independientemente
de que se trate de frascos multidosis o unidosis.

La estabilidad térmica de las vacunas liofilizadas
disminuye considerablemente cuando se
reconstituyen con su diluyente.

Al terminar las actividades de campo se
procederd a inactivar todas las dosis sobrantes
de las vacunas, ya sean frascos abiertos o
cerrados para posteriormente desecharlas, por
ello es necesario una adecuada planeaciéon de
vacunacién extramuros.

Los viales multidosis de los que se ha extraido al
menos una dosis, pueden estar expuestos a la
contaminacién del termo, por lo tanto es
necesario que se tomen las precauciones
adecuadas para evitar cualquier eventualidad, y
si no se esta seguro de que las dosis estan libres
de contaminacion, se procedera a inactivar y
desechar las dosis.

4.7.1 Manejo de los frascos abiertos de

vacunas multidosis

1. Verificar vigencia de la fecha de caducidad.

2. Vigilar el almacenamiento y conservacion de
las condiciones de la cadena de frio.

3. Utilizar técnicas de asepsia para preparar
cada dosis y queda prohibido, bajo cualquier
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circunstancia, el uso de aguja piloto (dejar
introducida la aguja en el tapén del frasco,
fotografia 4.21).

4. El frasco debe permanecer limpio y seco. El
tapén del frasco de la vacuna no debe estar
sumergido en agua debido al
descongelamiento de los paquetes frios.

Fotografia 4.21 Esta prohibido usar aguja piloto en frascos multidosis

Para evitar el desecho de frascos cerrados solo
sellevara a trabajo de campo la cantidad de dosis
necesarias. En este caso se recomienda llevar los
frascos de vacunas que fueron abiertos para uso
en las unidades de salud, con la finalidad de ser
las primeras salidas.

Las vacunas en presentacion unidosis se deberan
aplicar en el momento en que se preparan.

Para comprobar que una vacuna puede ser
utilizada ante la sospecha de congelamiento, se
realiza la “Prueba de agitacion” de la vacuna, la
cual se describe en el cuadro 4.5 y fotografias
4.22. Los biolégicos adsorbidos en adyuvantes
gue contengan aluminio son sensibles a la
congelacion, por ejemplo vacunas DPT, Td,
antitifoidica y antihepatitis B.

Cuando una vacuna se congela, se forman
cristales de hielo en su interior, que producen
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fuerzas de repulsion y atraccion, que terminan por
crear particulas mas grandes por aglomeracion.
Estas particulas mas pesadas sedimentan mas
rapidamente que las particulas de las vacunas no
congeladas.

Estos cambios fisicos producidos por la
congelacién, son el fundamento para la “Prueba
de agitacion”. Segin esta prueba, podriamos
conocer si una vacuna ha sufrido congelacion
comparando su velocidad de sedimentacién con
un vial de referencia, del mismo tipo de vacuna, y
que haya sido sometido a congelacion
previamente.,

Cuadro 4.5 Prueba de agitacion*

Procedimientos

1.Tome un vial de vacuna del mismo tipo, nimero de lote, y
producida por el mismo fabricante de la vacuna que desea
evaluar.

2.Etiguételo con un marcador permanente como
“CONGELADO”. Congele el vial de vacuna a -20 °C, hasta
que el contenido esté por completo sélido; este sera su vial
de control.

3.Permita que el vial CONGELADO se descongele
completamente, a temperatura ambiente, sin calentar.

4.Seleccione un vial de “prueba”, del lote que usted sospecha
se ha congelado; etiquete ese vial como “SOSPECHOSO”.

5. Sostenga el vial ‘CONGELADO" y el vial “SOSPECHOSO”
juntos en una mano. Agite vigorosamente ambos viales por
10 a 15 segundos.

6. Coloque ambos viales uno al lado del otro, en una superficie
plana, y observe los viales CONGELADO y SOSPECHOSO,
de forma continua hasta que la prueba se termine.

Nota: Silos viales tienen etiquetas grandes que oculten el
contenido del vial, gire los dos viales boca abajo y observe la
sedimentacion por el cuello del vial. Utilice una fuente
adecuada de luz para comparar las tasas de sedimentacion
entre los viales.

7.Si la sedimentacion en el 7. Si la sedimentacion es

vial de “prueba”
(SOSPECHOSO) es mas
lenta que el vial
“congelado”,

No se ha dafado la
vacuna.

8. Utilice el lote de esta
vacuna no esta
danado.

similar en ambos viales o
si la sedimentacion en el vial
de “prueba”
(SOSPECHOSO) es mas
rapido que el vial
“congelado”,

Se ha dafnado la vacuna.

. Descarte todas las

vacunas afectadas —
estan danadas.

9. Notifique a su jefe

inmediato.

10. Realice Acta de

inactivacion de bioldgico

*Si usted sospecha que se ha congelado una vacuna (por ejemplo, el termémetro marca
menos de cero °C de temperatura), realice una “prueba de agitacion”.

Fuente: Guia paso a paso “prueba de agitacion”. Organizaciéon Mundial de la Salud.
Organizacién Panamericana de la Salud. Taller nacional de operaciones de la Cadena de

Frio, suministro y gestion de vacunas, México, 2016.
d d

hitp://www.vacunas.org/que-deb b

del-frio/3/
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Vial de control
congelado

4 minutos luego de poner
los viales en unamesa.

La sedimentacion en el vial
sospechoso es mas lenta que en
el vial de control congelado. El
vial de prueba sospechoso no se
ha dahado y se puede usar.

Photograph” U Kartoghw/WHO
Fotografias 4.22. Diferencia entre control congelado y vial de prueba (sospechoso)
Se observa la diferencia en las tasas de sedimentaciéon durante una “prueba de
agitacion”. Fuente: Guia paso a paso “prueba de agitacion”. OMS/OPS, 2016. URL
disponible  en:  http://www.paho.org/immunization/toolkit/resources/paho-
publication/job-aides-es/cold-chain/como-realizar-la-prueba-de-
agitacion.pdf?ua=1

4.8 Plan de contingencia

Un accidente de la cadena de frio ocurre cuando
los biolégicos son expuestos a temperaturas
menores a +2 °C o mayores a +8 °C, que aceleran
la pérdida de potencia de éstas.

Durante el desarrollo normal de las actividades en
los servicios de inmunizaciones, es probable que
se manifiesten situaciones de emergencia que
generalmente se presentan por falla técnica o
mecanica de la unidad refrigerante, por
interrupcion de la energia eléctrica, negligencia,
falta de capacitacion en el manejo de los equipos,
etc. Para prevenirlo es necesario disponer de un
Plan de Contingencia.

4.8.1 Estrategias generales para evitar los

errores en la red de frio

1. Teneridentificadas las unidades estratégicas
para el resguardo de los biologicos con
capacidad frigorifica suficiente.

2. Contar con una red de comunicacion entre
las areas donde se ubican las unidades
estratégicas.

3. Establecer responsabilidades entre el
personal involucrado en el manejo de la
cadena de frio, dependiendo del nivel donde
se encuentre, con la finalidad de afinar las
acciones ante un evento.

4. Capacitar al personal de salud de forma
continua.

5. Supervisar periédicamente el area de
vacunacion sobre los equipos frigorificos y
las actividades relacionadas.

6. Evaluar las condiciones del equipo de la
cadena de frio.

7. Elaborar y analizar el diagnéstico de los
equipos de la cadena de frio.

8. Abasto suficiente, oportuno y de calidad de
los equipos e insumos de la cadena de frio.

9. Garantizar la fuente de energia para el
funcionamiento de la unidad refrigerante.

10. Andlisis y reportes de accidentes de la
cadena de frio.

11. Reforzar cualquier tipo de accion que
beneficie las acciones anteriores, presentes y
después ante un evento.

4.8.2 Actividades minimas diarias para

asegurar las vacunas

1. Verificar la temperatura de la unidad
refrigerante, por lo menos al inicio y al final
del turno, realizando su correcto registro en
la hoja “registro y grafica de temperatura”.

2. Altérmino de la jornada comprobar que: los
equipos frigorificos cierren herméticamente,
el adecuado funcionamiento de la fuente de
energia, que el enchufe se encuentre integro
y conectado a la toma de la corriente, asi
mismo, verificar las condiciones de limpieza
del mismo.

3. Cuando se saquen del congelador los
paquetes refrigerantes para la preparacion
del termo, inmediatamente se introduce otro
juego para su congelacion.

4. Verificar las condiciones de los termémetros
instalados en la camara fria, refrigerador y
termo.
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4.9 Acciones ante un accidente en la red de
frio

4.9.1 Medidas inmediatas

A. Verificar que la temperatura se encuentre
dentro del rango entre +2 °Cy +8 °C.

B. Revisar la unidad refrigerante sin abrir la
puerta, con la intencién de detectar la causa y
de ser posible darle solucion: verificar si el
corddn o cable eléctrico esta conectado, silas
conexiones o contactos estan debidamente
instalados, si los fusibles no estan fundidos,
etc.

C. Sinoresuelve el problema, avisar a la persona
indicada, sellar con tela adhesiva la puerta y
colocar en la parte frontal un letrero con la
leyenda: "NO SE ABRA". También se debe
registrar la hora del incidente y Ila
temperatura que tienen las vacunas en ese
momento.

Recuerde que cuando el refrigerador tiene
paquetes refrigerantes en el congelador y botellas
con agua en los espacios libres del gabinete, la
temperatura interna puede durar
aproximadamente hasta 4 horas en regiones
costeras, y 10 horas en las regiones serranas y
frias, siempre y cuando no se abra la puerta. El
tener siempre estos elementos en el refrigerador
ayuda a mantener la temperatura en el caso de
gue se presente una emergencia por falla del
refrigerador o interrupcion de energia eléctrica
mientras se traslada el bioldgico a un sitio seguro.

En aquellos lugares donde la temporada de
invierno alcanza temperaturas ambientales por
debajo de 0 °C, afecta la temperatura interna del
refrigerador, por lo tanto se debe retirar las
botellas del gabinete para estabilizar su
temperatura.

4.9.2 Medidas Mediatas

A. Tener un esquema de coordinaciéon bien
establecido, con los posibles lugares para
trasladar la vacuna en caso de ser necesario.

B. Contar siempre con paquetes refrigerantes, o
hielo y termos, para el traslado de vacunas.

C. Si se dispone de termémetro de lectura
externa, tomar la temperatura cada hora a
partir del inicio del incidente. Momentos antes
de que se observe fuera del rango la
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temperatura, preparar el termo con los
paquetes refrigerantes o hielo frappé en
bolsas de plastico, colocar las vacunas vy
trasladarlas a una unidad refrigerante que
esté funcionando.

D. Contar siempre con paquetes refrigerantes
dentro del congelador y botellas con agua en
los espacios libres del gabinete, con el fin de
mantener la temperatura (entre +2 °Cy +8
°C) mientras el bioldgico se traslada a un sitio
seguro. Por lo tanto, es necesario que se
registre la hora del incidente y se lleve a cabo
el control de tiempo y temperatura en lo que
se restablece la falla o la interrupcion de
energia eléctrica.

Cuando se tenga conocimiento de un evento de
esta naturaleza deberdn seguir los siguientes
procedimientos:

a) Notificar inmediatamente a su autoridad
superior.

b) Posteriormente informar a través de Acta
Administrativa Circunstanciada de Accidentes
enla Red de Frio, al nivel inmediato superior de
la institucion correspondiente (anexo J). El
acta administrativa debe incluir los siguientes
datos:

e Lugar, fecha y hora del evento.

o Nombre de la(s) persona(s) responsable(s)
en donde ocurrio el evento.

e Descripciéon de los hechos donde se
mencione fecha y hora del Ultimo registro
de temperatura, dentro de rango, previo al
evento; la temperatura ambiental maxima
y minima del lugar donde ocurri6 el
incidente, La temperatura maxima
registrada en el equipo refrigerante, las
acciones realizadas después de identificar
el accidentes de red de frio, asi como fecha
y hora de cuando se resguardaron los
biolégicos involucrados a rangos normados
de temperatura.

e Tipo de biolbgico.

e Laboratorio productor.

e Fecha de caducidad.

o (Cantidad en frascos.

e Cantidad en dosis.

o Costo unitario.

e Costo total.

e Firmas de los involucrados y testigos.



e Incluir el Anexo D correspondiente al
registro diario de temperatura previo y
posterior al accidente de red de frio.

En caso de que el accidente se presente en los
niveles estatales, delegacional, jurisdiccional o
local, se debera trasladar la vacuna a una unidad
refrigerante segura a través de termos
preparados con paquetes refrigerantes o hielo
frappé.

Los eventos deberan reportarse inmediata-
mente, de tal forma que la autoridad responsable
del PVU a nivel estatal informe paralelamente al
CENSIA, en un plazo no mayor a 48 horas
posterior a la ocurrencia del accidente. El CENSIA
convocara al Grupo Técnico de Accidentes de
Red de Frio, con la finalidad de dictaminar los
bioldgicos involucrados en el accidente, en un
tiempo de 5 dias habiles, después de haber
ocurrido el accidente.

Los  bioldégicos expuestos deben  ser
resguardados con un letrero distintivo que
contenga la leyenda “BIOLOGICO EN
RESGUARDO” y no ser utilizados hasta nueva
indicacion. El nivel estatal informara lo que se
procedera a realizar con los biologicos
involucrados, de acuerdo al dictamen emitido por
el Grupo Técnico de Accidentes de Red de Frio y
se deberan seguir las recomendaciones por el
mismo.

En caso de que el Grupo Técnico de Accidentes
de Red de Frio haya recomendado realizar las
pruebas de potencia a algin bioldgico, se
deberan seguir los siguientes pasos:

1. Establecer comunicacion por via telefénica y
correo electronico al Centro Nacional de
Farmacovigilancia (CNFV) de la Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios (COFEPRIS) y la Comision de
Control Analitico y Ampliacién de Cobertura
(CCAYAQ), informando del accidente enla red
de frio y solicitar informacion sobre el tramite
para la realizacién de pruebas de potencia.

1.1 Establecer comunicacion con la Direccion
Ejecutiva de Farmacopea y Farmacovigilancia,
alos teléfonos 01 (55) 5080 5200 ext. 1451.
o bien con la persona Responsable de los

1.2

Centros Estatales de Farmacovigilancia a la
extension 1466.

La recepcion de las muestras la realiza la
responsable de la recepcién de muestras de la
CCAYAC a la extensién 2004, con direccién
electrénica:

contraanalitico@cofepris.gob.mx

La COFEPRIS envian correo especificando el
nimero de muestras y requisitos para su
aceptacion.

. Enviar en formato electrénico v fisico el oficio

de solicitud por el Secretario de Salud, de las
pruebas de potencia, al Titular de la CCAyAC.
Se enlistan los lotes por bioldgico y nimero de
muestras enviadas.

Enviar las muestras a través de un vehiculo con
unidad refrigerante, al domicilio de Calzada de
Tlalpan No. 4492, Col. Toriello Guerra,
Delegacion Tlalpan, Ciudad de Meéxico,
México, CP. 14050. Puede enviarse por
cualquier via, pero asegurando que al recibirlas
se encontraran entre 4 °C a 7 °C. Reciben las
muestras en el horario de la mafana.

Las pruebas se emiten de 10 a 35 dias,
dependiendo del tipo de biolégico y del tiempo
en que se produzca la positividad.

Los resultados de las pruebas de potencia se
envian al Secretario de Salud de la entidad
federativa, con copia al CNFV y al CENSIA,

El CNFV establecera comunicacion con el area

de dictamen de la Comision de Operacion
Sanitaria (COS) para la resolucion del
dictamen de peticidn realizada por el estado
del incidente y emitira las resoluciones
conforme a los resultados obtenidos.

. El responsable del resguardo del bioldgico

(epidemidlogo, PASIA, Responsable del PVU,
QFB en camara fria, etcétera), debera obtener
los resultados con la interpretacion de la
prueba de potencia, y consultard al CNFV
sobre los resultados del dictamen, con el fin de
tomar decisiones sobre el uso o inactivacion
del bioldgico.
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9. Asi mismo, dar seguimiento e informar
inmediatamente al CENSIA el resultado de los
estudios y en su caso realizar la baja e
inactivacion de los biolégicos e iniciar el
tramite para la reposicion del bioldgico
afectado.

NOTA: Seinformara a los Organos Fiscalizadores
sobre el accidente de red de frio, ya que los
bioldgicos son comprados con recurso federal y
se consideran patrimonio de la nacién.

Si el accidente de Red de Frio deriva de una falta
de responsabilidad o negligencia por parte del
responsable del resguardo de los bioldgicos, se
aplicaran las sanciones correspondientes.

Los bioldgicos que se van a dar de baja, deberan
reportarse en el Acta Administrativa
Circunstanciada de Inactivacion de biologicos
(anexo K).

4.10 Plan de contingencia ante un desastre
natural que afecte la cadena de frio

El contar con un plan de contingencia es
indispensable y permite anticiparse a un desastre
natural, como huracanes, inundaciones, sismos,
incendios, etc. que puede provocar que los
equipos frigorificos instalados en cada uno de los
niveles que conforman la cadena de frio sean
dahados tanto en su integridad como en su
funcionalidad, lo cual origina que los biolégicos
sean afectados.

Es necesario tomar acciones inmediatas ante un
posible rompimiento en los eslabones que
conforman la cadena de frio. Se debe contar con
un sistema bien establecido, garantizando la
conservacion y la inmunogenicidad de los
biolbgicos.

El plan de contingencia es aplicable en el Sector
Salud, organismos publicos, privados y sociales
en cada uno de los niveles: estatal, jurisdiccional,
municipal, delegacion, zonal, regional y local.

4.10.1 Objetivo

Establecer lineamientos y unificar los criterios
entre los sectores salud, social y privado, ante
eventualidades que pongan en riesgo o dafen los
equipos que integran la cadena de frio.
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El plan de contingencia debe incluir:

1. Introduccion.

2. Objetivos.

3. Planeacion: organizacion y coordinacién
interinstitucional y extra institucional ante un
evento natural, con la finalidad de llevar a
cabo las acciones a seguir ante un desastre
natural.

Para llevar a cabo las acciones contar con:

4.10.2 Logistica

a) Recursos financieros: contar con una partida
para la dotacién suficiente y oportuna de
insumos tales como gasolina, viaticos, etc.,
para usarse en caso de desastres naturales.

b) Recursos humanos: es necesario establecer
las estrategias y coordinacién entre los
responsables de las distintas areas
involucradas, tal es el caso del responsable del
Programa de Vacunacion Universal, de
Epidemiologia, de Recursos Humanos vy
Financieros, asi como personal del area de
Infraestructura y de Mantenimiento vy
Conservacion, quienes a su vez deben
establecer y dirigir las acciones que realizara
el personal vacunador para asegurar la
calidad de los bioldgicos ante un desastre.

©) Recursos materiales: vehiculos oficiales;
vehiculos equipados con unidad refrigerante,
vehiculo para el traslado del personal, asi
como insumos para llevar a cabo las acciones.

d) Las instituciones del Sector Salud, privadas o
sociales, proporcionardn los  insumos
necesarios CoOmMo Son: vacunas, jeringas,
equipo necesario para la conservacion de las
vacunas, RPBI, papeleria, etc., vehiculos
equipados con unidad refrigerante para el
traslado de vacunas, transporte de personal y
trasporte de carga para el traslado de las
unidades refrigerantes segin se tenga
contemplado y de acuerdo a sus necesidades.

e) Se debe establecer un comité de red de frio
encargado de planear y ejecutar las acciones.

4.10.3 Ejecucion

a) Establecer responsabilidades de cada uno de
los funcionarios que participa en el comité de
red de frio.

b) Establecer una red para el resguardo de los
biolégicos como: centro de vacunologia,



Q)

almacenes de red de frio, unidades de salud.
Deben contar con el equipo idoneo exclusivo
para almacenamiento de vacunas, con
capacidad suficiente para garantizar su
resguardo.

Contar con la ubicacion de las unidades
estratégicas para el resguardo de los
biolbgicos.

d) Contar con una red de comunicacion entre las

unidades estratégicas.

e) Contar con un diagndstico de los equipos de la

)

cadena de frio por institucion.

Contar con un programa de capacitacion para
el personal involucrado en el manejo de la
cadena de frio, por cada uno de los niveles de
la cadena.

g) Supervisar las acciones del plan de contingencia.
h) Seguimiento a las acciones planeadas y

ejecutadas.

4.10.4 Evaluacion

1.

Evaluacion y andlisis de las condiciones del
equipo de la cadena de frio en las unidades de
salud afectadas por institucion.

. Andlisis y reportes de accidentes de la cadena

de frio. Se procedera segln se indica en el
apartado de medidas mediatas ante un
accidente en la red de frio descrito en este
capitulo.

. Diagndstico de los equipos de la cadena de

frio.
Evaluacion periodica de la estructura fisica de
las unidades estratégicas.

. Evaluar la capacitacion del personal en cada

uno de los niveles.

. Andlisis de informacion con la finalidad de

reforzar cualquier tipo de accion que
beneficie las acciones anteriores, presentes y
después del evento.
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SECCION |

5. Procedimientos generales para
la vacunacion

La vacunacion es un proceso trascendental para
la vida de un individuo y de la sociedad en
general, es por esto que en este capitulo se
incluyen los procedimientos basicos que
requiere el personal vacunador para la ejecucién
eficiente y de calidad en las diferentes
actividades relacionadas al programa de
vacunacion.

Uno de los puntos mas importantes es contar
con un espacio exclusivo para la vacunacion y
debidamente identificado. Para mayores
detalles consultar el capitulo “Instalacion del
puesto de vacunacion”.

Se debera de contar con el personal capacitado
para el manejo, conservacién y aplicaciéon de las
diferentes vacunas, de esta forma se evitaran
errores y /o accidentes.

Preparacion del personal vacunador

En todas las unidades de salud que administran

vacunas, el personal debe tener conocimientos

indispensables para la realizacion de estos
procedimientos.

e Conocer los aspectos técnicos del manejo,
conservacion y administracion de vacunas.

e Conocer y saber identificar las indicaciones y
contraindicaciones de cada uno de los
bioldgicos.

e (Contar con entrenamiento en cuanto al
manejo de reacciones anafilacticas.

e Conocer los procedimientos de la aplicacion
segura de un bioldgico para evitar errores
y/0 accidentes.

e Conocer el procedimiento para el adecuado
lavado de manos.

e Contar con los conocimientos suficientes
para realizar el interrogatorio al responsable
del menor previo a la vacunacion e identificar
contraindicaciones para la vacunacion, asi
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como para proporcionar informaciéon de
ESAVI al usuario.

Uno de los procedimientos basicos antes de la
preparacion y aplicacion de cualquier biolégico
es el lavado de manos, el personal vacunador no
debe traer anillos, pulseras u otros fomites,
debe mantener las ufias cortas, sin esmalte y
realizar la técnica correcta de lavado de manos
(vea apartado de Lavado de manos mas
adelante).

Preparacion de insumos

Al inicio  de la  jornada  laboral,

independientemente del turno, se deberan

realizar las siguientes actividades:

e Verificar los registros de temperatura del
refrigerador.

e Verificar en la tarjeta de control de
bioldgicos de existencia disponible.

e Preparar el termo, de conformidad con lo
descrito en el capitulo 4 de este manual.

e Verificar que se tenga el material necesario
para la preparacion del producto.

e Asegurar el espacio fisico adecuado para la
vacunacién y garantizar que el acceso sea
facil, no esté expuesto a los rayos solares,
sea limpio, tranquilo, exclusivo y seguro.
Para mayores detalles consultar el capitulo
8.

e Contar con el censo nominal de ninos
menores de 8 afos, censo nominal de
mujeres en edad fértil y censo nominal de
embarazadas.

Identificacion e informacién del usuario,

padre, madre o tutor

e l|dentificar al usuario por su nombre y edad.

e Revisar la Cartilla Nacional de Salud (CNS) o
Cartilla Nacional de Vacunacion (CNV), para
verificar el estado vacunal. Con esta medida
aseguramos ademas de la edad, la dosis que
le corresponde o si ha transcurrido el
intervalo requerido para recibir la siguiente
dosis y si es susceptible de recibir otras
vacunas para actualizar su esquema.



Identificar posibles contraindicaciones o
precauciones para la vacunacion, realice un
interrogatorio breve, previo a la aplicacion de
cualquier  vacuna, para fundamentar
contraindicaciones verdaderas que limiten la
aplicacion de la vacuna, o detectar
precauciones que determinen posponer la
administracion del biolégico o tomar medidas
de seguridad en su colocacion (cuadro 5.1).

Si la madre desconoce que el nifio ha sido
inmunizado o no existe ningun registro, inicie el
esquema primario; usualmente una cicatriz en
el brazo derecho indica si un individuo ha
recibido la vacuna BCG, si no cuenta con la
cicatriz y no hay registro de su aplicacion,
administre la vacuna, y siempre que esté
disponible antes de la aplicacion realice la
prueba de PPD (Derivado Proteico Purificado)
e interrogue la convivencia con paciente
bacilifero o con tuberculosis.

Si la persona a vacunar no ha recibido
ninguna inmunizacion, inicie el esquema; si el
esquema esta incompleto, complete las
dosis faltantes. Mantenga los intervalos
recomendados entre las dosis de una misma
vacuna o entre vacunas diferentes.

Aplicar todas las vacunas que
correspondan de acuerdo a la edad del
usuario, en la misma sesion, explicar que
se pueden administrar simultaneamente
varias vacunas, en sitios diferentes.

No aplicar mas de una dosis de la misma
vacuna en la misma sesion.

La aplicacion de las vacunas en el Programa
de Vacunacién Universal se realiza a toda
persona que lo solicite de acuerdo a los
grupos blanco y la edad que le corresponda,
de forma gratuita. El personal debe, ademas,
estar capacitado para brindar la atencion sin
discriminar a  nadie por  posicion
socioeconémica, derechohabiencia, religion,
raza, género, etnia, etc.,, de acuerdo a lo
establecido en el Decreto por el que se
reforman y adicionan diversas disposiciones
de la Ley General de Salud, en materia de
vacunacion, publicado en el DOF:
19/06/2017.

Cuadro 5.1 Anamnesis previa a la vacunacién

- ¢El'nifio(a) o el usuario a vacunar esta enfermo hoy?

- ¢Tiene alergia a medicamentos, alimentos, vacunas o al
latex?

- ¢Tiene alguna enfermedad actual?

- ¢Qué vacunas ha recibido previamente?

- ¢(Ha presentado una reaccion importante con alguna
vacuna?

- ¢Se ha desmayado con la aplicacion previa de cualquier
vacuna o de medicamento inyectable?

- ¢Tiene alguna enfermedad crénica (diabetes mellitus, de la
coagulacién de la sangre, cardiopatia, neumopatia,
nefropatia, lupus, asplenia -falta de bazo-)?

- ¢Tiene cancer (leucemia, linfoma, etc.)?

- ¢Tiene VIH/SIDA, algun problema en su sistema inmune (o
defensas)?

- ;Tiene antecedente de hermanos fallecidos por
inmunodeficiencia o que hayan padecido infecciones
diarreicas o respiratorias de forma frecuente?

- ;Toma algln medicamento actualmente o ha recibido
algln tratamiento en los Ultimos tres meses o en el (ltimo
ano?, transfusiones, inmunoglobulinas, esteroides
(prednisona, metilprednisolona), quimioterapia o
radioterapia, antivirales, antituberculosos, anticoagulantes
etc.

- ¢Ha presentado intususcepcion (invaginacién intestinal, en
el caso de menores de 7 meses), crisis convulsivas,
enfermedad cerebral o el sindrome de Guillain-Barré?

- ¢Convive con personas inmunosuprimidas (con cancer, con
VIH, trasplantados, etc.) o con embarazadas?

- ;Convive con alguna persona que tenga tuberculosis o
presente tos productiva crénica?

- En el caso de mujeres en edad fértil, jesta usted
embarazada o existe la posibilidad de que quede
embarazada en las proximas 4 semanas (para
administracion de SR)?

Previo a la vacunacion

Dirigirse al usuario con
propiciar confianza.
Identificar al usuario por su nombre, edad y
confirmar si esta indicada la(s) vacuna(s)
que se aplicara(n).

Pesar y medir al menor de edad, registrar los
datos en el censo nominal, Cartilla Nacional
de Salud o Cartilla Nacional de Vacunacion, y
en el expediente del paciente.

Los padres, los adolescentes y adultos deben
recibir informacioén completa y entendible de
forma verbal, y opcionalmente escrita, sobre
las vacunas que pueden recibir sus hijos o la
persona a vacunar, ademas de tener la
oportunidad de expresar dudas y pedir
aclaraciones.

Notificar cual(es) vacuna(s) se va a
administrar, asi como mencionar las
indicaciones y contraindicaciones y qué
hacer en caso de ocurrir un evento adverso,

respeto para
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incluyendo la informacion a dénde acudir en
caso necesario.

Informar sobre los beneficios y riesgos
individuales, familiares y colectivos, de
recibir o no la vacuna.

Notificar cudl sera la via de administracion
de la vacuna.

Informar el esquema de vacunacion para la
vacuna que se aplicara.

Sefialar que las vacunas pueden aplicarse
aun con catarro comun, diarrea u otras
enfermedades leves.

Explicar que las vacunas se pueden aplicar
simultdneamente con otras vacunas, en
sitios diferentes.

En los casos en que se trate de un menor,
explique a la madre, padre o tutor la forma
en que debe sostener al nifio.

Explicar que en el sitio de aplicacién se pueden
presentar molestias como dolor,
enrojecimiento, y que no se debe de dar
masajes, ni aplicar compresas calientes ni frias
en el sitio de aplicacion, ya que estos eventos
desaparecen espontaneamente.

En caso de fiebre, se debe controlar con
medios fisicos como retirar toda la ropa,
usar compresas de agua tibia en frente y
abdomen o bafo de agua tibia hasta que
ceda la fiebre, ademas de dar a tomar
abundantes liquidos.

No se recomienda utilizar de forma rutinaria
medicamentos como  antipiréticos o
analgésicos para prevenir posibles eventos ni
para tratarlos, ya que se han asociado a
reduccion de la respuesta inmune para ciertas
vacunas.

La fiebre que no se controle con medios
fisicos, la apariciéon o persistencia de
sintomas posteriores a la vacunacion,
requeriran atencion médica en la
unidad de salud mas cercana, sin
automedicacion.
Verificar que las
entendidas.

Es importante informar a los padres que los
niRos no requieren ayuno posterior a la
vacunacion, principalmente en los nifos
muy pequefos que tienen mayor riesgo de
hipoglucemia por el ayuno.

instrucciones fueron

Informar a los padres acerca de las
proximas campanas, invitandolos a acudir.

Recomiende a los padres o tutores evitar
decir al nifioc o nifia frases amenazantes
como “si no te portas bien te aplicaran una
inyeccion”, o similares, ya que contribuye al
miedo y rechazo a la aplicacién de vacunas,
las vacunas no son un castigo, el ambiente
donde se administren debe ser lo mas
agradable posible, asi podra ser posible
transmitirles los beneficios de las vacunas.

Recomiende a los padres que el dia de la
vacunacion eviten estar apurados, que
mantengan la calma; el estar apurado,
posiblemente estrese a la madre o tutor y a
su hijo(a), ya que este lo percibira y sentira
ansiedad.

Recomiende a los padres que, si es posible,
el dia de la vacunaciéon eviten vestir al
menor con ropa gruesa, muy ajustada o con
varios botones, debe ser ropa ligera, facil de
quitar y poner.

En el caso de vacunacion en adolescentes, si
es posible, se debe separar del resto al
adolescente que toca turno de vacunar,
para evitar la ansiedad colectiva o el
“contagio” del miedo de los adolescentes
que esperan ser vacunados.

Use un lenguaje claro y sencillo para
preparar al nifio o nifia sobre la aplicacién de
la vacuna.

Finalmente, recordar la proxima cita para la
aplicacion de la siguiente dosis, o la
aplicacién de otras vacunas y que se debera
acudir a la unidad de salud sin olvidar la
Cartilla Nacional de Salud o Cartilla
Nacional de Vacunacion.

Preparacion de las vacunas

Verificar la temperatura del termo y/o del
refrigerador.

Verificar el nombre de la vacuna, fecha de
caducidad; en los casos que corresponda
fecha de apertura o reconstitucion del
bioldgico contenido en el frasco.

Verificar las caracteristicas de la vacuna que
se va administrar.

Asegurarse de que la vacuna que se va a
administrar es la que corresponde al sujeto a
vacunar.



Asegurarse de que el diluyente corresponda
alavacuna.

Si tiene dudas no administre la vacuna y
consulte a su supervisor, quien debe
orientarle para la correcta aplicaciéon de la
vacuna.

Tener disponible el material que se utilizara
para la reconstitucion o preparacion de la
vacuna o producto bioldgico.

En el caso de administrar varias vacunas en
una misma visita, se pueden aplicar hasta el
dltimo momento las que se sabe causan mas
molestia o dolor como la vacuna contra
neumococo 13 valente, triple viral SRP o
contra virus del papiloma humano.

Procedimientos para la aplicacion de las
vacunas

Elegir un area de la piel que esté intacta,
integra y limpia, que no haya masas, quistes
sebaceos, escaras u otras lesiones.

Solicitar al familiar que siente al nifio (a) en
sus piernas, sujete las extremidades
inferiores del nifio entre sus piernas y
recargue la cara del pequefio en su pecho
para evitar que salpique accidentalmente la
vacuna en su cara.

Solicitar al familiar que sujete la extremidad
del pequefio donde se aplicara la vacuna
para impedir el movimiento.

En el caso de lactantes se puede aplicar la
vacuna con el nifio en los brazos de la madre
y amamantandolo, es decir la madre le da
lactancia antes, durante y posterior a la
inyeccion. Existen otros métodos para
aliviar el dolor y técnicas de relajacion y
distraccion del nino que se explican mas
adelante en este capitulo. Aliviar el dolor y
el estrés asociado a la aplicacién de las
vacunas debe ser parte obligada de la
practica cotidiana.

Descubrir el tercio medio de la cara
anterolateral externa del muslo que
corresponda si es menor de 18 meses de
edad, o la region deltoidea si es mayor a 18
meses de edad (fotografia 5.1).
Adolescentes y adultos pueden permanecer
sentados durante la aplicacion.

Realizar la higiene de las manos.

Sacar el vial del termo.

Verificar la dosis, via y sitio de aplicacion.

Fotograffa 5.1 Postura para la ablicacion de biologico en regién deltoidea en lactantes.

Leer la etiqueta de la vacuna que se va a
administrar, verificando el nombre, la fecha
de caducidad, forma de presentacion
(unidosis o multidosis). En su caso,
compruebe que el diluyente sea el especifico
para la vacuna a aplicar.

Elegir la jeringa y aguja adecuadas a la
vacuna que va aplicar de acuerdo con la
edad del usuario que va a vacunar.

Revisar el aspecto de la vacuna y del
disolvente, cuando haya que usarlo, agitar
la vacuna para homogeneizar el bioldgico.
Retirar las tapas de plastico y de aluminio, y
limpiar con una almohadilla alcoholada o
agua estéril, la parte de hule del frasco o, en
su caso, el diluyente; deje secar.
Reconstituya la vacuna, cuando sea el caso.
Extraer la dosis correspondiente (fotografia
5.2).

Cambiar la aguja.

Con la almohadilla himeda con agua estéril,
solucién salina (fisiologica al 0.9%) o agua
bidestilada, realice la limpieza de la piel de
arriba abajo o en forma circular del centro a
la periferia, procurando no pasar por el
mismo sitio.
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Fotografia 5.2 Técnica adecuada para la extraccién de una dosis de vacuna.
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Dejar secar el sitio donde se aplicara la
vacuna.

Con una mano, estirar la piel con los dedos
pulgar e indice (dependiendo de la masa
muscular y adiposa del individuo, para
vacuna intramuscular).

Introducir la aguja por la via que le
corresponde al tipo de bioldgico, empleando
la aguja y jeringa correctas, y en el sitio
anatomico determinado para cada vacuna.
Fijar ligeramente la piel con una almohadilla,
cerca del sitio donde esta inserta la aguja y
retirar la jeringa inmediatamente después
de haber introducido el liquido.

Presionar con la almohadilla seca por 30 a
60 segundos, sin dar masaje (aplicacién
intramuscular).

Realizar desecho de los insumos de acuerdo
alo normado.

Realizar higiene de manos.

Registrar las vacunas aplicadas en el censo
nominal, expediente, listado de seguimiento
y en la Cartilla Nacional de Salud (CNS) o
Cartilla Nacional de Vacunacién (CNV) o en
su defecto emitir el comprobante de
vacunacion, solicitando que guarde el
comprobante o lo coloque en la CNV. Debe
aprovecharse esta oportunidad para
actualizar la informacién de las vacunas
aplicadas hasta la fecha en la Cartilla
Nacional de Salud o Cartilla Nacional de
Vacunacion.

e Vigilar al usuario en los préximos 15 a 30

minutos por la posibilidad de alguna reaccion
sistémica posterior a la vacunacion. Si es asi
se debera notificar al médico responsable de
la unidad y al sistema de vigilancia de ESAVI
(Ver capitulo correspondiente).

Los episodios vasovagales son frecuentes
en adolescentes y en algunos adultos, pero
son raros en nifos pequefios como los
lactantes, en ellos la pérdida de conciencia
debe hacer pensar en anafilaxia o
convulsiones; en caso de presentar una
reaccion sistémica grave alérgica es
necesario su manejo inmediato, ver anexo K
de este manual (anafilaxia).

Hay técnicas que se pueden combinar para
disminuir el dolor secundario a la
aplicacion de los biologicos; las inyecciones
de vacunas pueden ser fuente de angustia
para los individuos de cualquier edad, para
los padres, asi como para el que aplique la
vacuna; si no se tratan, el dolor y la ansiedad
asociados con la inmunizacién pueden
aumentar el miedo y conduce a la evitacion
de procedimientos médicos futuros y la
falta de adherencia al programa de
vacunacion.

Los niflos recuerdan el dolor y pueden
rechazar los cuidados médicos, por
experiencias dolorosas previas. Sufrir dolor
no tratado o tratado inadecuadamente en
etapas tempranas de la vida puede dejar
profundos y duraderos efectos en el
desarrollo social y fisico. Los recién nacidos
de término y prematuros si sienten el dolor.
La mayoria de las personas con temor a las
agujas lo desarrollan en la infancia; de no
superarse el miedo a las vacunas en la nifiez,
pueden abstenerse de inmunizarse en la
etapa adulta. Reducir el dolor en la infancia
tiene el potencial de prevenir el desarrollo
del temor a las agujas, promueve la
satisfaccion y la confianza en quienes
aplican las vacunas mediante experiencias
mas positivas para los nifios y sus familias.

Las estrategias mas efectivas en la
disminucion del dolor en lactantes es
amamantar (lactancia materna) antes,
durante y después de la inyeccion, en los
menores de dos afos de edad. Si por alguna
razén no se puede la lactancia o no acude la



madre con el menor, se puede dar leche
materna previamente extraida o leche de
formula.

Las soluciones con sacarosa o glucosa
pueden ser una alternativa si estan
disponibles, si no es posible la lactancia
materna, en nifios de hasta 18 meses de
edad, se debe iniciar uno a dos minutos
previos a la inyeccion.

El contacto piel a piel reduce la angustia en
el proceso de vacunacién; es preferible
sostener al nifo en brazos, en posicion
vertical, si es menor de tres afos y no
colocarlo en una superficie en supino.

Se puede emplear la distraccion en nifios de
2 a 14 aios, lo cual es usar tacticas
destinadas a desviar la atencion del menor
del procedimiento, recurriendo al uso de
juguetes, libros o musica, y con el apoyo de
los padres, como pedir que sélo mire a la
mamay no a la aguija, .

El no aspirar en la inyeccion intramuscular y
aplicar el biolégico lo mas rapido posible,
disminuye o evita el dolor; segun la
evidencia actual en conjunto, la aspiracion y
la inyeccion lenta en realidad pueden
agregar mas dolor durante la inyeccion de la
vacuna a consecuencia del mayor tiempo de
contacto entre la aguja y el tejido y también
por el movimiento lateral de la aguja dentro
del tejido, sin embargo, ninguna de las dos
técnicas supone un evento adverso grave;
en inyecciones intradérmicas y subcutaneas
tampoco se aspita.

Otra estrategia es administrar las vacunas
de forma que las mas dolorosas sean las
Gltimas; 'y es  preferible inyectar
simultdneamente mas de una vacuna que
hacerlo de forma secuencial. La literatura
ademas sugiere la utilizacion de anestésicos
topicos previo a la aplicacion de la vacuna,
para todas las edades, sin embargo, se
necesita de un tiempo para tener el efecto
e incrementan el coste de la vacunacion.
También se menciona la estimulacion tactil
a partir de los 4 afos de edad, que consiste
en acariciar, frotar o presionar la piel
cercana al lugar de inyeccion, antes y
durante la inyeccion, pero no después. En los
adolescentes se sugiere que realicen
respiraciones profundas, para disminuir la

ansiedad, el miedo y estrés ante las vacunas
o la fobia a las agujas, antes de la aplicacion.

Higiene de manos

La higiene de las manos se considera la
principal medida necesaria para reducir las
infecciones relacionadas con la atencién a la
salud; es una de las maneras mas efectivas y
econémicas de prevenir enfermedades
mediante la transmision de bacterias, virus y
parasitos ya sea por contacto directo (tocando
a otra persona) o indirectamente (mediante
superficies).

La higiene de las manos puede realizarse
frotando las manos con un preparado de base
alcohdlica o lavandolas con agua y jabén.

En situaciones de vacunacion intramuros en el
area o espacio destinado para las labores de
vacunacion es prioridad contar con un
lavamanos, llave con acceso a un suministro
seguro y continuo de agua potable, de
preferencia jabén liquido con dispensador, y
toallas desechables para secado de manos.

En vacunacion extramuros, en lugares
apartados o con recursos limitados que no
cuenten con lasinstalaciones para la higiene de
manos, se debe garantizar el facil acceso al
preparado de base alcohdlica para la
desinfecciéon de las manos, el cual desactiva de
forma rapida una gran variedad de
microorganismos.

El jabdn y el preparado de base alcohdlica no

deben utilizarse conjuntamente. La

Organizacién Mundial de la Salud ha propuesto

un modelo para garantizar la higiene de manos:

e Lavarse las manos con agua y jabon,
considerando los 5 momentos; puede
consultar los siguientes enlaces:

http://www.who.int/gpsc/5may/Poster_out
patient_care_Sp.pdf?ua=1,

http://www.who.int/gpsc/5may/Poster_vac
cination_campaign_Sp.pdf?ua=1):

1. Antes del contacto con el paciente, como
dar la mano, acariciar un nifio, antes de
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ayudar a un paciente por ejemplo a cambiar
de lugar, tomar la presion arterial, antes de
aplicar una vacuna.

2. Antes de realizar una tarea aséptica (estéril,
desinfectada, limpia) por ejemplo, antes de
preparar una vacuna, medicamentos ya sea
oftalmicos, parenterales o  topicos,
alimentos, productos farmacéuticos o
material estéril, antes de tratar una herida,
antes de cualquier inyeccion, antes de
aplicar cualquier dispositivo médico como
canulas o sondas o cualquier procedimiento
médico.

3. Después del riesgo de exposicidn a fluidos
corporales, como al finalizar contacto con
mucosas o piel dafada, después de
cualquier tipo de inyeccion, después de la
insercion o retiro de cualquier dispositivo
médico, retiro de material protector como
pafales, vendas, curitas o de manejar
cualquier muestra que contenga liquidos o
tejido corporal.

4. Después del contacto con el paciente, y

Después del contacto con el entorno del

paciente, esto es, después de tocar

cualquier objeto o mueble del entorno
inmediato del paciente, después de la
manipulacion de insumos para la aplicacion

de vacunas y procesos de inactivacién o

desecho final, después de cualquier tipo de

tarea de limpieza de la cama del paciente o

de los aparatos de apoyo, como monitores,

etc.

b

La duracion del procedimiento de lavado de
manos es de 40 a 60 segundos, puede
consultar el siguiente enlace para visualizar el
proceso.

http://www.who.int/gpsc/information_centr
e/gpsc_lavarse_manos_poster_es.pdf?ua=1.
(Anexo L de este manual).

La forma mas efectiva de asegurar una higiene
de manos 6ptima es realizar una friccion de las
manos con un preparado de base alcohdlica; se
siguen las mismas pautas de los 5 momentos
para la aplicacion, considerando que la
duracién del procedimiento para desinfectarse
las manos es de 20 a 30 segundos; puede
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consultar el siguiente enlace para visualizar el
proceso.

http://www.who.int/gpsc/information_centr
e/gpsc_desinfectmanos_poster_es.pdf?ua=1
(Anexo M, de este manual).

La realizacion de una higiene de manos eficaz,
ya sea por friccién o por lavado, depende de una
serie de factores, como la calidad del preparado
de base alcohdlica, la cantidad de producto que
se usa, el tiempo que se dedica a la friccion o al
lavado y la superficie de la mano que se ha
frotado o lavado. Existen formulaciones
recomendadas por la OMS para la desinfeccién
de las manos, de elaboracion local, consulte el
enlace:

http://www.who.int/gpsc/5may/tools/ES_P
SP_GPSC1_GuiaParalaElaboracionLocal WEB-
2012.pdf?ua=1

Las acciones de higiene de las manos tienen
mas eficacia cuando la piel de las manos se
encuentra libre de cortes, las ufias son
naturales, cortas y sin esmalte y las manos y
los antebrazos no tienen joyas y estan al
descubierto, lo anterior también se especifica
en las Acciones esenciales para mejorar la
seguridad de los pacientes.

Desecho de insumos utilizados en la

vacunacion

e Desecharlatorunda alcoholada o himeda, el
empaque de la jeringa y el capuchén de la
aguja en la bolsa de plastico transparente.

e Si la torunda utilizada estd empapada de
sangre se debera colocar en la bolsa roja con
sello de RPBI, la bolsa se llenara al 80% de su
capacidad, cerrandose antes de ser
transportada al sitio de almacenamiento
temporal y no podra ser abierta o vaciada.

e Jeringa prellenada: sin re enfundar la aguja,
depositar la jeringa con la aguja ensamblada
en el contenedor rigido.

e Jeringa de plastico: separar la jeringa de la
aguja sin tocar esta Ultima, mediante el
mecanismo integrado al contenedor rigido
color rojo para objetos punzocortantes,
desechar la aguja en el contenedor rigido y la
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jeringa en la bolsa de plastico transparente
(fotografia 5.3).

e Los recipientes para los residuos peligrosos
punzocortantes y liquidos se llenaran hasta
el 80% de su capacidad, asegurandose los
dispositivos de cierre y no debera ser abierto
o0 vaciado.

e Se deberd destinar un area para el
almacenamiento temporal de los residuos
peligrosos bioldgicos-infecciosos.

e No se deben tirar a la basura los frascos
llenos o con residuos para evitar una
reutilizacion inadecuada; se deben inactivar
por cualquier método fisico o quimico y
posteriormente el frasco vacio y sin etiqueta
se desecha a la basura.

e El manejo de los residuos peligrosos
biologico-infecciosos debera llevarse a cabo
de conformidad con lo dispuesto en la
Norma Oficial Mexicana NOM-087-ECOL-
SSA1-2002, Proteccion ambiental - Salud
ambiental - Residuos peligrosos biolégico-
infecciosos - Clasificacién y especificaciones
de manejo, sin contravenir las disposiciones
de las entidades federativas en la materia.

UL

Fotografia 5.3 Contenedor rigido para residuos

Registro de dosis de vacuna aplicadas

e Anotar con tinta la dosis aplicada en la CNS
o CNV.

e Anotar con lapiz la fecha de la proxima cita
(escribir a un lado la palabra cita o préxima
cita para evitar confusiones). Fotografia 5.4

e EnlaCNS o CNV ademas se registrara el lote
y la fecha de caducidad del biolégico
aplicado.

e Encasode que el usuario no presente la CNS
o CNV se entregara un comprobante de la
dosis aplicada de vacuna, mismo que se
solicitara resguardar y no perder, y acudir
con su CNS o CNV y el comprobante en su
siguiente cita.

e Ingresar los datos del usuario en el Censo
Nominal y al SIS.

e Registrar las dosis aplicadas en los formatos
correspondientes a cada institucion.

Fotografia 5.4 Registro de préxima cita con lapiz.
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6. Vias de administracion

Para la aplicacion de las vacunas se utilizan las
vias oral, intradérmica, subcutdnea e
intramuscular, para otros productos biologicos
(inmunoglobulinas, faboterapicos, etc.)
también se utilizan las vias intravenosa o
intranasal. Las recomendaciones de la via de
administracion, sitio y la dosis de las vacunas ya
han sido previamente estudiadas y se obtienen
a partir de datos de ensayos clinicos, de la
experiencia practica y de consideraciones
teoricas. La seleccién del sitio apropiado es
importante para evitar la inyeccion inadvertida
en un vaso sanguineo o lesién de un nervio.

Aplicar biolégicos por vias distintas a las
recomendadas o con insumos como agujas o
jeringas no indicados, puede dar lugar a una
proteccion inadecuada o puede incluso ser
peligroso para el individuo que la recibe.

Administracion oral

Es la via utilizada para administrar algunas
vacunas como la antipoliomielitica tipo Sabin y
antirrotavirus. La vacuna se aplica en la
mucosa oral (fotografia 6.1).

Fotografia 6.1 Administracién oral.

Administracion intradérmica

Es la introduccién dentro de la dermis, de una
cantidad minima (0.01 mL a 0.1 mL) de un
producto que serad absorbido en forma lenta y
local (figura 6.1 y fotografia 6.2).
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PRINCIPIOS GENERALES

Figura 6.1 Administracién intradérmica. Se introduce la aguja sobre el plano de la
piel en dngulo de 15° (Manual de Vacunas en Pediatria. 2da Ed.).

Fotografia 6.2 Administracién por via intradérmica.

Administracion subcutanea o
hipodérmica

Es la introduccién de un producto en el interior
del tejido conjuntivo, debajo de la piel, para que
sea absorbido lentamente. Se utiliza para la
administracion de vacunas atenuadas vivas y
algunos medicamentos. El lugar de inyeccién en
lactantes, nifios y adultos puede ser la region



deltoidea o el area tricipital (fotografias 6.3 y
6.4). Enlos lactantes puede aplicarse en el tercio
medio cara lateral externa del muslo.

Para su aplicacién se debe formar un pliegue de
piel entre los dedos, la aguja se inserta en un
angulo de 45 grados, (figura 6.2 y fotografia
6.3).

Fotografia 6.3 Inyeccion subcutinea en un lactante.

Figura 6.2 La aguja se inserta en angulo de 45°,

Administraciéon intramuscular

Cada afio alrededor de 16 millones de
inyecciones se suministran en todo el mundo.
Un gran nimero de estos se proporcionan a
través de la via intramuscular (IM). Esta via es
utilizada en la aplicacion de productos
bioldgicos (inmunoglobulinas, toxoides, sueros
0 vacunas) que se absorben de forma rapida.

En pacientes con trastornos de la coagulacién o
en tratamiento con anticoagulantes se puede
emplear con precauciéon, considerando el
riesgo-beneficio utilizando una aguja 23 G o de
menor calibre, aplicando posteriormente
presion durante al menos 5 minutos, sin dar
masaje.

La mayoria de las vacunas inactivadas pueden
contener adyuvantes y deben inyectarse en la
masa muscular, si se administran por via
subcutdnea o por via intradérmica pueden
causar irritacién local, induracién, decoloracion
de la piel, inflamacion y formacion de
granulomas.

Fotografia 6.4 Ejemplo de dos sitios de administracion.
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La region glitea NO debe utilizarse para la
administracién de vacunas o toxoides. Este tipo
de sitio de inyecciébn se ha asociado con
disminucion de la inmunogenicidad de las
vacunas, presumiblemente a causa de la
inyeccion subcutanea inadvertida o la inyeccion
en el tejido graso profundo. Independientemente
del peso del cuerpo, la capa media de grasa
subcutanea de los gliteos en las mujeres es 25
mm mas gruesa que en los hombres, otro riesgo
potencial es la lesion del nervio ciatico o la
formacién de necrosis grasa.

Lugar de inyeccion

Las inyecciones intramusculares se
administran en un angulo de 90 grados (figura
6.3). Los sitios mas utilizados para este tipo de
inyecciones son el vasto externo y el misculo
deltoides, la eleccion de cualquiera de los dos
depende de la edad del individuo y el grado de
desarrollo de los musculos.

Figura 6.3 La aguja se inserta en angulo de 90°.

Anteriormente, a los responsables de
administrar una vacuna se les ha ensefiado a
aspirar antes de aplicarla mediante inyeccién
IM, para asegurar que el medicamento no se
introduzca de forma inadvertida en un vaso
sanguineo.

La aspiracion consiste en tirar hacia atras el
émbolo de la jeringa después de la insercion de
la aguja, pero antes de la introduccion del
biolégico. Sin embargo, no hay evidencia
cientifica que apoye la necesidad de aspiracion,
las razones en primer lugar porque los sitios de
inyeccion intramuscular recomendados para
vacunas, como el deltoides o el vasto externo,
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no se encuentran en las proximidades de
grandes vasos sanguineos ni de nervios, por lo
que la probabilidad de tocar inadvertidamente
un vaso sanguineo es rara; en segundo lugar, la
aspiracion para que sea eficaz, debe ser
sostenida durante al menos 5 a 10 segundos,
lo cual generalmente no se realiza. Tercera
razon, la inyeccién rapida (de 1 a 2 segundos)
y sin aspiracion es menos dolorosa para el
usuario, ya que la aspiracion requiere de mayor
tiempo de contacto entre la aguja y el tejido y
hay movimiento inevitable de la aguja dentro
del tejido durante la aspiracion. Por dltimo, el
sangrado en el lugar de la inyeccidn posterior a
la aplicacion, es comun, y no necesariamente
indica que la técnica de inyeccidon sea
incorrecta.

El proposito de aspirar claramente tiene sus
origenes en evitar los grandes vasos, pero
teniendo en cuenta la evidencia mas reciente
que al utilizar los lugares recomendados de
inyeccion intramuscular asi como la aguja y
jeringa apropiadas para las vacunas, se reduce
significativamente el riesgo de inyectar
errbneamente en un vaso. Esto pone énfasis en
la importancia del conocimiento de la anatomia
y la capacidad de ubicar correctamente el sitio
apropiado de inyeccion.

Por lo tanto, la aspiracion antes de la inyeccion
de las vacunas no es necesaria para la via
intramuscular; la técnica de inyeccion, la aguja
y la ubicacion elegidas para la administracion
deben ser las adecuadas, estudiadas vy
determinadas para cada una de las vacunas
(deltoides y vasto externo); y de ninglin modo
para las vias intradérmica y subcutanea se
realiza aspiracién (fotografias 6.5, 6.6 y figura
6.3).

Sin embargo, ninguna de las dos técnicas
supone ESAVI graves. Se debe mantener la
estabilidad de la extremidad y de la aguja en
todo momento. En caso de notar sangre en la
jeringa al introducirla se debe retirar la aguja
sin extraerla del todo y cambiar un poco la
direccién para introducir de nuevo.



Fotografia 6.5 Inyeccion intramuscular en region deltoidea.

Fotografia 6.6 Ejemplo de sitio de aplicacién intramuscular en el vasto externo

Vasto externo

El masculo vasto lateral externo, ubicado en el
tercio medio del muslo, es usado frecuentemente
para inyecciones intramusculares en ninos
menores de 18 meses, por estar libre de vasos
sanguineos mayores y de troncos nerviosos. Este
musculo proporciona un area grande con pocos
riesgos para aplicar las inyecciones (figura 6.4).

Arteria femoral
profunda

Nervio citico
Musculo recto femoral

[~
ik m

In

Misculovastolateral 1O mayordel 1
fémur (cabeza delfémur | *

| N
|
|
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(tercio medio) \ N
\ |

Condilo femoral lateral Q

(externo]
Arteriay vena
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Figura 6.4 Referencias anatémicas para localizar el mdsculo vasto lateral
externo. Fuente: Lynne Larson, www.biovisuals.com; Patricia Gast, 2010 (Nursing
made Incredibly Easy! Lippincott Williams & Wilkins, 2010.).

Situar al nifo o a la nifia en decdbito supino,
lateral o sentado, si es posible en los brazos
del responsable del nifio(a). En deculbito el
muslo se encuentra mas relajado. Para
reducir el dolor en lactantes, la aplicacion de
vacuna intramuscular se recomienda sea
durante la lactancia materna, (figura 6.5,
fotografia 6.6).

Rodilla

Sitio de inyeccion, enla
parte mas gruesa de la cara Trocante
anterolateral del muslo mayor
(musculo vasto lateral externo)

Figura 6.5 Exposicion del sitio de inyeccién intramuscular durante la lactancia materna.
Fuente: Desiree Hensel, 2012 (Lippincott Williams & Wilkins, 2013; 38(3):165).

Dividir en tres partes el espacio entre el
trocanter mayor del fémur y la rodilla y
trazar una linea media horizontal que divida
la parte externa del muslo. El punto de
inyeccion esta en el tercio medio, justo
encima de la linea horizontal, (figura 6.6 y
fotografia 6.6).
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Figura 6.6 Localizacién del sitio de inyeccidn intramuscular en el vasto lateral externo.

En personas delgadas y en menores, tomar
la masa muscular entre los dedos, antes y
durante la inyeccién, (fotografia 6.5).

Deltoides

Se utiliza en adultos y en mayores de 18
meses de edad en los que el mdsculo esté
desarrollado. En menores de 12 meses de
edad este mlsculo esta poco desarrollado, no
se puede asegurar una buena absorcién y por
lo tanto no se recomienda.

Es importante conocer las estructuras
adyacentes al musculo deltoides para evitar
tocarlas como la bursa subacromial /
subdeltoidea y la rama anterior del nervio
axilar, (figuras 6.7, 6.8).

Acromion Clavicula

Bursa

Musculo
Deltoides

Misculo deltoides
Manguito de
los rotadores

Himero

Misculo Biceps

Figura 6.7 Referencias anatomicas misculo deltoides
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El paciente debe estar en decubito supino o
sentado, con el brazo flexionado sobre el
antebrazo para conseguir la relajacion del
musculo deltoides (Fotografias 6.5 y 6.7).
Una practica segura en adultos es la
abduccién del hombro a 60° colocando la
mano sobre la cadera del mismo lado, lo que
permite la exposicion del muisculo para
inyectar en el punto medio entre el acromion
y la tuberosidad deltoidea.

Fotografia 6.7 Zona de aplicacién intramuscular en la region deltoidea.

e Paralocalizar el lugar de inyeccién se traza un
triangulo cuya base esta entre el borde
inferior del acromion y el vértice, debajo del
lugar de insercién del musculo deltoides. el
punto medio del triangulo es donde se puede
inyectar. Para evitar causar una lesién, no se
inyecte cerca del acromion o demasiado
abajo, (figura 6.8. y fotografia 6.7).

Clavicula
Acromion
Lugar de inyeccion

Punto de insercién
Musculo deltoide

/ o

Humero

Nervio radial

| Arteria braquial

Figura 6.8 Localizacion del sitio de aplicacion intramuscular en masculo deltoides.

Administracion intravenosa

Para la aplicacion de vacunas, la via de
administracion intravenosa actualmente NO se
emplea.

Sin embargo para el manejo de anafilaxia, es
relevante el conocimiento de la técnica para
administracion intravenosa, asi como para la
administracion de otros productos bioldgicos.



La administraciéon intravenosa es la
introduccion directa de un producto biolbgico
en una vena periférica cuando se requiera de
una rapida absorcién, como en el caso de los
faboterapicos (sueros).

La eleccion del sitio de aplicacion intravenosa
depende de diversos factores. Deben tomarse en
cuenta el estado de las venas de los pacientes.
Con frecuencia se utiliza la vena basilica del
antebrazo, (figura 6.9 y fotografia 6.8).

Fotografia 6.8 El dorso de la mano es el primer sitio preferido cuando se requiere introducir
soluciones parenterales (a). La vena de la cara interna del codo suele ser la tiltima por utilizar
para canalizar soluciones parenterales. El antebrazo se usa cuando no es posible usar las
venas del dorso de la mano (b)

Vena basilica

Vena cefalca

Venas
metarcarpianas

Vena mediana del dorso

Vena cubital

cefalica,
accesoria -
Vena basilica
Vena

cefalica -
Vena basilica

antebraquial

Figura 6.9 Venas del brazo v dorso de la mano.

Tipos de jeringas y agujas utilizadas en
vacunacion

Administrar biolégicos de forma inyectable
requiere el uso de una jeringa, una aguja e
identificar el sitio correcto en el cuerpo. El tipo
de aguja que se emplea para administrar
vacunas depende de la via de administracién y
el biolégico, son los siguientes:

Cuadro 6.1 Tipos de agujas empleados en el
PVU de acuerdo a la vacuna y via
Via de

Vacuna A oz Medida de la aguja
administracion

BCG Intradérmica 27 Gx 13 mm
RN: 25 Gx 16 mm
<5 anos de edad: 23

Antihepatitis Intramuscular Gx25mm

B Adolescentes y
adultos: 22 G x 32
mm

DPT Intramuscular 23 Gx25mm

Neu.mococo Intramuscular 23 Gx25mm

conjugada

6 a 35 meses de
edad: 23 G x 25 mm

Antiinfl Int |
ntiinfluenza  Intramuscular Adultos: 22 G x 32

mm
Triple viral 2

(SRP) Subcutanea 27 Gx 13 mm
Td Intramuscular 22 Gx32mm
SR Subcutanea 27 Gx 13 mm
Neumocgco Intramuscular 22 Gx32mm
23 serotipos

VPH Intramuscular 22 Gx32mm

RN: recién nacido
Fuente: ACIP. MMWR 2011; 60 (RR-2).

Los calibres de la aguja suelen medirse en Gauges
(G), entre méas grande el Gauge, mas delgada sera
la aguja. Por ejemplo, una aguja de Gauge 27 es
mas delgada que una de 22; a medida que el
calibre de la aguja se hace mas grande, el
didmetro interno de la aguja se hace mas
pequeno. La longitud de la aguja se mide en
milimetros.

Las jeringas se componen de un barril cilindro
redondo, un émbolo ajustado y una punta donde
se conecta el eje de una aguja. Se presentan en
diferentes tamanos, van desde 0.5 mL a 60 mL.
Una jeringa de 0.5 a 3 mL es suficiente para
inyecciones administradas en los tejidos bajo la
piel, como las subcutaneas, intradérmicas o las
intramusculares. Las jeringas mas grandes se
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utilizan para agregar un medicamento a las
lineas intravenosas y para irrigar las heridas.

Algunas vacunas como la antineumocécica y
pentavalente acelular tienen presentacion en
jeringa prellenada, preparada para su aplicacion.
El tipo de aguja que se emplea puede variar de
acuerdo ala edady al peso, (cuadros 6.2 y 6.3).

Cuadro 6.2 Opciones recomendadas de longitud
de aguja y sitio para inyeccién intramuscular de
acuerdo a la edad (<18 aiios)

i Sitio de inyecciéon
Edad Longltud. Yy
de la aguja
Rec!en * 16 mm Mdsculo vasto externo**
nacidos
1a12 Mdsculo vasto externo**
25 mm
meses
_ 252332mm  Musculo vasto externo**
la2anos , )
16a25mm  Mdsculo deltoides***
Musculo deltoides***
3afiosal8 16225 mm i
afos 25232 mm Musculo vasto externo**

o musculo deltoides***

*Hasta los 28 dias de vida.

** Cara anterolateral externa del muslo.
*** Region deltoidea del brazo.

Fuente: ACIP. MMWR 2011; 60 (RR-2):45.

Cuadro 6.3 Opciones recomendadas para longitud
de aguja de acuerdo al peso en kilogramos y sitio
para inyeccion intramuscular (adultos >18 afios)

Longitud de la Sitio de

Peso y sexo A . .2
aguja inyeccion

Hombres o mujeres

<60 Kg

Hombres o mujeres

de 25 mm

60a70Kg Musculo

Mujeres de 70 a 90 Kg deltoides*

Hombres de 70 a 118 25238 mm

Kg

Mujeres de >90 Kg

Hombres de >118 Kg

*Region deltoidea del brazo. También se puede elegir el mdsculo lateral externo
Fuente: ACIP. MMWR 2011; 60 (RR-2):45.

25mmo 16 mm

38 mm

Consideraciones

Como complicacién de una inyeccion
intramuscular, y también se menciona en
aplicacion intraarterial, subcutanea e
intraarticular, se puede presentar la Embolia cutis
medicamentosa, también llamada Sindrome de
Nicolau o Dermatitis livedoide; es un sindrome
raro, que involucra grados variables de dafno
tisular. La region gldtea es el sitio mas comdn
descrito en el desarrollo de este sindrome, pero
también se ha sefnalado en otros sitios (hombro,
rodilla, tobillo, muslo, talén, mama, abdomen).
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Fue descrito en 1924 por IJuliusberg,
Freudenthal, y en 1925 por Nicolau después del
uso de sales de bismuto para el tratamiento de
un paciente con sifilis en quien encontro sales de
bismuto en las arterias  periféricas.
Posteriormente se relaciond con antirreumaticos
(fenilbutazona), anestésicos locales (lidocaina),
antihistaminicos (difenhidramina), corticoides
(triamcinolona), vitamina B (cianocobalamina);
antibiéticos como sulfas, penicilina benzatina,
penicilina G procaina, gentamicina; compuestos
de quinina, fenobarbital, mezcla de sedantes
(meperidina, prometazina y clorpromazina),
interferén alfa recombinante y diclofenaco, hay
reportes con biologicos.

La embolia cutis medicamentosa es una entidad
que afecta cualquier edad, es rara en nifios a
pesar de que la actividad de inyecciones
intramusculares para las inmunizaciones es
practicamente  universal. Los  factores
predisponentes para este sindrome son la edad
(menores de 3 afos) y la masa muscular
disminuida; otras condiciones que incrementan el
riesgo son las enfermedades reumatolégicas y
sindromes de dolor crénico. En nifos el
fenémeno de embolismo arterial se relaciona al
tamano de los segmentos vasculares implicados,
ademéas de que hay mas movimientos de
defensa ante una inyeccion en los nifios. Sin
embargo, no es posible predecir qué pacientes
pueden desarrollarlo definitivamente.

Se caracteriza clinicamente por tres fases, una
inicial con dolor agudo e intenso alrededor del
sitio de aplicacion inmediatamente después de
la inyeccién, y una decoloracién azulada o
palidez en el sitio de la inyeccion, seguido de
eritema. Una fase aguda entre 24 horas a 3 dias
después, con la formacion de una placa o parche
livedoide de margenes bien delimitados y
angulados o parche hemorragico (placa
reticulada y violacea), que es dolorosa.
Finalmente una fase necrdtica entre 5 dias a 2
semanas después; hay necrosis de la piel, de la
grasa subcutanea y el tejido muscular
localizado en el sitio de puncidn, se ulcera 'y deja
una cicatriz atréfica. En la fase inicial se
menciona que puede haber dolor irradiado a la
extremidad afectada, y puede ocurrir desmayo
o sincope. El tiempo de evolucion total es



impredecible. Se identifica histolégicamente por
zonas con necrosis aséptica que involucra la
piel, tejido subcutaneo y musculo en el sitio de
inyeccién.

El mecanismo no estd bien definido, sin
embargo se describen tres hipotesis de origen
vascular: la inyecciéon intramuscular provoca
una lesion intraarterial, periarterial o
perinerviosa, con dolor local intenso y posterior
formacion de vasoespasmo por estimulacion
nerviosa simpatica, que lleva a isquemia
provocando necrosis cutanea y/o muscular;
otro mecanismo es la inyeccion intraarterial
accidental de medicamento para uso
intramuscular, que ocasionaria una oclusion
embdlica de los pequeiios vasos, produciendo
necrosis; el tercer mecanismo es el desarrollo de
una inflamacién intensa ocasionada por la
inyeccion vascular o perivascular que originaria
necrosis de la intima, destruccion de la pared
arterial y en consecuencia necrosis. Tres
factores desempefian un papel definitivo en la
patogénesis: embolia, angioespasmo vy
trombosis.

El diagnéstico es clinico, lo que debe hacer
sospechar es el dolor inmediato, muy intenso en
el sitio de la inyeccién, y los cambios de
coloraciéon en la piel, lo cual debe hacer
interrumpir la inyeccion de inmediato. Para
delimitar el &rea dafada se emplean el
ultrasonido y la resonancia magnética. El
diagnéstico diferencial abarca embolia cutanea
por colesterol, vasculitis cutanea, fascitis
necrotizante y embolizacién cutdnea de
mixoma cardiaco.

No existe un protocolo estandar de
tratamiento; los reportes de casos describen
tratamientos individualizados con el empleo de
analgésicos, antibioticos sistémicos, esteroides
intralesionales o sistémicos, anticoagulantes
(pentoxifilina, heparina), oxigeno hiperbarico,
alprostadil, y la extirpacién quirtrgica de los
tejidos no viables y cirugia plastica. No se
recomienda aplicar compresas frias ya que
empeoran la  necrosis al provocar
vasoconstriccion e isquemia. El diagnéstico
temprano es muy importante para evitar
secuelas, aunque son raras, se puede

desarrollar: necrosis extensa ya sea cutanea o
neuromuscular, isquemia transitoria de la
extremidad afectada que requiere amputacion,
alteraciones neuroldgicas que pueden ser
transitorias como la hipostesia, paraplejia o
incompetencia de esfinteres, deformidad,
cicatriz con contractura, desarrollo de sarcoma
de tejido blando en el sitio de necrosis del tejido,
o0 casos fatales.

Dado que la embolia cutis medicamentosa no
parece guardar relacion con el medicamento
administrado ni con la velocidad de la inyeccién,
y ademas no induce recurrencias, en los
lactantes con embolia cutis medicamentosa
debe reanudarse de forma normal el esquema
de vacunacion.

El Sindrome de Nicolau es un fenémeno raro e
impredecible, y se refiere incluso como
inevitable, por lo que es dificil establecer medidas
preventivas especificas que definitivamente
eviten su aparicion. No obstante, en la practica
tener precaucion determina utilizar el juicio
clinico para seleccionar el sitio de inyeccion y el
tamaio de la aguja apropiado. La evaluacion se
basa en: la edad del individuo, el volumen de
producto bioldgico a administrar, la viscosidad
del producto biolégico, la masa muscular
disponible, la via de administraciéon recomendada
para el biolégico, las caracteristicas particulares
del individuo (enfermedades concomitantes
como coagulopatias, desnutricién, extremidades
disponibles, etc.), el nimero de vacunas a aplicar
y el sitio de administracion.

Se debe inspeccionar la superficie de la piel
sobre el sitio elegido para aplicar la vacuna, no
inyectar la vacuna donde hay moretones,
cicatrices, vesiculas o lesiones dérmicas,
inflamacién, masas, edema, o sensibilidad ya
que puede haber interferencia con la absorcién
del biolégico. No administrar una vacuna en una
extremidad afectada por un problema en el
sistema linfatico, como en el linfedema o la
mastectomia con curetaje de los ganglios
linfaticos.

Las personas con fistula arteriovenosa para
hemodidlisis y aquellas con mastectomia con
cirugia de retiro de ganglios axilares
(linfadenectomia), paralisis de las extremidades
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0 amputacién de una extremidad superior,
pueden tener a corto o largo plazo problemas
circulatorios que pueden alterar la absorcién de
vacunas y la produccion de anticuerpos, por lo
que en ellas se deben buscar sitios alternativos
de administracién, en una extremidad sana.

En las vias subcutanea e intramuscular se puede
aplicar la vacuna sobre un tatuaje, si no hay
disponible una zona libre de esto.

Los pacientes que reciben anticoagulantes
(heparina, warfarina, etc.) o antiagregantes
plaquetarios (acido acetil salicilico) pueden
recibir las vacunas intramusculares o
subcutdneas que les correspondan de forma
segura, empleando una aguja de 23 G o menor,
con una introduccién lenta del biolégico (5
segundos) vy realizar presion en el sitio de la
inyeccién por 5 a 10 minutos.

La literatura contiene diversas recomendaciones
con respecto al nimero y volumen (cantidad en
mL) maximo de las inyecciones para ser aplicadas
en un musculo; por ejemplo, se menciona que se
pueden  aplicar hasta 4  inyecciones
intramusculares  en  una  misma  visita
independientemente de la administracion de
otras vacunas por otras vias (oral, subcutanea,
intradérmica), no mas de dos inyecciones
intramusculares en un musculo y que la cantidad
maxima a inyectar en la via intramuscular es de 2
mL en el vasto lateral externo y en el deltoides. Sin
embargo, la decision sobre el ndmero de
inyecciones y el volumen maximo a administrar
debe estar basada en la edad, la masa muscular
del individuo y en la situacién epidemiolégica para
completar esquemas de vacunacion y proteger. Al
administrar gammaglobulina y una vacuna en la
misma visita, deben inyectarse en extremidades
distintas. No repetir el mismo sitio de aplicacion
en al menos una semana. La inyeccién rapida no
esta recomendada para productos bioldgicos mas
vis€cosos, como la gammaglobulina.

Finalmente, las técnicas de inyeccidn deben ser
individualizadas al paciente, el equipo, y el
biolégico que se administra con el fin de
disminuir el riesgo de colocacién incorrecta.
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SECCION |

7. Aplicacion simultanea de
vacunas e intervalos de aplicacion

Introduccion

La aplicacién simultdnea de vacunas se
entiende como el procedimiento técnico que
consiste en aplicar a un individuo dos o mas
vacunas en una sola visita a la unidad de salud,
puesto de vacunacién o visita domiciliaria,
seglin las dosis que le correspondan para su
edad.

Las ventajas de la administracién simultanea

de las vacunas son:

e Aumenta la probabilidad que el individuo
reciba en forma oportuna su esquema de
vacunacién y se protege contra varias
enfermedades en una sola visita.

e La seroconversion y seguridad no se
modifican con la administracion simultanea.

e La administracion simultanea de vacunas
reduce el nimero de visitas necesarias, asi
como las oportunidades perdidas de
vacunacion.

e Mejoran las coberturas de vacunacion.

Intervalos de administraciéon y edad
minima recomendada

Con base en el comportamiento de Ilas
inmunoglobulinas y otros mecanismos de la
respuesta inmune, y la interferencia que estos
pueden presentar con la administracion de otros
productos bioldgicos, se establecen los intervalos
de aplicacion entre las dosis de la misma vacuna,
asi como el tiempo de separacion que debe existir
entre una vacunay otra diferente.

Intervalo entre las distintas dosis de una
misma vacuna (del mismo antigeno)

Los intervalos de tiempo recomendados entre
las diferentes dosis deben respetarse, ya que se
ha demostrado su eficacia y seguridad en
estudios experimentales previos. Se deben
respetar los intervalos aconsejados para la
vacunacion en los preparados que requieran
dosis de refuerzo para mantener la inmunidad a

PRINCIPIOS GENERALES

largo plazo, ya que la administracién a intervalos
inferiores puede reducir la respuesta inmune y la
eficacia de la vacuna. Las dosis administradas
mucho antes del intervalo minimo deben
considerarse no validas.

Se considerara valida la dosis de un biologico,
cuando por alguna razén ésta se administre 1 a
4 dias antes de cumplir el intervalo minimo
(excepto para esquema con vacuna antirrabicay
antitifoidica). Cuando la administracion de
vacunas sea a intervalos mayores a los
recomendados; por interrupcion de la serie
primaria, por indicacion médica u otra
circunstancia; no es necesario reiniciar el
esquema completo de vacunacién. Los
intervalos superiores a los recomendados entre
dos dosis no disminuyen la respuesta
inmunoldgica. Se ha de completar la serie
establecida.

Todas las vacunas tienen una fecha de
caducidad determinada por el fabricante,
misma que no se debe perder de vista. La dosis
de vacuna ya caducada administrada de forma
inadvertida, no debe contarse como valida 'y
debe repetirse. Las vacunas inactivadas deben
repetirse tan pronto como sea posible. Las
vacunas vivas parenterales deben repetirse
después de un intervalo de 4 semanas (28 dias)
a partir de la dosis no valida para reducir el riesgo
de interferencia de interferon en las dosis
posteriores.

Edad minima

Si la vacuna se aplica 5 o mas dias, antes del
cumplimiento del intervalo minimo recomendado,
la dosis no se contard como valida y debera
repetirse una vez cumplido el intervalo de
aplicacion, contado a partir de la fecha de la Gltima
dosis aplicada. Si se trata de una vacuna de virus
vivos debe esperarse al menos 28 dias
posteriores a la aplicaciéon de la dosis invalida. El
cuadro 7.1 resume la edad recomendada, la edad
minima permitida y los intervalos entre dosis de
cada vacuna.
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Cuadro 7.1 Recomendacién de intervalo y edad minima entre dosis de vacunas

Edad recomendada
para esta dosis

Vacuna y nimero de
dosis

Edad minima

permitida

Bacilo de Calmette y Guérin contra las formas graves de tuberculosis

Intervalo recomendado para la
siguiente dosis

Intervalo
minimo para la
siguiente dosis

BCG Al nacer Al nacer - -
Antihepatitis B

Hepatitis B-12 Al nacer Al nacer 8 semanas 4 semanas
Hepatitis B-22 2 meses 4 semanas 16 semanas 8 semanas
Hepatitis B-32 * 6 meses 24 semanas * - -
Pentavalente acelular: difteria, tos ferina (acelular), tétanos, poliomielitis y Haemophilus influenzae tipo b

(DPaT + VIP + Hib)-12 2 meses 6 semanas 8 semanas 4 semanas
(DPaT + VIP + Hib)-22 4 meses 10 semanas 8 semanas 4 semanas
(DPaT + VIP + Hib)-32 6 meses 14 semanas 12 meses 6 meses
(DPaT + VIP + Hib)-42 18 meses 12 meses 2 anos 6 meses® 6 meses?
Antineumocaécica conjugada

(VCN)-12 2 meses 6 semanas 8 semanas 4 a 8 semanas**
(VCN)-22 4 meses 10 semanas 8 meses 8 semanas**
(VCN)-32 12 meses 12 meses ** - -
Antirrotavirus ¥

(RV5)-12 2 meses 6 semanas 8 semanas 4 semanas
(RV5)-22 4 meses 10 semanas 8 semanas 4 semanas
(RV5)-329 6 meses 14 semanas B -
Antiinfluenza

Inactivada >6 meses 6 meses 1 afo 4 semanas
Triple viral: antisarampidn, antirrubéola y antiparotiditis SRP

(SRP)1? 12 meses 12 meses*** 5 afos 4 semanas
(SRP)2? 6 afos 13 meses € - -

DPaT: difteria, pertussis acelular y tétanos. VIP: vacuna inactivada contra la poliomielitis. Hib: Haemophilus influenzae tipo b. VCN:
Vacuna conjugada contra neumococo. RV5: Vacuna contra rotavirus pentavalente.

*La 32 dosis de anti Hepatitis B administrarse como minimo: 8 semanas después de la 22 dosis y 16 semanas después de la 12 dosis; la
32 dosis NO debe administrarse antes de las 24 semanas de edad (6 meses). En los recién nacidos con peso <2,000 g, prematuros, las
dosis a aplicar son 4, a las edades 0-2-4 y 6 meses de edad.

Intervalos con vacuna DPT. De acuerdo al Programa de Vacunacion Universal, la vacuna pentavalente acelular se aplica a los menores
de 5 anos de edad.

**El intervalo minimo entre la 12 y 22 dosis es de 4 semanas si la edad es menor a 12 meses, y de 8 semanas si la edad del vacunado es
de 12 meses 0 mas. Entre la 22 y 32 dosis el intervalo es de 8 semanas. La 32 dosis de vacuna contra neumococo conjugada NO debe
administrarse antes de los 12 meses de edad. A partir de los 24 meses de edad se aplica una dosis.

¥ La edad méaxima de aplicacién para la vacuna contra rotavirus es de 7 meses con 29 dias.

94 El esquema con vacuna pentavalente contra rotavirus (RV5) es de 3 dosis y para vacuna monovalente (RV1) es de 2 dosis.

***Como control ante la presencia de un caso de sarampion se vacuna a convivientes a partir de los 6 meses de edad, sin tomarse en
cuenta dicha dosis para el esquema.

€ La 22 dosis de vacuna SRP debe aplicarse minimo 4 semanas (1 mes) después de la 12 (a los 12 meses con un mes de edad 0 13
meses).



Cuadro 7.1 Recomendacién de intervalo y edad minima entre dosis de vacunas

Vacuna y nimero de Edad recomendada Edad minima Intervalo recomendado Intervalo minimo

dosis para esta dosis para esta dosis para la siguiente dosis para siguiente dosis
Antivaricela

(vVar)-12 12 meses 12 meses 3-5 afios 12 semanas *
(Var)-22 4-6 afos 15 meses - -

Hepatitis A

(Hep A)-12 12 meses 12 meses - -

Vacuna contra difteria, tos ferina y tétanos de células completas

DPT 4 ahos 2 meses 2 meses 4 semanas §
Antimeningocécica conjugada®

VCM4-12% 9 a 23 meses 9 meses 3 meses 8 semanas
VCM4-23% 12 meses* 11 meses* 3 afos*

Antimeningocécica de polisacaridos®

VPSM4£ >2 afos 2anos - -

Vacuna contra el Virus del Papiloma Humano

(VPH)-12 11 afos 9 anos 2 meses 4 semanas
(VPH)-237 11 afos 2 meses 9 afnos 2 meses 6 meses 12 semanas
Toxoide Tetanico y Diftérico adsorbidos

Td 15 anos™ 7 afos ™ 10 afios 5afos™
Toxoide Tetanico, Diftérico y antipertussis acelular

Tdpa e >11 ahos 4 afios - -
Neumococo 23 serotipos

(VPSN23)-12 2a 65 afosY 2anos 5afios 5 afios

VCM4: Vacuna tetravalente conjugada contra meningococo. VPSM4: Vacuna de polisacaridos tetravalente contra enfermedad meningocécica. VPSN23: Vacuna de polisacaridos 23 valente
contra neumococo. VPH: Vacuna contra el virus del papiloma humano.

¥ Elintervalo minimo entre la 12 y 22 dosis de vacuna contra varicela en personas >13 afios de edad que inician el esquema de vacunacién, es de 4 semanas (1 mes).

§ Elintervalo entre la 42 dosis de vacuna P. acelular y la dosis de DPT de los 4 aflos de edad, es de 6 meses.

= Esquema para vacuna tetravalente conjugada MenACWY-D (Menactra®), la serie primaria son 2 dosis con intervalo de 3 meses (12 semanas) entre cada una, aplicandolas entre los 9 a 23
meses de edad. En caso de personas con alto riesgo de enfermedad meningocdcica invasiva, se administra un refuerzo 3 afos después de la serie primaria, con refuerzos adicionales cada 5
afos. De los 2 a 55 afios de edad se administra una dosis; en personas no vacunadas previamente, en 22 afios de edad, y que tengan deficiencia de complemento, asplenia (funcional o
anatémica) o infeccion por VIH; se les administra 2 dosis con intervalo de 8 a 12 semanas

£ Esquema para vacuna tetravalente VPSM4 (Menomune®). Dosis Unica. Preferente en adultos >55 afios. Dos dosis con intervalo de 2 meses en pacientes con asplenia funcional, deficiencia
de complemento o VIH, ya que tienen riesgo elevado de infeccion a los 5 afios revacunacion.

9qI En el Programa de Vacunacién Universal (PVU) el esquema empleado de vacuna contra VPH para nifias que se encuentran en 5° grado de primaria o de 11 afios de edad no escolarizadas
es de 2 dosis con intervalo de 6 meses entre cada una.

n Con antecedente de esquema completo o sin esquema primario previo se aplica una o tres dosis (0-1-12 meses de intervalo) de Td a los 15 afios de edad. La vacuna Td puede administrarse
a partir de los 7 afios de edad

o0 En embarazadas una dosis de Tdpa a partir de la semana 20 de gestacion, en cada gestacion.

v VPSN23 en personas de 2 a 64 afios de edad: sin inmunocompromiso una dosis, poblacién inmunocomprometida 2 dosis con intervalo de 5 afios; en caso de poblacion de 65 y mas afios de
edad se aplica una dosis.

Para la oportuna aplicacion de las vacunas lo
ideal es seguir la edad e intervalo
recomendados. La edad minima permitida
se emplea en condiciones que por necesidad
epidemioldgica (brotes por ejemplo) sea
necesario la expedita aplicacion de la vacuna
sin interferir en la respuesta inmune; los
intervalos minimos para la siguiente
dosis se utilizan para la pronta actualizacion
de esquemas de vacunacion atrasados.

Intervalo entre las dosis de diferentes
vacunas (diferente antigeno)

Vacunas de antigenos inactivados

Hasta el momento, no hay evidencia de que las
vacunas inactivadas interfieran con la
respuesta inmunitaria de otras vacunas
inactivadas o vacunas vivas.

Las vacunas de virus inactivados pueden
administrarse simultdneamente o en cualquier
momento antes o después de una vacuna
inactivada o de vacunas vivas atenuadas.
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Las vacunas inactivadas son: Pentavalente
acelular, neumococo conjugada, DPT, toxoides
(Td), anti neumocadcica 23 valente, anti influenza
estacional, anti hepatitis B, Tdpa, anti hepatitis A,
anti VPH, anticolérica oral inactivada, vacunas
conjugadas y de polisacaridos contra
meningococo, y vacunas contra la rabia (PCEC,
PVRV y HCDV).

Se administran en lugares anatémicos distintos; si
se tuvieran que aplicar en la misma extremidad,
deben estar separadas al menos 2.5 cm.

La vacuna recombinante contra hepatitis B y las
elaboradas con fragmentos del microorganismo o
con microorganismos muertos o inactivados,
como son las vacunas pentavalente acelular, anti
influenza  estacional inactivada vy anti
neumococica conjugada, etc., se pueden aplicar
simultaneamente o con cualquier intervalo entre
éstas o con las elaboradas mediante
microorganismos vivos atenuados.

Vacunas de antigenos vivos atenuados

Las vacunas atenuadas inyectables son: triple viral
(SRP), anti varicela, doble viral (SR), contra fiebre
amarilla y BCG; también son vacunas atenuadas
la vacuna oral contra poliomielitis o tipo Sabin, la
vacuna contra rotavirus y contra fiebre tifoidea.

Este tipo de vacunas pueden administrarse
simultaneamente ya que no se han observado
interferencias en la respuesta inmunolégica.

Cuando no es posible administrar distintas
vacunas viricas vivas atenuadas inyectables de
forma simultanea, el intervalo minimo de
aplicacion recomendado es de 4 semanas.

Esta regla no se observa para las vacunas de
antigenos vivos administrados de forma oral e
intranasal, como con la vacuna antipoliomielitica
oral, anti rotavirus, fiebre tifoidea, etc., que
pueden ser administradas sin intervalo alguno de
tiempo entre ellas y con cualquier vacuna de virus
vivos atenuados o inactivados de administracion
parenteral.

La vacuna BCG puede aplicarse de manera
simultdnea o en cualquier momento antes o
después de la aplicacién de otras vacunas de
microorganismos inactivados (en una extremidad
diferente) o de vacunas orales atenuadas. Puede
administrarse al mismo tiempo que otras vacunas
vivas atenuadas parenterales, en sitios
anatomicos diferentes, incluyendo vacunas
contra sarampion, rubéola, parotiditis, varicela,
herpes zoster o fiebre amarilla. Si no es posible, es
preferible separar por al menos 4 semanas de
intervalo entre ellas.

No existe evidencia de que la vacuna oral contra
el rotavirus, interfiera con las vacunas vivas
administradas por inyeccion. La vacuna contra el
rotavirus puede aplicarse simultaneamente o en
cualquier intervalo antes o después de las vacunas
vivas inyectables u orales.

Si se administran dos vacunas vivas atenuadas de
forma parenteral con intervalo menor a 28 dias
entre ellas, entonces la administracion de la
segunda vacuna se considera como no valida y
debe repetirse después de mas de 4 semanas de
haber sido aplicada la dGltima dosis.

En el cuadro 7.2 se resume el intervalo de dosis
entre antigenos vivos atenuados y antigenos
inactivados, tanto parenterales como orales.

Cuadro 7.2 Intervalo de dosis entre antigenos vivos atenuados y antigenos inactivados

Tipo de vacuna

Dos o0 mas vacunas de antigenos inactivados —“muertos”-

Vacuna de antigenos inactivados y vacuna de antigenos
atenuados -“vivos”-
Dos o0 mas vacunas de antigenos atenuados-“vivos”-

inyectables (para vacunas SRP o SR con cualquier otra vacuna
de antigenos atenuados inyectables)

Intervalo recomendado

Pueden administrarse simultaneamente o por separado.
No se requiere intervalo especifico entre las diferentes vacunas.
Pueden administrarse simultaneamente o por separado.
No se requiere intervalo especifico entre las diferentes vacunas.

Aplicacién simultanea.
Cuando no se apliquen simultadneamente, deben tener un intervalo
minimo de 4 semanas (28 dias) entre las diferentes vacunas.!

Las vacunas de antigenos atenuados (“vivos” de administracién oral (como la vacuna oral contra la poliomielitis —Sabin-, rotavirus y contra fiebre tifoidea Ty21a) se pueden administrar
simultaneamente o en cualquier intervalo entre ellas o con las de antigenos inactivados (“muertos”) o atenuados (“vivos”) inyectables.
Vacunas de Antigenos Inactivados (‘muertos”): Pentavalente acelular, anti neumocdcica conjugada, toxoides -Td-, anti neumocdcica 23 valente, anti influenza, anti hepatitis B, Tdpa, anti hepatitis

Ay contra VPH.

Vacunas de Antigenos Atenuados (‘vivos™): triple viral (SRP), doble viral (SR}, vacuna oral tipo Sabin contra poliomielitis, contra rotavirus, contra varicela, vacuna BCG, vacuna contra dengue,

vacuna contra herpes zoster, vacuna contra fiebre amarilla.
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En cuanto al intercambio de vacunas entre
diferentes preparados comerciales, lo aconsejable
es utilizar el mismo preparado comercial para
completar la serie primaria de vacunacion.
Cuando esto no sea posible, se considerara
adecuado utilizar vacunas similares aprobadas y
producidas por otros fabricantes o producidas por
el mismo fabricante, para continuar o completar
la serie.

Intervalos de aplicacion entre vacunas y
productos que contienen anticuerpos con
vacunas vivas atenuadas

Los productos sanguineos que contienen
grandes cantidades de inmunoglobulina
incluyen: la inmunoglobulina intravenosa y la
intramuscular, globulina hiperinmune especifica
(inmunoglobulina de hepatitis B,
inmunoglobulina antitetanica, la globulina
inmune contra la varicela zoster y la
inmunoglobulina de la rabia), sangre entera,
concentrado de hematies, plasma y plaquetas.
Estos inhiben el sistema inmunolégico en
respuesta a la vacunacion contra el sarampién
y larubéola durante 3 meses o mas. El efecto de
las preparaciones de sangre y de
inmunoglobulina en la respuesta a la vacuna
contra parotiditis y varicela se desconoce, pero
existen  preparaciones  comerciales de
inmunoglobulina que contienen anticuerpos
contra estos virus (ver mas adelante cuadro
7.3).

La duracién de la interferencia dependera de la
cantidad de anticuerpos especificos del
antigeno que contenga el producto. Por lo
tanto, después de que un producto que
contiene anticuerpos sea administrado, las
vacunas vivas atenuadas (excepto las vacunas
antiamarilica, oral contra la tifoidea,
antirrotavirus, antipoliomielitica oral y la vacuna
de virus vivos atenuados contra la influenza),
idealmente deben retrasarse hasta que el
anticuerpo pasivo se haya degradado (ver mas
adelante cuadro 7.4).

Si una dosis de vacuna de virus vivos inyectable
es administrada (excepto vacuna antiamarilica)
después de productos que contienen
anticuerpos, pero a un intervalo mas corto al
recomendado, la dosis de vacuna debe ser

repetida a menos que las pruebas serolégicas a
los 3 meses indiquen respuesta de anticuerpos
adecuada a la vacuna.

Larespuestainmunolégica ala cepa RA27/3 de
la vacuna contra la rubéola y la administracion
de globulina anti-Rho (D) en mujeres después
del parto, no se ve afectada por la baja dosis de
inmunoglobulinas contenidas en ese producto,
por lo que en mujeres puérperas la vacunacion
con SR (sarampi6n y rubeola) o con SRP, si fuera
el caso, no debe retrasarse por la
administracion de globulina anti-Rho (D) vy
debido a la importancia de la inmunidad contra
estas enfermedades en mujeres en edad fértil,
tampoco se debe retrasar por la recepcion de
cualquier producto de la sangre en el Ultimo
trimestre de embarazo o en el parto.

Para vacunas contra rotavirus, vacuna oral
contra la poliomielitis y de virus vivos atenuados
contra influenza, su administracién puede
realizarse en cualquier momento antes o
después de la administraciéon de productos que
contienen antigenos.

Con vacunas inactivadas

Los productos que contienen anticuerpos
interactian menos con las vacunas inactivadas,
toxoides, vacunas recombinantes subunitarias
y vacunas de polisacaridos, en comparacion con
las vacunas vivas, por lo que la administracion
de vacunas inactivadas y toxoides de forma
simultanea, antes o después de la aplicacion de
un producto que contenga anticuerpos, no
afecta el desarrollo de la respuesta inmune
protectora contra la enfermedad que previene
la vacuna.

El toxoide o la vacuna y la preparacion de
anticuerpos se deben de aplicar en sitios
distintos de acuerdo a las dosis
estandarizadas.

Los cuadros 7.3 y 7.4 resumen los intervalos
recomendados para la administracion de
vacunas y la administracién de productos que
contengan anticuerpos.
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Cuadro 7.3 Vacunas y administracion de
productos que contienen anticuerpos

Administracién simultanea

Asociacion Intervalo minimo recomendado

Vacuna con
antigeno inactivado
y producto que
contiene
anticuerpos.

Pueden ser administrados de forma
simultanea en diferentes sitios
anatémicos o en cualquier intervalo
de tiempo entre dosis.

No administrar simultaneamente*:

Vacuna de Si la administracion simultanea par

antigenos vivos aa stracion simultanea para
vacunas que contengan antigenos

atenuados o0 .

5 contra sarampidn o varicela es

inyectable y S - .

roducto que inevitable, aplicar en sitios
LCoL q diferentes y revacunar o realizar
contiene

prueba de seroconversion en el

anticuerpos. intervalo recomendado.

Vacuna de
antigenos

atenuados oral o Pueden ser administrados de forma

intranasal y
producto que

simultanea en diferentes sitios
anatdmicos o en cualquier intervalo

Administracion no simultanea

Producto administrado

Primer
producto

Producto que
contiene
anticuerpos.

Vacuna de
antigenos
inactivados.

Productos que
contienen
anticuerpos.

Vacuna de
antigenos vivos
inyectable.

Segundo
Producto

Vacuna de
antigenos
inactivados.

Producto que
contiene
anticuerpos.

Vacuna de
antigenos vivos
atenuados
inyectable.

Producto que
contiene
anticuerpos

Cuadro 7.4 Vacunas y administracion de
productos que contienen anticuerpos

Intervalo minimo
entre dosis
recomendado

Se pueden aplicar en
cualquier momento.

Se pueden aplicar en
cualquier momento.

Debe evaluarse de
acuerdo a la dosis del
producto
administrado.

2 semanas

contiene de tiempo entre dosis.

anticuerpos.
*Excepto fiebre amarilla.

Sitios de aplicacion para vacunas que se
inyectan simultdneamente

Se pueden aplicar varias vacunas en una misma
visita, de forma simultanea el mismo dia, el
estrés que sufre el nifio es similar que si se le
pone una sola inyeccion; no hay evidencia de
que incrementen los eventos adversos o sean
mayores de este modo que aplicando una sola
vacuna.

Para la aplicacién de dos vacunas en el mismo
sitio, las punciones deberan tener una distancia
minima de 2.5 cm entre una y otra. Para vacuna
BCG no se debe administrar ninguna vacuna
adicional en el brazo utilizado para su aplicacién,
por el riesgo de linfadenitis regional, durante al
menos 3 meses.

Hay diversas recomendaciones con respecto al

nimero maximo de inyecciones y la cantidad en
mL que se pueden aplicar en un mdsculo; la
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decision sobre el nimero de inyecciones vy el
volumen maximo a administrar debe estar
basada en la edad, la masa muscular del
individuo y en la situacién epidemiolédgica para
completar esquemas y proteger.

El personal vacunador deberd fortalecer las
medidas para una inyeccién segura, siendo
indispensable disponer de los insumos necesarios.

Al administrar gammaglobulina y una vacuna en
la misma visita, deben inyectarse en
extremidades distintas de preferencia.

A continuacién se muestran los sitios de
inyeccion para los diferentes biolégicos del
esquema primario. Las lineas punteadas
seflalan las divisiones en tres partes, de las
zonas seleccionadas (figura 7.1).



DERECHA

IZQUIERDA

Pentavalente ,
Antihepatitis B

Antineumocéccica
— s
— Antiinfluenza

Figura 7.1 Sitios para aplicacion de bioldgicos del esquema primario.

Se recomienda dividir en tres partes el espacio
entre el trocanter mayor del fémur y la rodilla;
dichas partes estan sefaladas con las lineas
punteadas. El punto de inyeccion esta en el
tercio medio a una distancia de 2.5 cm entre
cada puncion (figura 7.2).

q ) Vacuna pentavalente

Vacuna antineumocéccica i m

Figura 7.2 Aplicacién simultanea de vacunas pentavalente y antineumocécica en el
tercio medio del muslo derecho.

Debido a que aumentara el ndmero de
punciones que recibira un nifio en cada visita a
la unidad de salud, existe la posibilidad de
rechazo a la aplicacion por parte del

responsable del nifio si no recibe una explicacién
previa adecuada, por lo que se deberan reforzar
las estrategias para la capacitacion a la
poblacion en materia de vacunacién y resaltar
los beneficios de la aplicacién simultanea de
vacunas.

En niflos <18 meses: cara antero lateral del
muslo debido a que hay mayor masa muscular
(fotografia 7.1).

\ Vi
Ly “‘A

En nifos de 18 meses a 2 afos: la vacuna se aplica
en el masculo deltoides si la masa muscular es la
adecuada, de lo contrario podria aplicarse en la
cara antero lateral del muslo, como por ejemplo
en nifios desnutridos.

Fotografia 7.1 Sitio de aplicacién intramuscular.

En nifos de 3-18 afos: Aplicar en musculo
deltoides.

En adultos (>19 afos): El misculo deltoides es el
recomendado de rutina para la aplicacién de las
vacunas.

En la aplicacion de multiples vacunas en la misma
visita, se debe determinar la colocaciéon en
diferente sitio anatdmico; en el caso de nifios
menores de 2 afos a quienes se les administra
mas de dos vacunas parenterales en la misma
extremidad, el muslo es el sitio de eleccién porque
presenta mayor masa muscular. Considerar
siempre aplicar primero las vacunas con menores
eventos locales y dejar en Ultimo momento las
que causan mas molestia o dolor (como la vacuna
contra neumococo conjugada, la triple viral y anti
VPH), (fotografia 7.2).
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Fotografia 7.2 Administracién de vacuna oral y vacuna intramuscular en la misma visita.

Bibliografia

1.

96

Alvarez Pasquin MJ, Batalla Martinez C, Comin
Bertran E, Gébmez Marco JJ, Pericas Bosch J,
Gonzdlez R et al. Grupo de trabajo de
Enfermedades  Infecciosas. Grupos de
Expertos del PAPPS. Prevencion de las

enfermedades infecciosas. Aten Primaria
20009.
American Academy of Pediatrics.

Inmunizacion activa y pasiva. En: Pickering LK,
Baker CJ, Kimberlin DW, Long SS, dirs. Red
Book: Enfermedades Infecciosas en Pediatria
28a ed. Meéxico: Editorial  Médica
Panamericana; 2011:2-98.

. Atkinson WL, Kroger AL, Pickering LK. General

Immunization Practices. In: Plotkin SA,
Orenstein WA, Offit PA. Vaccines. Ed.
Saunders.5ta ed. 2008:83-109.

. Centers for Disease Control and Prevention.

Advisory Committee on Immunization
Practices (ACIP) Recommended Immunization
Schedules for Persons Aged O Through 18
Years and Adults Aged 19 Years and Older —

10.

11.

12.

13.

United Stated, 2013. MMWR 2013; 62 (Suppl
1):1-19.

Centers for Disease Control and Prevention.
Epidemiology and Prevention of Vaccine-
Preventable Diseases. Atkinson W, Wolfe S,
Hamborsky J, eds. 12" ed. Washington DC:
Public Health Foundation, 2011:9-30.

. Centers for Disease Control and Prevention.

General Recommendations on immunization:
Recommendations of the  Advisory
Committee on Immunization Practices (ACIP).
MMWR 2011; 60 (RR-2): 1-61.

. Centers for Disease Control and Prevention.

Advisory Committee on Immunization
Practices Recommended  Immunization
Schedules for Persons Aged O Through 18
Years — United States, 2016. MMWR 2016;
65:1-2.

. Garcia SN, Merino MM, Garcia VC, Lacarta Gl

Carbonell ML, Pina MB, et al. Alivio del dolor y
el estrés al vacunar. Sintesis de la evidencia.
Recomendaciones del Comité Asesor de
Vacunas de la AEP. Rev Pediatr Aten Primaria.
2015;17:317-27.

. Organizacion Panamericana de la Salud. Curso

de Gerencia para el Manejo Efectivo del
Programa Ampliado de Inmunizacion.
Conceptos generales. URL disponible en:
http://www.paho.org/english/ad/fch/im/isis
/epi_mod/spanish/2/conceptos_falsas.asp
Paul A. Offit, et al. Addressing Parents’
Concerns Do Multiple Vaccines Overwhelm or
weaken the Infant’s Immune System?
Pediatrics. 2002; 109:124-129.

Pediatrics. American Academy of Pediatrics.
Recommended Childhood and Adolescent
Immunization Schedule—United States, 2014
Committee on Infectious Diseases. Pediatrics
2014;133(2):357.

Strikas AR, Advisory Committee on
Immunization Practices (ACIP), et al Advisory
Committee on Immunization Practices
Recommended Immunization Schedules for
Persons Aged O Through 18 Years — United
States, 2015. MMWR Morb Mortal Wkly Rep
2015;64(4):93-94.

Taddio A, McMurtry CM, Shah V, Riddell RP,
Chambers CT, Noel M, et al. Reducing pain
during vaccine injections: clinical practice
guideline. CMAJ. 2015; 187:975-82.


http://www.paho.org/english/ad/fch/im/isis/epi_mod/spanish/2/conceptos_falsas.asp
http://www.paho.org/english/ad/fch/im/isis/epi_mod/spanish/2/conceptos_falsas.asp

SECCION |

8. Puesto de vacunacion

Introduccion

El puesto de vacunacién es la unidad de
trabajo para realizar las tareas y deberes
especificos del Programa de Vacunacion
Universal, es el lugar donde se aplican las
dosis de vacuna correspondientes de
acuerdo a la edad, sexo, situacion
epidemiolégica o de contingencia. Cada
puesto de vacunacion deberd ser atendido
por personal de salud calificado, que cuente
con las aptitudes, habilidades, preparacién y
experiencia necesaria para cumplir su
funcion con un alto nivel de calidad vy
responsabilidad.

Antecedentes

Los antecedentes se remontan a la
introduccion de la vacuna antivaridlica en
1804. La vacunacion debia realizarse una vez
a la semana en una casa dedicada
exclusivamente a la vacunacion y nunca en
hospitales, debido a la pésima opinién que
sobre ellos tenia la mayor parte de la
poblacion y que podia alejarlos del “nuevo
remedio”.

En 1926 se ratifico el decreto presidencial
que obligaba la vacunacion contra la viruela
y, por decreto, se dio la orden de operar
brigadas sanitarias mdviles.

Es asi que surgen los “puestos de
vacunacion”, teniendo como  principal
objetivo el favorecer un enlace entre la
comunidad y los servicios de salud.

Clasificacion de los puestos de vacunacion
Existen tres tipos de puesto de vacunacion:
el fijo, semifijo y el itinerante o movil.

PRINCIPIOS GENERALES

Puesto fijo

Se instala en las unidades de salud del
primero, segundo y tercer nivel de atencion
del Sistema Nacional de Salud, en dias
laborales; con la finalidad de mantener una
adecuada cobertura. Se puede mantener por
una o dos jornadas laborales, y de acuerdo a
las necesidades del servicio. En cada turno se
deberan cambiar los paquetes refrigerantes
del termo, y el registro de la temperatura
debera realizarse como minimo dos veces en
la jornada de trabajo.

Puesto semifijo

Es aquel que se instala por una jornada
laboral o menor tiempo en zonas
estratégicas de flujo y concentraciéon de la
poblacién, principalmente durante fases
intensivas de vacunacién y operativos
especiales (escuelas, mercado, iglesia, plaza
civica, albergues), con la finalidad de facilitar
el acceso de las acciones del Programa de
Vacunacion a toda la poblacion.

Es importante difundir durante estos
operativos mediante diferentes medios
masivos de informacion, los lugares donde se
estableceran los puestos de vacunacion, las
actividades que se llevaran a cabo y los
grupos poblacionales a quienes van dirigidas
estas acciones.

Puesto movil

Lo utilizan las brigadas de vacunacion,
cuando es necesaria la estrategia de
inmunizar acudiendo casa a casa, en lugares
lejanos o de dificil acceso a la Unidad de
Salud, durante las fases intensivas de
vacunacion, en caso de la presencia de
enfermedades prevenibles por vacunacion
para su control, o en caso de contingencia
por desastre natural.
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Procedimiento para la instalacion del

puesto de vacunacion

Para la instalacion del puesto de vacunacion

se requieren los siguientes elementos:

e Mesa limpia con técnica aséptica,
preferentemente metalica (de acero
inoxidable o aluminio), sin embargo se
puede emplear de otro material al que se
tenga acceso, siempre y cuando se
encuentre en Optimas condiciones de
asepsia.

e Campo, que puede ser de tela, papel kraft
o pliego de papel de estraza limpios, se
colocara sobre la mesa ya limpia, y debera
cambiarse cada vez que se requiera o al
inicio de la jornada de trabajo. No se debe
envolver con papel o tela el termo ni
colocarle cinta adhesiva.

e Termo preparado de acuerdo a
normatividad (9 litros), termémetro de
vastago, juego de paquetes refrigerantes.

e Recipiente para torundas himedas (con
agua estéril, agua inyectable o solucién
fisiolégica al 0.9%, dependiendo de la
vacuna) y/o almohadillas alcoholadas.

e Contenedor rigido normativo para
manejo de RPBI, bolsa de polietileno para
basura comdn.

En el caso de utilizar torundas himedas con
agua inyectable, agua estéril, solucion
fisiologica al 0.9% o alcohol, deberan
descartarse al finalizar la jornada laboral las
que no se utilicen, previniendo con esto la
posibilidad de eventos supuestamente
atribuibles a la vacunaciéon o inmunizacién
(ESAVI) por contaminacién del insumo. El
recipiente en el cual se preparen las torundas
debera limpiarse diariamente previo a la
colocacion del algodén. Si es posible la
torunda himeda puede ser preparada para
cada aplicacién. Las almohadillas alcoholadas
gue se encuentran en sobres, se descartan
una vez que son utilizadas.

El puesto se debera instalar en un area
previamente aseada, alejada de fuentes de
calor y de la luz de sol. Se debe identificar el
puesto de vacunacién con una pancarta
alusiva.
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La ubicacién del puesto de vacunacion,
debera garantizar la comodidad y seguridad
tanto del personal de salud como de los
usuarios del servicio, asi como de su
privacidad. Cumpliendo con esto parte de los
criterios de la vacunacién segura.

Para la instalacién de los puestos se deben
considerar dos espacios de trabajo,
independientemente del lado donde se
precise colocar cada uno, izquierdo o
derecho:

1. Area blanca: este espacio esta definido
dentro de los limites del campo y se
colocardn  Unicamente el  termo
normativo, las jeringas, almohadillas
alcoholadas y torundas humedas, agua
estéril o inyectable. Este es el espacio
donde se realiza la preparacion de la dosis
de vacuna que sera aplicada.

2. Area gris: en este espacio se colocan las
Cartillas Nacionales de Salud o Cartillas
Nacionales de Vacunacion, las hojas de
registros de dosis aplicadas y de control
de temperatura, las toallas desechables,
el jabén liquido o gel para aseo de manos,
el contenedor rigido para punzocortantes,
las bolsas de polietileno transparentes
para el desecho no clasificado como RPBI,
las cuales se podrian sujetar a la orilla de
la mesa con cinta adhesiva o colocarlas
fuera de la mesa del puesto de
vacunacion, considerando el espacio que
haya. Aqui el personal de salud puede
realizar las actividades complementarias a la
vacunacion, como es el registro de dosis.
Para el aseo de manos se prefiere un area
exclusiva para ello, con lavabo y disposicion
de jabon.

Requisitos para la instalacion del
puesto de vacunacion fijo

El puesto de vacunacion dentro de la unidad
de salud se debe colocar en una zona
especifica, segura, protegida del polvo,
ventilada, iluminada y con suficiente espacio
para brindar el servicio de vacunacion. El sitio
debe estimular la confianza de los usuarios
para expresar sus dudas e inquietudes, por lo
gue se recomienda un lugar con privacidad.



e Se debe considerar la demanda normal de
los servicios con la finalidad de seleccionar
el area mas idonea para la prestacion del
servicio.

e Contar con dos sillas, una para el familiar
responsable del menor y otra para el
vacunador.

e En la unidad de salud se debe contar con
contenedores rigidos del tamafio acorde
con la  cantidad de material
punzocortante que se recolecte en el
periodo establecido.

e Al colocar el puesto de vacunacion se
cuidara que los rayos del sol no afecten el
termo.

e Las jeringas estériles deben resguardarse
en un lugar seguro, libre de humedad y
solo colocar sobre el puesto de
vacunacion el material minimo
indispensable.

e Es importante sefialar que en todo
momento se deben observar los
principios  basicos de la asepsia
procurando un ambiente seguro libre de
infecciones y accidentes.

e Contar con el material y equipo necesario
para la aplicacion de los biolégicos y para
los desechos que se generen.

e En los hospitales se deberd brindar el
servicio de vacunacién para la poblacién
que requiera el servicio.

Requisitos para la instalacion del

puesto de vacunacién semifijo y movil

Ademas de los requerimientos para la

instalacion de los puestos fijos, en el puesto

de vacunaciéon semifijo y movil se necesitan:

e Solicitar la autorizacion de las personas
propietarias del inmueble y de las
autoridades civiles o religiosas del lugar,
es conveniente la participacion de los
comités de salud o participacion
comunitaria.

e El lugar debe ser accesible, visible,
protegido de los rayos directos del sol o
de cualquier fuente de calor.

e Instalar una mesa limpia de regular
tamafo que permita colocar el equipo y
material, con las especificaciones
previamente descritas.

Disponer de una identificaciéon o pancarta
del puesto de vacunacién, en el caso del
puesto movil los vacunadores deben estar
debidamente identificados como
personal de salud.
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SECCION I

VACUNAS, TOXOIDES, FABOTERAPICOS E

INMUNOGLOBULINAS

9. Vacunas y toxoides

Introduccion

Los siguientes capitulos abordan los biologicos
para proteger enfermedades prevenibles
mediante vacunacién, abarcando los que se
utilizan en el Programa de Vacunacién Universal.
Los conocimientos relacionados a la salud estan
en constante evolucion, las investigaciones
nacientes e innovadoras en el campo de la
medicina, asi como la experiencia clinica,
provocan modificaciones en la prevencion y los
tratamientos, por lo anterior, se insta al personal
involucrado en la vacunacién a continuar
actualizandose.

En cualquier aplicacion de vacunas, es pertinente
recordar los puntos principales de la vacunacion
segura:

o Utilizar vacunas de calidad.

o Realizar las practicas de inyeccion segura.

e Monitorizar los ESAVI.

Para que una inyeccion sea segura:

e Revisar que sea el usuario a vacunar correcto,
el esquema de administracion apropiado a la
edad, asi como la dosis.

e Leer atentamente las caracteristicas de la
vacuna que va a aplicar (la descripcion del
biolégico incluida en el presente Manual, el
inserto, lainformacion para prescribir —IPP-o la
ficha técnica) para conocer qué componentes
tiene. Revisar indicaciones, contraindicaciones
y precauciones. Recuerde siempre realizar la
anamnesis previa a la vacunacion.

e Revisar el nombre en la etiqueta del frasco y la
fecha de caducidad del diluyente, de la vacuna,
de las jeringas y agujas; utilice los insumos
apropiados.

e Realizar siempre las técnicas de higiene de
manos y de asepsia y antisepsia para la
aplicacion de las vacunas.

e Reconstituir las vacunas con los diluyentes
especificos del bioldgico y en las cantidades
indicadas.
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e Revisar el lugar anatémico correcto de
inyeccion y via de administracion en la
aplicaciéon de cada vacuna. En casos especiales
donde el sitio anatémico no se encuentre
disponible o no sea apropiado (por una lesion
dérmica, por ejemplo) escoja la extremidad
contraria u otro sitio anatémico establecido
para aplicar vacunas, registre en la Cartilla
Nacional de Salud el sitio elegido (por ejemplo
en el caso de hacer referencia al cambio de
extremidad anatémica para la aplicacién de
una vacuna anotar las siglas: BD —brazo
derecho-, Bl —brazo izquierdo-, MD —muslo
derecho-, Ml -muslo izquierdo-). Ninguna
vacuna se administra en la region glutea.

e No mezcle diferentes vacunas en una misma
jeringa. No re-enfundar las agujas.

e Respetar los intervalos de administracion y la
técnica de administracion simultanea, la
distancia minima entre biolégicos aplicados en
una misma extremidad es de 2.5 cm.

e Manejo correcto de la cadena de frio, no
guarde las vacunas con otros medicamentos o
sustancias dentro de los equipos refrigerantes.

e Informe al usuario qué previene la vacuna y
cuales son los eventos posibles después de la
vacunacion y vigile al usuario de 20 a 30
minutos posterior a la aplicacion de la vacuna.

¢ Elimine de modo apropiado todos los insumos
usados en la vacunacién, de acuerdo al manejo
de RPBI. Respetar la politica de uso de frascos
abiertos determinada en el presente manual.

9.1 Vacuna BCG
Tuberculosis

Caracteristicas de la enfermedad y
epidemiologia

A pesar de los avances en el diagnostico,
tratamiento y mejora de la notificacién de los
nuevos casos, la tuberculosis (Tb) continta
siendo una de las mas grandes amenazas de
salud.



En el 2014, se estima que enfermaron de Tb 9.6
millones de personas en el mundo de los cuales
5.4 millones fueron hombres, 3.2 millones
muijeres y 1.0 millén de nifos; del total, el 12% fue
VIH positivo. En ese afio, la Tb causé 1.5 millones
de muertes, de ellas 0.4 millones fueron personas
coinfectadas con el virus de inmunodeficiencia
humana (VIH) y cerca de 150,000 fueron nifios.

En la Organizacion Mundial de la Salud las
estrategias de investigacién y desarrollo han
incluido como prioridades introducir nuevas
pruebas de diagnéstico, farmacos y vacunas para
dar cumplimiento a la estrategia de terminar con
la tuberculosis emitida en 2014 por la OMS.

La vacuna BCG protege de las formas graves de
Tb, en especial la tuberculosis miliar y la
meningitis tuberculosa.

Los nifios representan entre el 10-20% del total
de enfermos. El foco primario habitualmente es el
pulmonar y por lo general se adquiere por el
contacto con un adulto enfermo. La infeccion
tiende a generalizarse en los menores de 5 afos y
en ninos con desnutricion o con enfermedades
que ocasionan algun grado de inmunosupresion.
En la mayoria de los casos la infeccién primaria
cursa asintomatica o con sintomas inespecificos
(fiebre, malestar general, tos). Un pequefo
porcentaje de nifios desarrollara enfermedad
pulmonar (neumonia, derrame pleural) y/o extra
pulmonar grave (meningitis, tuberculosis miliar)
en los 12 meses siguientes a la infeccién; un
porcentaje mas  reducido  desarrollara
manifestaciones renales u 6seas hasta 12 meses
después de adquirir la infeccion.

La meningitis tuberculosa se considera una
forma diseminada grave de tuberculosis
primaria. Los casos e incidencia de tuberculosis
meningea en México en los Ultimos 6 afos, se
resumen en el cuadro 9.1.1. No obstante que se
ha mejorado el indicador de reducir la mortalidad
en los niflos menores de 5 anos, la tuberculosis
meningea aldn es causal de mortalidad en
menores de 5 afos y se ha notado incremento
en la edad escolar y adolescencia. Lo cual
amerita reforzar la profilaxis, la identificacion de
casos baciliferos y fortalecer la aplicaciéon de la
vacuna BCG.

Agente etiologico

El complejo Mycobacterium tuberculosis: M.
tuberculosis, M. canetti, M. bovis, M. microti, M.
africanum, son bacilos acido alcohol resistentes.
Todos ellos son agentes patégenos de los seres
humanos y M. bovis principalmente del ganado
vacuno. Pertenecen ala familia Mycobacteriaceae
del orden Actinomicetales y son microorganismos
aerobios estrictos.

Distribucion

Universalmente endémica, predomina en los
estratos socioeconémicos bajos, sin embargo
también se presenta en otros estratos sociales.

Cuadro 9.1.1. Casos e incidencia de
Tuberculosis Meningea en menores de 5 afios
de edad (México 2008-2016)

Afo <1 la4 I;)tal Total %<5 Inci-
afio  afos ot Nacional afos dencia*
anos
2008 4 12 16 283 5.65 0.27
2009 2 11 266 413 0.25
2010 3 11 228 4.82 0.21
2011 4 7 11 290 3.79 0.27
2012 1 11 12 298 4.02 0.25
2013 4 13 271 4.79 0.23
2014 2 10 215 4.65 0.18
2015 4 9 13 284 3.38 0.23
2016 O 12 12 373 3.21 0.31

*Tasa/100,000 habitantes menores de 5 afos de acuerdo a proyecciones de la poblacion
de México CONAPO 2005-2050.
FUENTE: SUIVE/DGE/Secretaria de Salud/Estados Unidos Mexicanos 2016.

Reservorio

Principalmente el hombre. En algunas zonas,
afecta al ganado vacuno y en raras ocasiones
a los primates, los tejones u otros mamiferos.

Modo de transmision

Por contacto con secreciones nasofaringeas de
personas con tuberculosis pulmonar activa y
bacilifera, por ingestion de leche sin pasteurizar
u otros productos lacteos no pasteurizados
contaminados con M. tuberculosis o M. bovis y
por la via trasplacentaria.

Periodo de incubacion

Desde el momento de la infeccion hasta que
aparece la lesion primaria, de 4 a 12 semanas,
sin embargo pueden transcurrir meses 0 anos
entre la infeccién y la enfermedad tuberculosa.
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Susceptibilidad

El mayor riesgo de infeccion guarda relacion
directa con la magnitud de la exposicién y al
parecer con factores genéticos del huésped. El
riesgo de desarrollar la enfermedad varia en
funcion de la edad, siendo mas alta en mayores
de 10 afios mientras que la presencia de formas
graves predomina en menores de 5 afios. Otros
factores que influyen son: el bajo peso al
nacimiento (menos de 2 kg), la desnutricion,
diabetes mellitus, insuficiencia renal cronica, la
infeccion por VIH y otras formas de
inmunosupresién  primaria o adquirida
(tratamiento con esteroides y/0
quimioterapia).

Inmunidad

Los linfocitos y los macrofagos activados
producen la inmunidad protectora en Ila
tuberculosis. El bacilo ingresa al organismo por
las vias respiratorias a través de la inhalacién de
gotitas de secrecion o} aerosoles
contaminantes, al ser inhalados llegan al
pulmdn, donde se reproduce la micobacteria. La
infeccion se establece al ser fagocitado por los
macrofagos alveolares y las células epiteliales
de las vias aéreas, en donde se replica y se
disemina a través de conductos linfaticos.

La edad promedio de presentacion de
tuberculosis meningea es entre los 7 a 11
meses de edad; el tiempo promedio de la
primoinfeccién es tres meses previos al inicio
del sindrome meningeo, por ello la edad 6ptima
de vacunacién es antes de la edad promedio de
infeccion, es decir en el periodo de recién nacido.

Descripcion de la vacuna

Cuadro 9.1.2 Vacunas de BCG disponibles en México

Cepa Concentracion de q
B Fabricante
vacunal antigenos/0.1ml
Danesa Statens Serum Institut

200,000-300,000 UFC

1331 (Dinamarca)

Tokio 172 200,000-3,000,000 UFC ,
(Japo6n)

Moscow 200,000-1,000,000 UFC .
(India)

UFC: Unidades Formadoras de colonias.
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Fotografia 9.1.1 Ampolletas del liofilizado y diluyente (vacuna BCG de cepa Tokio).

Es una preparacion de bacterias vivas
atenuadas derivadas de un cultivo de bacilos de
Calmette y Guérin (Mycobacterium bovis) de
reconocida inocuidad y eficacia comprobada
por estudios clinicos (cuadro 9.1.2).

La vacuna BCG fue desarrollada por Albert
Calmette y Camille Guérin a partir de una cepa
de Mycobacterium bovis aislada de una vaca
con mastitis tuberculosa en el Instituto Pasteur
en Lille, Francia. Después de 13 afos de haber
realizado siembras en papa glicerinada,
lograron una cepa atenuada. Fue administrada
por primera vez en 1921 en humanos. En 1928,
la Liga de las Naciones recomenddé la
vacunacion con BCG; desde entonces, mas de
tres mil millones de personas han sido
inmunizados con la vacuna en todo el mundo. En
1974 se introdujo en el programa de
inmunizacion de la OMS, actualmente se
recomienda que en paises donde exista alta
prevalencia de tuberculosis se aplique lo mas
pronto posible después del nacimiento.

Presentacion

Liofilizado con ampolleta de agua inyectable con 1 mL para
reconstituir (10 dosis)

Liofilizado de BCG 0.5 mg, Glutamato de sodio
monohidratado 2.0 mg. Ampolleta con disolvente solucién
isoténica de cloruro de sodio, 1 mL para 10 dosis

Serum Institute of India LTD.  Liofilizado para reconstituir con solucién salina isoténica

con 1 mL (10 dosis)



En México se inici6 la vacunacién con BCG en
1951, y desde 1993 se incorpor6 al Programa
de Vacunacion Universal, la cobertura de
vacunacion en los menores de cinco afos se
mantiene alrededor de 95%. De acuerdo a la
Norma Oficial Mexicana (NOM-036-SSA2-
2012) su aplicacion es obligatoria para todo
recién nacido, con objeto de favorecer la
proteccién contra las formas graves de la
tuberculosis.

Las cepas que representan mas del 90% de las
vacunas en uso actualmente en todo el mundo
son cuatro: la cepa francesa Pasteur 1173 P2, que
usan 14 paises para su propia produccién, la cepa
danesa 1331, la cepa Glaxo 1077 obtenida de la
danesay la cepa Tokio 172.

Las cepas utilizadas actualmente derivan de la
cepa original, pero al ser producidas por diferentes
laboratorios tienen distinta tasa de crecimiento,
morfologia, expresién antigénica y viabilidad,
ademas diferente proteccion 'y eventos
supuestamente asociados a la vacunacion.

La OMS establece la normatividad de la
produccion y las caracteristicas de la vacuna, esta
se realiza mediante estabilizacién vy liofilizacion;
sin embargo, la concentracion de particulas vivas
varia de 50,000 a 3, 000,000 por dosis, segun la
cepa.

Presentacion

La vacuna se presenta en una ampolleta o
frasco ampula de color ambar con liofilizado y
una ampolleta o frasco ampula con 1 mL de
solucion salina isotonica inyectable para
reconstituir (10 dosis de 0.1 mL cada una).

Un agente estabilizador, como el glutamato
monosddico o la albumina, se agrega a la
preparacion, pero no se le afade ni adyuvante ni
agente conservador.

Los rayos ultravioleta destruyen en cinco
minutos el 50% de los bacilos y en 15 minutos
cuando estos rayos son indirectos. Una vez
reconstituida, la vacuna pierde su viabilidad
después de 6 horas, en el caso de vacuna que
contiene la cepa Tokio 172 la duracién es de 4
horas.

Fotografia 9.1.2 Ampolletas de liofilizado (vacuna BCG de cepa Tokio).

Conservacion

Mantener la vacuna a una temperatura de 2 °C
a 8 °Cen el primer estante en los refrigeradores
y en los termos, para actividades de campo o
vacunacion intramuros. Los frascos usados en
campo aun los que no fueron abiertos, se
desechan al término de la jornada o a las 4
horas de abierto el frasco (cepa Tokio 172), lo
que ocurra primero. Los frascos abiertos en la
unidad de salud, se desechan al terminar la
jornada o a las 4 horas de abierto el frasco
(cepa Tokio 172).

Eficacia

El efecto protector de la vacuna puede verse
afectado por diversos factores, como son: el
manejo de la cadena de frio, la técnicainadecuada
para la aplicacion, medio ambiente vy
caracteristicas de la poblacion o diferente
preparacion de BCG. La vacuna no evita la
enfermedad en personas expuestas al bacilo, sin
embargo, evita las formas graves y la
diseminacion linfohematoégena de la enfermedad.
Para tuberculosis pulmonar el rango de eficacia en
diferentes estudios esta entre el 2% y el 80%.
Para formas extrapulmonares la eficacia es de 74
a 85%. La duracion del efecto protector tiene un
rango de 10 a 60 afos, aunque nNo se conoce con
certeza.

Posterior a la vacunacion, se desarrolla la
respuesta inmunitaria entre 8 y 14 semanas, lo
cual se pone de manifiesto a través de la
reaccion a la prueba tuberculinica (PPD).
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Esquema, dosificacion, via y sitio de
aplicacion

Se debe asegurar la vacunacion a todos los
nifos recién nacidos con peso 22 000 g previo
a su egreso del hospital, o en el primer
contacto con los servicios de salud,
preferentemente antes del ano de edad (ver
cuadro 9.1.3).

Cuadro 9.1.3 Esquema de vacunacion BCG

Esquema Dosis  Via L de”
aplicacion
Regién deltoidea
DIoEb Recién Intra- gelrbrﬁzo(r ion
ONICA "N gqmL U erecno freglo
nacido* dérmica superior del

musculo
deltoides)**

*Lo mas pronto posible después del nacimiento. Sola o simultaneamente con otras
vacunas, pero en sitios diferentes.

**Se aplica habitualmente en la regién superior de la insercién distal del masculo
deltoides del brazo derecho; otra region es la cara externa del muslo a la altura del
trocanter mayor, sin embargo se debe recordar que esta vacuna deja una cicatriz y este
sitio s6lo se debe usar si ninguno de los brazos es apto para la aplicacion; la
administracion es estrictamente intradérmica.

Se utiliza aguja de 20 G x 32 mm vy jeringa de
3 mL o 1 mL para la reconstitucion; y para la
aplicacion del biolégico se utiliza aguja de
calibre 27 G x 13 mm con jeringa de 0.5 mL, o
jeringa de 1 mL con aguja adherida de 30 G x
13 mm.

Indicaciones

Para la inmunizacion activa contra las formas

graves de tuberculosis (miliar y meningea).

e Vacunacion habitual en todos los recién
nacidos con peso >2,000 gramos, previo a
su egreso del hospital.

e Vacunar a ninos menores de 5 afos y
excepcionalmente a los menores de 14
anos, que no hayan sido vacunados; o en el
primer contacto con los servicios de salud
antes del afo de edad. Por ejemplo, nifos
provenientes de paises donde no se
administre la vacuna BCG.

e Niflos no vacunados que tengan PPD no
reactor y estén expuestos a personas con
tuberculosis. Es pertinente sefialar que la
realizacion del PPD en personas
inmunocomprometidas (como los recién
nacidos desnutridos, personas con VIH,
etc.) con o sin antecedente de BCG se debe
realizar de acuerdo a lo estipulado en la
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NOM-006-SSA2-2013 Para la prevenciony
control de tuberculosis; con el fin de
detectar tuberculosis latente y decidir si
requiere tratamiento inmediato para
infeccion o enfermedad.

Contraindicaciones

e Embarazo.

e Enfermos de leucemia. Consultar el capitulo
“Vacunacion en situaciones especiales” de
este manual.

e Enfermos con tratamiento inmunosupresor
(corticoesteroides, antimetabolitos, agentes
alquilantes, radiaciones, etc), evitar la
vacunaciéon durante el tratamiento. Consultar
el capitulo “Vacunacion en situaciones
especiales” de este manual.

e Pacientes con inmunodeficiencias primarias
(IDP) no se vacunan. En nifios con antecedente
de hermanos fallecidos precozmente por
sospecha de IDP o con sospecha clinica o
diagnéstico confirmado de IDP, es preferible
descartar la enfermedad antes de vacunar.

Precauciones

e Enfermedad moderada o grave, con o sin
fiebre, posponer la vacunacion.

e Recién nacidos con peso menor de 2,000
gramos, posponer la vacunacién hasta
alcanzar el peso igual o mayor a 2,000 g.

e Diferir la vacunacion en las personas con
enfermedad de la piel como eczema,
dermatitis, ictiosis, psoriasis 0 hemangiomas,
hasta que la piel no tenga lesiones; o se puede
colocar la vacuna BCG alejada de las lesiones
o en el lado contralateral en piel sana.

e En desnutricibn grave, angiopatias o
hemopatias graves posponer la vacunacion
hasta la resolucién de la enfermedad.

e Posponer la vacunacion en las personas que
reciben tratamiento para la infeccion latente
de la tuberculosis, por la probabilidad de que
la terapia inactive la vacuna BCG.

e Debido al riesgo de linfadenitis regional, no
se debe administrar ninguna vacuna
adicional en el brazo utilizado para la
vacunacién con BCG, durante al menos tres
meses. La aplicacion simultanea con otras
vacunas es posible siempre y cuando no sea
en la misma extremidad.



El BCG puede ser administrado al mismo
tiempo que otras vacunas vivas atenuadas
parenterales, incluyendo vacunas contra
sarampion, rubéola, parotiditis, varicela,
herpes zoster o fiebre amarilla. Si no es
posible, es preferible separar por al menos 4
semanas de intervalo entre ellas. Puede
administrarse de manera simultanea o con
cualquier intervalo con vacunas inactivadas
0 vacunas orales.

La administracién reciente de transfusiones
sanguineas o de inmunoglobulinas no
contraindica la aplicacion de BCG, en caso de
una transfusién sélo hay que esperar el
periodo de observacion para las reacciones
transfusionales (24 horas) y aplicar la
vacuna BCG.

Existe riesgo elevado de desarrollo de BCG
generalizada (diseminada) en los lactantes
infectados por el VIH, por lo que la vacuna
BCG no se debe utilizar en los nifios que se
sabe tienen dicha infeccion (VIH positivos
confirmado por laboratorio), tengan o no
sintomas.

Se considera que puede recibir la vacuna
antes del alta hospitalaria, el recién nacido
asintomatico hijo de madre VIH positiva,
siempre y cuando la mama se encuentre
tomando tratamiento antirretroviral vy
tenga una carga viral indetectable
alrededor del nacimiento, de lo contrario no
se le administra la vacuna al recién nacido.
Sin embargo, lo ideal es que se difiera la
vacunacién con BCG en los recién nacidos
de madres que se sospecha o se sabe que
son positivas a VIH, hasta que se descarte
la infeccion por el VIH en el bebé.

No se administra la vacuna en el recién
nacido hijo de madre VIH positiva cuando la
mama no reciba tratamiento antirretroviral
o profilaxis antirretroviral durante el parto
0 que tenga carga viral elevada o
desconocida. En estos casos antes de
aplicar la vacuna, primero se debe descartar
infeccion perinatal mediante el resultado
negativo de dos estudios de PCR para VIH
en el recién nacido.

La Organizacién Mundial de la Salud propone
que si no es posible identificar a los lactantes
infectados mediante examen sanguineo, se
debe seguir administrando la vacunacién BCG

a todos los lactantes al nacer, con
independencia de la exposicién al VIH.

Se recomienda dar seguimiento a los
lactantes cuyas madres se conoce estan
infectadas por el VIH y reciben la vacuna
BCG al nacer, a fin de poder identificar y
tratar con prontitud cualquier complicacién
relacionada con el BCG.

En el caso del recién nacido que vive en un
medio bacilifero, por ejemplo que la madre
se encuentre enferma con tuberculosis, es
importante descartar infeccion en él, por lo
que se debera realizar un completo historial
clinico, una revision exhaustiva del paciente
para descartar tuberculosis congénita o
neonatal, realizar pruebas de gabinete y
laboratorio (PPD, radiografia de térax APy
lateral, cultivos de jugo gastrico u otra
secrecion o liquido, pruebas moleculares,
etc.) de preferencia en un medio
hospitalario; con lo anterior y de acuerdo al
estadio en el que se encuentre la madre se
debera determinar el manejo del recién
nacido: si la madre tiene baciloscopias
positivas, con o sin tratamiento contra
tuberculosis, y en el recién nacido se ha
descartado la infeccion y clinicamente se
encuentra bien, es importante iniciar
quimioprofilaxis con isoniacida en el bebé y
posteriormente valorar con PPD aplicar o
no la vacuna BCG, su seguimiento sera por
2 afos. Por otro lado si en el recién nacido
se confirma la infeccién, se debe iniciar el
manejo antituberculoso en él, de acuerdo a
laNOM 006-SSA2-2013 Parala prevencién
y control de tuberculosis, en este caso la
prioridad es el manejo de la enfermedad, no
la vacunacién. Para lo anterior el apoyo del
especialista (infectologia pediatrica vy
epidemiologia) en el manejo de cada caso
es relevante y, en los casos confirmados es
multidisciplinario. Cuando la madre haya
completado el tratamiento  contra
tuberculosis previo al embarazo, con
baciloscopias negativas v, el recién nacido
se encuentre sano, se deberd aplicar la
vacuna BCG sin  quimioprofilaxis. Es
prioridad la bisqueda de contactos de todo
adulto con tuberculosis para deteccién de
otros casos, sean 0 no menores de cinco
afios de edad.
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Procedimientos para la vacunacion

La vacunacién es un procedimiento que implica
una gran responsabilidad, es por esto que toda
persona que administra alguna vacuna debera
seguir los procedimientos generales para la
vacunacién, asi como asegurarse de
proporcionar informacién y asesoria al usuario,
padre, madre o tutor, referente a la(s) vacunas
que va a administrarle y debera estar habilitado
y capacitado para resolver claramente las
dudas que puedan manifestarle. Ver capitulo
“Procedimientos generales para la vacunacion”,
de este manual.

Para la reconstitucion de la vacuna BCG
elaborada con cepa Tokio, se deben
seguir los siguientes pasos:

e Realice la higiene de manos.

e Verifique la vacuna a aplicar; las ampolletas,
la caducidad, el diluyente y prepare el
material a utilizar.

e Revise si existe algln residuo de polvo en la
parte superior interna de la ampolleta de
liofilizado. Si éste es el caso, golpee
ligeramente la ampolleta contra una
superficie plana para asegurar que todo el
polvo de la vacuna caiga en el fondo.

e Limpie el cuello de la ampolleta con una
torunda alcoholada.

e Lime con la sierra el cuello de la ampolleta
color ambar que contiene la vacuna
(fotografia 9.1.3).

Fotografia 9.1.3 Ampolleta de la vacuna BCG, técnica del limado del cuello.
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Después de revisar que la ampolleta color
ambar con liofilizado ha sido limada
alrededor del cuello, limpie la zona con una
torunda alcoholada 'y  deje  secar
completamente.

Cubra la ampolleta ambar aun cerrada que
contiene el liofilizado con una pequefia bolsa
de polietileno, torciéndola de manera que se
expulse el aire contenido entre la bolsa y la
ampolleta, de lo contrario al penetrar el aire
bruscamente puede provocar expulsion del
contenido (fotografia 9.1.4).

Con una torunda seca cubra el cuello de la
ampolleta por afuera de la bolsa y rompa el
cuello.

Tome la ampolleta del diluyente para cubrirla
con una torunda seca y rompa el cuello. No
requiere ser limada.

Posteriormente realice la reconstitucion de la
vacuna.

Fotografia 9.1.4 Colocacién de una porcién de bolsa de polietileno para romper el cuello
de la ampolleta del BCG

Reconstitucion de la vacuna BCG en
presentacion frasco ampula

Para la reconstitucion, utilice Unicamente el
diluyente suministrado con la vacuna.

La vacuna se debe inspeccionar visualmente
antes y después de la reconstitucién, para
detectar cualquier particula extrana antes de
la administracion.

Con la jeringa de 3 mL o de 1 mL, y aguja
estéril color amarillo de calibre 20 G x 32
mm, aspire el diluyente y depositelo dentro
de la ampolleta color ambar que contiene el
liofilizado. Deje resbalar el diluyente
lentamente por las paredes de la ampolleta,



gire y realice movimientos circulares con
suavidad.

e Para obtener una suspension homogénea
se mezcla aspirando suavemente la vacuna
dos veces, siempre resbalandola por la
pared de la ampolleta, evitando que se
forme espuma. No agite. Retire la aguja y
jeringa.

e Coloque la vacuna dentro del termo.

e Antes de la extraccion de cada dosis de
vacuna, incline suavemente el vial.

e (Cuando extraiga cada dosis en la jeringa, la
suspension de la vacuna debe ser homogénea,
ligeramente opaca e incolora.

Técnica para aplicar la vacuna

e Con la aguja de 20 G x 32 mm, cargue la
jeringa de 0.5 mL exactamente con 0.1 mL
(una décima de mililitro) de vacuna, y purgue
el aire; o en su caso con la jeringa de 1 mL
con aguja adherida de 30 G x 13 mm. El
liquido no debe derramarse por el bisel de la
aguja.

e Cambie la aguja por la de calibre 27 Gx 13
mm para aplicar la vacuna. La jeringa de 1
mL con aguja adherible de 30 G x 13 mm
estara lista para usar.

e Pida al familiar que siente al nifo(a) en sus
piernas y recargue la cara del pequefio en su
pecho para evitar que  salpique
accidentalmente la vacuna en su cara. En el
caso de lactantes se puede aplicar la vacuna
en brazos de la madre amamantandolo.

e Descubra el brazo derecho y en la regién
superior del musculo deltoides, con una
almohadilla o torunda himeda con agua
estéril o solucion fisioldgica al 0.9%, realice
limpieza de arriba hacia abajo o en forma
circular del centro a la periferia, procurando
no pasar por el mismo sitio.

e Deje secar el sitio donde se aplicara la
vacuna.

e Solicite al familiar que sujete el brazo para
impedir el movimiento.

e Retire la funda protectora o capuchon de la
aguija para aplicar la vacuna.

e Con una mano, estire la piel con los dedos
pulgar e indice. Con la otra mano, tome la
jeringa, con el bisel de la aguja hacia arriba
en un angulo de 10-15°, coincidiendo con la
escala de la jeringa.

e Introduzca la aguja longitudinalmente por
via intradérmica, lentamente, el bisel debe
observarse a través de la piel.

e Fije la jeringa con el pulgar izquierdo,
colocandolo en el pabellon de la aguja e
introduzca la vacuna. Debe formarse una
papula de aspecto parecido ala cascaradela
naranja, de 6 a 8 mm.

e Retire firmemente la aguja del lugar
puncionado, estire la piel para perder la luz del
orificio que dejé la aguja y asiimpedir que salga
la vacuna.

e No dé masaje en el sitio de la aplicacion.

e Al concluir el procedimiento, realice la higiene
de manos.

Desecho de insumos utilizados en la
vacunacion

La adecuada disposicion de Residuos Peligrosos
Bioldgico Infecciosos, es responsabilidad de todo
el personal involucrado en el proceso de
vacunacién y debe realizarse de acuerdo con lo
dispuesto en la NOM-087-ECOL-SSA1-2002,
Proteccion ambiental - Salud ambiental - Residuos
peligrosos bioldgico-infecciosos - Clasificacion y
especificaciones de manejo, sin contravenir las
disposiciones de las entidades federativas en la
materia.

Registro de dosis aplicadas

El registro de dosis aplicadas en los formatos
correspondientes de acuerdo a cada institucion,
es parte fundamental del registro de vacunacion,
por lo que debe tenerse especial cuidado en esta
actividad, anotando correctamente los datos en
el censo nominal, en la Cartilla Nacional de Salud
o Cartilla Nacional de Vacunacién y en los
sistemas de informacion de cada Institucion. Ver
capitulo “Sistemas de informacion”, de este
manual.

Eventos Supuestamente Atribuibles a la
Vacunacion o Inmunizacion con BCG

Los eventos adversos estan relacionados con el
tipo de la cepa, la dosis, la edad y la técnica de
aplicacion de la vacuna.

Entre el 90 al 95% de las personas vacunadas
con la BCG presentan una reaccion local, con
eritema, induracion y dolor seguido de
cicatrizacion en los tres meses siguientes. La
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evolucion habitual en un paciente vacunado con
BCG es la siguiente: al aplicar la vacuna aparece
una papula edematosa que permanece 15 a 30
minutos. Después de 2 a 3 semanas aparece una
macula (mancha roja) que se puede endurecer al
cabo de la tercera y cuarta semanas. Entre la
cuarta y sexta semanas aparece un nodulo
eritematoso en el sitio de aplicacion, que puede
aumentar en 1 a 2 semanas mas, en algunos
casos con formacion de un absceso y desarrollo
de una pequefa Ulcera que deja escapar
serosidad. La zona de vacunacion debe ser
lavada con agua y jaboén durante el bafio, no
requiere la aplicacién de soluciones antisépticas
ni de manipulacion.

Entrela 62 y 122 semanas aparece la costra que
posteriormente se desprendera dejando una
cicatriz queloide, generalmente menora 10 mm
de diametro, pero que dependera de la piel de
cada nifio y perdura toda la vida. Esta cicatriz
estd ausente en 10 a 20% de los vacunados, sin
que se asocie con la falta de proteccion, por lo
gue no es una indicacion de revacunacion. La
presencia de la cicatriz o el didmetro de la
reaccion no predice la inmunidad frente a la
enfermedad; y la ausencia de la cicatriz no es
indicativo de que la persona no ha sido
vacunada.

La aparicién de un nédulo precoz o el desarrollo
de la Ulcera de forma exagerada y rapida, en la
primer semana posterior a la aplicacion de la
vacuna, antes de la 4 semana, obliga a descartar
de forma inmediata infeccion por tuberculosis
adquirida previamente y estado inmune del
vacunado, por lo que es importante |la adecuada
vigilancia de la evolucion de la lesion y el estudio
y seguimiento del paciente para confirmar o
descartar enfermedad.

La linfadenitis simple o no supurativa se presenta
entre el 1 y 6% de los vacunados, hasta 6 meses
después de la vacunacién (generalmente
alrededor de 2 a 4 meses después de la
vacunacion) presentan crecimiento de 1 a 2
nodulos  linfaticos  regionales  (axilares,
supraclaviculares 18%, cervical 24% del mismo
lado de la aplicacion de la vacuna) de mas de un
centimetro, esta asociada a la administracion
subcutanea en vez de intradérmica. La
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recuperacion de la linfadenitis axilar o cervical
suele ser espontanea.

La linfadenitis supurativa local y regional se
presenta en 387 casos por millébn de personas
vacunadas; especialmente cuando la BCG se
administra de forma subcutanea o la dosis es
mayor que la establecida. El ganglio linfatico es
mayor a 1.5 cm de didametro, tiene trayecto
fistuloso, es ipsilateral al sitio donde se aplicé la
vacuna, hay cambios en la piel subyacente.

La linfadenitis supurativa se presenta en los
siguientes cinco a seis meses después de la
vacunacion, y persiste por varias semanas.

Fotografia 9.1.5 Se muestra la papula que aparece posterior a la aplicacién de la vacuna.

La linfadenitis regional que aparece en los
primeros 2 meses, la presencia de adenopatias de
3 cm o mas y las lesiones que persisten por mas
de 6 meses o fistulizan, deben ser revisadas por el
especialista.

Los factores relacionados para el desarrollo de
linfadenitis son una inadecuada técnica
(aplicacion subcutanea), exceso de dosis
(megadosis), la virulencia residual de la cepa
vacunal vy, la concentracion de las particulas
vivas (viabilidad del producto final).

Las reacciones anafilacticas y alérgicas son muy
raras con BCG.



La enfermedad tuberculosa diseminada,
“BCGosis” o también llamada BCG diseminada
es muy rara, con una prevalencia estimada de
0.59 / 1 millén, el microorganismo (M. bovis de
la vacuna) estd presente en al menos dos sitios
anatémicos a distancia de la zona de
vacunacion, o al menos en sangre o médula
6sea. La presencia de M. bovis en el esputo y el
liquido pleural es un sitio infeccion diseminada
por BCG, se manifiesta por afectacion sistémica
con fiebre, pérdida de peso, anemia,
linfadenopatia y hepatoesplenomegalia.

La BCGosis se expresa como sepsis del lactante y
puede ser mortal en nifios con inmunodeficiencia
primaria (IDP) o infeccién por VIH. Los tres tipos
de IDP mas relacionadas con BCGosis son la
inmunodeficiencia combinada severa, el Sindrome
de susceptibilidad mendeliana a infecciones
micobacterianas y la enfermedad granulomatosa
crénica. Los nifios infectados con el VIH tienen un
riesgo muy elevado de desarrollar una infeccién
diseminada por BCG (9,920/1 millon); ademas
pueden presentar el sindrome inflamatorio de
reconstitucion inmunitaria por BCG [BCG-IRIR]
dentro de los 3 meses siguientes a la iniciacion de
la terapia antirretroviral, la cual es una infeccion
latente por el bacilo de la vacuna que se hace
evidente una vez que el sistema inmunitario
recupera su funcion (3 a 14.8%). El retraso en el
diagndstico de la BCGosis alcanza una tasa de
mortalidad del 80% incluso bajo tratamiento.
Puede ocurrir una doble infeccion por M.
tuberculosis y M. bovis; esto es, que desarrolle
linfadenopatia regional por BCG asociada a la
infeccién pulmonar con M. tuberculosis. La
evaluacion por un especialista debe ser inmediata
para iniciar tratamiento.

La osteitis/osteomielitis por BCG es una
complicacion rara y grave, afecta la epifisis de
huesos largos y puede ocurrir afios después de
aplicada la vacuna; en estos casos esta indicado
el tratamiento antituberculoso.

Otras complicaciones infrecuentes comprenden
lesiones granulomatosas y tuberculoides,
exantemas generalizados, histiocitomas e
infiltrados neumdnicos por BCG; estos Ultimos se
relacionan con la aspiracion accidental del
producto.

Con frecuencia se ha observado eritema
alrededor y en el sitio de la aplicacion del BCG o
formacion de costras en el sitio de lainoculacion
del bacilo de Calmette-Guérin en la Enfermedad
de Kawasaki (EK), que es una vasculitis
multisistémica aguda, autolimitada y febril que
afecta a niflos. Fue descrita por primera vez por
Tomisaku Kawasaki en Tokio Japoén en el afio
1967; es un signo diagnostico Util para EK entre
los menores de 3 a 20 meses de edad, que se
presenta con mas frecuencia entre el dia 1y 4
del inicio de la EK; este criterio ayuda a decidir
tempranamente el inicio de tratamiento con
gammaglobulina y favorecer el pronéstico de
pacientes con EK.

Para profundizar en el tema de los eventos
adversos por BCG, consulte el Manual de ESAVI.
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9.2 Vacuna antihepatitis B
Hepatitis B

Caracteristicas de la enfermedad

La hepatitis B es una enfermedad infecciosa
causada por el virus de la hepatitis B (VHB) que
provoca enfermedad hepética aguda o crénica,
es trasmitido a través de contacto con la sangre
o de otros fluidos corporales de una persona
infectada. Al ocasionar infeccién cronica,
evoluciona a cirrosis hepatica, cancer de higado,
insuficiencia hepatica y muerte.

La hepatitis B representa un problema de salud
publica, se calcula que del 5 al 8% de la
poblacion mundial se ha infectado alguna vez
por el virus de la hepatitis B (VHB),
aproximadamente 350 millones de personas
(0.2 - 09% de la poblacion total) son
portadores cronicos del VHB. Un estimado de
600,000 personas muere cada afo por
complicaciones de hepatitis B aguda o cronica.

El espectro clinico de la enfermedad va desde las
formas asintomaticas, hasta casos fulminantes
y mortales de necrosis hepatica aguda.

Las personas con infeccién cronica también sirven
como principal reservorio para la continuacion de
la transmision del VHB. La probabilidad de que la
infeccion por el VHB se convierta en croénica
depende de la edad en que una persona se infecta;
los nifios pequefios que se infectan con el VHB,
son los mas propensos a desarrollar infecciones
cronicas. La infeccion primaria llega a convertirse
en infeccidbn crénica con mas frecuencia en
personas inmunocomprometidas (por ejemplo,
pacientes en hemodidlisis y personas con
infeccién por el VIH, etc.) y las personas con
diabetes.

El inicio de la enfermedad aguda tiene una fase
insidiosa con sintomatologia vaga o inespecifica.
Entre los sintomas cabe mencionar malestar
general, anorexia, nausea, vomitos, fiebre, dolor
muscular, fatiga e ictericia. Clinicamente es
indistinguible de otras formas de hepatitis viral.
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En México 1.7 millones de mexicanos han
sufrido la infeccion por este virus y 107,000
padecen el estado de portador cronico. Existe
una relacion positiva entre la edad y la
seroprevalencia; en los adultos mayores (>65
anos) 1 de cada 10 ya esta infectado por este
virus. Cuadro 9.2.1.

Cuadro 9.2.1 Casos e incidencia de Hepatitis B
en menores de 5 afios de edad (México 2008-
2016)

_ <1 1a4 ot o N
Aino = ~ <5 A Incidencia*
ano anos = Nacional
anos
2008 4 6 10 1107 1.04
2009 5 5 10 854 0.79
2010 3 6 9 823 0.76
2011 4 14 18 756 0.69
2012 3 16 19 769 0.66
2013 O 7 7 730 0.62
2014 1 9 10 774 0.65
2015 6 4 10 760 0.63
2016 1 7 8 724 0.59

*Tasa/100,000 habitantes menores de 5 afios de acuerdo a proyecciones de la
poblacion de México CONAPO 2005-2050

FUENTE: SUIVE/DGE/Secretaria de Salud/Estados Unidos Mexicanos 2016

La infeccién perinatal es la forma predominante
de transmision en paises con alta prevalencia de
AgsHB, donde hay >8% de portadores. El riesgo
de infeccion perinatal es de 70 a 90% en hijos
de madres AgsHB y AgeHB positivas y de 5 a
20% para hijos de madres AgsHB positivas y
AgeHB negativas.

El virus de la hepatitis B es 50 a 100 veces mas
infectante que el virus de la inmunodeficiencia
humana (VIH). Es un importante riesgo laboral
para los trabajadores de la salud. Puede
sobrevivir fuera del cuerpo durante al menos 7
dias, durante este tiempo si una persona entra
en contacto con ese virus puede desarrollar la
infeccion.

Todas las personas AgsHB-positivas son
infectocontagiosas, independientemente de la
sintomatologia.

Agente etiologico

El VHB es un virus ADN clasificado en la familia
Hepadnaviridae, compuesto por una nucleo-
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capside, rodeado por una cubierta lipoproteica
gue contiene el antigeno de superficie (AgsHB).

Distribucion

Mundial. La distribucién de la infeccion por virus de
la hepatitis B, segun la OMS se clasifica en zonas
de baja prevalencia (<2%), intermedia (2 a2 7%) o
alta prevalencia (8%) en la deteccién del antigeno
de superficie del virus de la hepatitis B.

Reservorio
El humano.

Modo de transmision

Puede realizarse por cuatro mecanismos

principalmente:

1. De la madre al hijo en el momento del
nacimiento (perinatal o vertical).

2. Contacto con sangre o heridas abiertas de
una persona infectada, agujas, heridas o
instrumentos  contaminados.  Exposicion
parenteral con otras secreciones corporales
u organos infectados; incluye practicas de
inyeccion no segura, compartir objetos tales
como navajas de afeitar o cepillos de dientes
con una persona infectada (parenteral).

3. EI contacto sexual con wuna persona
infectada.

4. Por contacto interpersonal estrecho con
infectados en su domicilio, casas hogar,
escuelas, asilos, cuarteles, etc. (también
llamada infeccion horizontal). No se conoce
el mecanismo exacto.

Existen poblaciones con mayor riesgo para

adquirir el VHB:

e Recién nacidos de madres infectadas.

e Parejas sexuales de las personas infectadas.

e Personas que practican sexo no seguro.

e Usuarios de drogas intravenosas.

e Trabajadores de la salud y la seguridad
publica en riesgo de exposicidon ocupacional
a sangre o sus fluidos corporales
contaminados.

e Pacientes en hemodidlisis.

e Pacientes que reciben productos sanguineos
frecuentemente.

e Empleados y residentes de instituciones
publicas.

e Individuos originarios o viajeros a zonas
endémicas.



¢ Candidatos a trasplantes de érganos.
e Contactos domiciliarios con pacientes con
infeccion aguda o crénica por VHB.

Periodo de incubacion
El Periodo de incubaciéon promedio es de 90 dias
(rango: 45 a 180 dias).

Periodo de transmisibilidad

Enlafase aguda esinfeccioso un mes antes y un
mes después del inicio de los sintomas. En la
fase de portador crénico puede persistir por
afos y es transmisor del virus.

Susceptibilidad

Universal. La inmunidad protectora aparece
después de la infeccidn si surgen anticuerpos
contra AgsHB y no se identifica el AgsHB.

Descripcion de la vacuna

Las vacunas disponibles en México son
obtenidas por recombinacion  genética.
Contienen antigeno de superficie del virus
hepatitis B (AgsHB) obtenido y purificado por
tecnologia de ADN recombinante, contienen
adyuvante y hay presentaciones con
conservador (cuadro 9.2.2).

Cuadro 9.2.2 Vacunas contra Hepatitis B

Laboratorio

productor Composicién

Presentacion

Frasco ampula unidosis, multidosis, o jeringa
prellenada con una suspension homogénea de
color blancocon 5,10 020 ugen 0.50 1.0 mL.

ﬂ.

020.000.2527 9
1 dosis - 0.5 m|

A ANTIHEPAT
{ECOMBINANTE
table (Pediatricy
ipifcado 10 gl
‘zssarse.
=enire2'Cy 8°C.
g,

W07
BR0GAS10 (01 AR

Fotografia 9.2.1 Vacuna antihepatitis B.

Conservador

Cada dosis de 0.5 mL contiene 10 ug de antigeno de superficie purificado de

Serum Institute of

India LTD (India) me.

la Hepatitis B adsorbido en Hidréxido de Aluminio ( Al **) 0.25 mg a 0.40

Tiomersal 0.005%

Cada dosis de 1 mL contiene 20 ug de antigeno de superficie purificado de la

Hepatitis B adsorbidos en Hidroxido de Aluminio ( AI***) 0.50 mg a 0.80 mg.

GSK Cada dosis contiene 10 ug/0.5 mL o 20 ug/mL de proteina del antigeno
adsorbido en aproximadamente 0.5 mg de hidréxido de aluminio.

(Glaxo Smith Kline)

MSD Cada dosis contiene 5ug/0.5 mL o 10 pug/mL de proteina del antigeno
(Merck Sharp . - L
&Dohme) adsorbido en aproximadamente 0.5 mg de aluminio.

Shantha Biotechnics

LG Life Sciences LTD

PROBIOMED
(México) mL).

Cada dosis contiene 10 pg/0.5 mL o 20 ug/mL de proteina del antigeno
(India) adsorbido en aproximadamente 0.5 mg de hidréxido de aluminio.

Cada dosis contiene 10 pg/0.5 mL o 20 ug/mL de proteina del antigeno
(Corea) adsorbido en aproximadamente 0.5 mg de hidréxido de aluminio.

Cada dosis contiene 10 ug/0.5 mL o 20 ug/mL (presentacién de 200 ug/10

Las presentaciones multidosis
contienen 2-fenoxietanol como
conservador.

Existen presentaciones con o sin
conservador. Las formulaciones
con conservador contienen:
Timerosal 1:20,000 o0 50
ug/mL.

Timerosal 1:20,000

Timerosal 0.01 w/v/%
Gel de hidrdéxido de Aluminio 0.5
mg.

Hidrdxido de aluminio <1.24

mg/dosis
Tiomersal <57.2 ug/mL.
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Conservacion

Debe conservarse a una temperatura de +2 °C a
+8 °C en el refrigerador en el segundo estante y
en el termo. Los frascos abiertos de vacuna que
salgan a campo deberan desecharse al término de
la jornada, los frascos cerrados pueden regresar a
la red de frio de la unidad de salud siempre y
cuando mantengan una temperatura de +2 a
+8°C. El frasco multidosis abierto dentro de la
unidad de salud, debera desecharse después de 7
dias. No debe congelarse.

Eficacia

La vacuna es un 95% efectiva para prevenir la
infeccion por el virus y sus complicaciones
cronicas y es la primera vacuna contra un
importante cancer humano.

La vacuna contra el virus de la hepatitis B se utiliza
para la profilaxis pre y pos exposicion al virus y
confiere proteccion a largo plazo.

Se ha demostrado que los hijos de madres
infectadas con virus de la hepatitis B que son
vacunados en las primeras 12 horas después de
nacer, tienen 3.5 veces menos probabilidad de
infectarse que los no vacunados.

La respuesta humoral a la vacunacién contra
hepatitis B se reduce en individuos con obesidad,
tabaquismo, inmunosupresion (por ejemplo,
individuos que seran sometidos a trasplante,
quimioterapia, cancer, infeccion por VIH, otras
enfermedades en las que la respuesta inmunitaria
esta reducida).

Los pacientes de hemodidlisis tienen menos
probabilidades de tener niveles protectores de
anticuerpos después de la vacunacién con las
dosis de vacunas.

La memoria inmunolégica permanece intacta
hasta por 20 afnos.

En el caso de desconocer el estado materno del
AgsHB y/o la unidad de atenci6on materno-fetal
no tiene los insumos necesarios para averiguarlo,
la vacunacion no debe atrasarse, los recién
nacidos con peso mayor a 2,000 g deben recibir la
vacunacion rutinaria al nacimiento, a los 2 y 6
meses de edad (0,2,6); los recién nacidos
prematuros con peso menor a 2,000 g vy
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clinicamente estables, deben ser vacunados al
nacimiento y posteriormente alos 2,4 y 6 meses
de edad (0,2,4,6). (Ver cuadro 9.2.3).

Cuadro 9.2.3 Inmunizacion contra Hepatitis B
y estado materno de AgsHB desconocido
Estado Peso al nacimiento
22,000 g

materno <2,000g

e Vacuna HB**
en las primeras
12 horas de vida.

e VacunaHBenlas
primeras 12 horas de

AgsHB vida. *
. Esquema vacuna
desconocido Esquema vacuna contra
contra HB
HB (0,2,6 meses de
vida) (0,2,4,6 meses
’ de vida)

*Se recomienda realizar prueba materna para conocer el estado serolégico. Si es positiva
se deberd aplicar Inmunoglobulina contra Hepatitis B 0.5 mL, en las primeras 12
horas de vida, en sitio anatomico diferente, y hasta los 7 dias posteriores al nacimiento.
**Se debe aplicar Inmunoglobulina contra Hepatitis B cuando se desconozca el
estado seroldgico materno en menores de 2Kg de peso, en las primeras doce horas de
vida, en sitio anatémico diferente hasta los 7 dias posteriores al nacimiento; cuando sea
posible se recomienda realizar prueba materna para conocer el estado serologico.
AgsHB: Antigeno de superficie del virus de la hepatitis B.
HB: hepatitis B. g: gramos.

. T .
En las unidades meédicas donde sea posible
verificar el estado materno del AgsHB, las pautas

.y

de vacunacién se muestran en el cuadro 9.2.4,
incluida la administracion de inmunoglobulina

contra hepatitis B.

Cuadro 9.2.4 Inmunizacion contra Hepatitis B
de acuerdo a peso del recién nacido y estado
materno de AgsHB

Estado Peso al nacimiento

materno  >2000g <2,000g
e Vacuna HB.
el .  Inmunoglobulina contra
¢ Inmunoglobulina contra hepatitis B.*
eI . Ambas en las primeras 12
Ambas en las primeras 12 h de vid
horas de vida oras de viga.
Esquema vacima contra Esquema vacuna contra
HB (0,2,6 meses de vida) HB 7 LNT=E503
; . vida)
AgsHB o Determinar anticuerpos A ]
o o Determinar anticuerpos
positivo con}ra AgsHBy contra AgsHB y
CTTEET S AEE AR I antigeno AgsHB en el RN
RNalos 9y 15 meses AEOw 5 SR
de edad, si son Y .
L . edad, si son negativos,
NEgativos, repetir tres repetir tres dosis con
dosis conintervalos de (S ——
2 Meses ST 2 U entre cada una y repetir
y repetir pruebas. pruebas
e Vacuna HB en el primer
e VacunaHBal dia de vida o al
nacimiento. momento del egreso
AgsHB Esquema vacuna contra hospitalario. Esquema
negativo  HB(0,2,6 meses de vida) vacuna contra HB (0,2,6
No realizar pruebas meses de vida). No
serologicas. realizar pruebas

serologicas.

* Inmunoglobulina contra Hepatitis B: 0.5 mL, en las primeras 12 horas de vida, en sitio
anatoémico diferente y hasta los 7 dias posteriores al nacimiento.

AgsHB: Antigeno de superficie del virus de la hepatitis B.

HB: Hepatitis B. g: gramos. RN: recién nacido.



En el cuadro 9.2.5 se resumen los esquemas por
grupo de edad, dosis, via, sitio de aplicacion e
insumos a emplear en la vacunacién contra

hepatitis B.

Esquema, dosificacion, via y sitio de aplicacion

Cuadro 9.2.5 Esquema de vacunacién con vacuna antihepatitis B

Edad

Menores de 1
ano

Menor de 5
afios que no
recibieron la
vacuna al
nacimiento

Recién nacido
menor de
2,000 gr**

Adolescentes
y adultos

Adultos con
didlisis o
hemodidlisis

Dosis

10 ug/
0.5 mL*

10 ug/
0.5mL

10 ug/
0.5mL

10 ug

20 ug/
1mL

Via

Primera. Nacimiento (<12 h) o
antes del egreso hospitalario,
maximo 7 dias después del
nacimiento.

Segunda. 2 meses de edad.
Tercera. 6 meses de edad.

Intramuscular

Primera. 2 meses de edad.
Segunda. 4 meses de edad.
Tercera. 6 meses de edad.
Si la vacunacion inicia después
de los 2 meses de edad, la
aplicacion de las 3 dosis se
hara con intervalo de dos
meses entre cada dosis. La
tercera dosis se debe aplicar
una vez cumplidas las 24
semanas de vida.

Intramuscular

Primera. Nacimiento (<12 h)
o antes del egreso
hospitalario, maximo 7 dias
después del nacimiento.
Segunda. 2 meses de edad.
Tercera. 4 meses de edad.
Cuarta. 6 meses.

Intramuscular

Primera. Fecha elegida (0).
Segunda. Un mes después de
primera dosis (1).

Tercera. Seis meses después
de la primer dosis (6). Intramuscular
Primera. Fecha elegida (0).

Segunda. Cuatro semanas

después de la primera dosis

(1).

Primera. Fecha elegida (0).
Segunda. Un mes después de
primera dosis (1).

Tercera. Seis meses después
de la primera dosis (6).

Intramuscular

*La dosis de 5 0 10 ug dependera del laboratorio productor.
**En la mayoria de los casos se desconoce el estado materno del AgsHB y/o no se cuentan con los insumos para averiguarlo, en este caso el esquema para recién nacidos prematuros con peso
mayor o menor a 2,000 g debe iniciar en las primeras doce horas de vida y en los menores de 2,000 g el esquema consta de 4 dosis. Vea el apartado de “Vacunacion en situaciones

especiales”. La vacunacion en recién nacidos prematuros <29 semanas de gestacion o con peso <1500 g debe iniciar entre las 6-8 semanas de vida.

Sitio de aplicacion

Tercio medio de la
cara anterolateral
externa del muslo
izquierdo en menores
de 18 meses de
edad.

Tercio medio de la
cara anterolateral
externa del muslo
izquierdo en menores
de 18 meses de
edad.

Regidn deltoidea del
brazo derecho a
partir de los 18
meses de edad.

Tercio medio de la
cara anterolateral
externa del muslo
izquierdo en menores
de 18 meses de
edad.

Regién deltoidea del
brazo derecho a
partir delos 18
meses de edad.

Regién deltoidea del
brazo derecho.

Regién deltoidea del
brazo derecho.

*** Dos dosis de 1 mL con 20 pg cada una administradas en el mismo sitio, ¢ una dosis de 1 mL/40 pg, dependiendo del laboratorio productor.

Tipo de aguja/jeringa

Aguija desechable estéril de
calibre 25 G x 16 mm, para
recién nacidos.

Aguja desechable estéril de
calibre 23 G x 25 mm, para
vacunar a menores de cinco
afnos de edad a partir de los
2 meses de edad.

Jeringa de 0.5 mL.

Aguja desechable estéril de
calibre 25 G x 16 mm, para
recién nacidos.

Aguja desechable estéril de
calibre 23 G x 25 mm, para
vacunar a menores de cinco
anos de edad a partir de los
2 meses de edad.

Jeringa de 0.5 mL.

Aguja desechable estéril de
calibre 25 G x 16 mm, para
recién nacidos.

Aguja desechable estéril de
calibre 23 G x 25 mm, para
vacunar a menores de cinco
anos de edad a partir de los
2 meses de edad.

Jeringa de 0.5 mL.

Aguja desechable estéril
calibre 22 G x 32 mm.
Jeringa de 1 mL.

Aguja desechable estéril
calibre 22 G x 32 mm.
Jeringade 1 mL o 3 mL.
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Los pacientes con insuficiencia renal crénica
progresiva, deberan vacunarse contra el VHB
tempranamente en el curso de la enfermedad.

En el caso de actualizacién de esquemas o
puesta al dia de nifios con esquemas atrasados,
sin dosis previas, para vacuna contra hepatitis
B, ninos de 4 meses a 6 anos de edad (cuadro
9.2.6).

Cuadro 9.2.6 Intervalos para actualizacion de
esquema con vacuna contra Hepatitis B

12 Dosis 22 Dosis 32 Dosis

2 meses después de la
segunda dosis, 4
meses después de la
primera.

0 Enelmomento 1 a2 meses
de la deteccion o después de la
visita. primera dosis.

Indicaciones

Para la inmunizacion activa contra la infeccion

por el virus de la hepatitis B.

e Aplicacion rutinaria al nacimiento.

e Recién nacidos de madres portadoras del virus
de la hepatitis B.

e Trabajadores y estudiantes del area de la salud.

e Pacientes que serdn o son dializados o
hemodializados.

e Pacientes que reciben transfusiones frecuentes
(hemofilicos, insuficiencia renal, cancer, etc.).

e Receptores de trasplante.

e Los viajeros internacionales a las regiones
endémicas con tasas de actividad intermedia o
alta de infeccion por VHB.

e Las personas con infeccion por VIH.

e Inmunocomprometidos.

e Convivientes con personas portadoras del
antigeno de superficie del virus de la hepatitis B.

e Grupos de poblacién que de manera cotidiana,
sea ésta temporal o permanente, ocupen
espacios  geograficos  definidos  (asilos,
hospitales psiquiatricos, prisiones, personal
militar, etc.).

e Adolescentes y adultos con diagnéstico de
infecciones de transmision sexual.

o Usuarios de drogas intravenosas.

e Personas con practicas sexuales no seguras.

e Personas no vacunadas previamente contra
hepatitis B y que sufren lesiones con agujas o
instrumentos, contaminados o desconocidos
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respecto al AgsHB y que representan riesgo de
inoculacién percutanea.

e Adolescentes y adultos que no cuenten con el
antecedente de haberse vacunado con
pentavalente celular o con la vacuna contra la
hepatitis B.

e Personas con enfermedad hepatica crénica.

e Grupos de poblacion cautiva (asilos, hospitales
psiquiatricos, prisiones, cuarteles militares o
navales).

Contraindicaciones
Reaccion alérgica grave (anafilaxia) a una dosis
previa 0 a cualquier componente de la vacuna.

Precauciones
En enfermedad aguda moderada o grave con o
sin fiebre, posponer la vacunacién.

Para los bebés nacidos de madres AgsHB-
positivas, la inmunoglobulina de la hepatitis By
la vacuna contra la hepatitis B deben ser
administradas dentro de las primeras 12 horas
después del nacimiento, independientemente
del peso.

Procedimientos para la vacunacion

La vacunacién es un procedimiento que implica
una gran responsabilidad, es por esto que toda
persona que administra alguna vacuna debera
seguir los procedimientos generales para la
vacunacién, asi  como asegurarse de
proporcionar informacion y asesoria al usuario,
padre, madre o tutor, referente a la(s) vacunas
que va a administrarle y deberd estar
capacitado para resolver claramente las dudas
que puedan manifestarle. Ver capitulo
“Procedimientos generales para la vacunacién”,
de este manual.

Técnica para preparar la vacuna

¢ Realice la higiene de manos.

e Saque del termo el envase que contiene la
vacuna, verifique el nombre de la vacuna, la
presentacion y la fecha de caducidad,
leyendo la etiqueta del envase.

e Observe el aspecto, consistencia y color del
contenido del envase de la vacuna.

e Sujete el frasco por el sello de seguridad de
aluminio o la jeringa prellenada y agite
suavemente realizando movimientos



circulares hasta formar una solucién
homogénea, evitando la formacion de
espuma.

e Es normal el aspecto turbio blanquecino y
homogéneo de la suspension una vez que se
realizan los movimientos.

Presentacién en frasco:

e Retire la tapa de plastico del frasco.

e Limpie el tapdn de hule con una torunda o
almohadilla con alcohol y deje secar el tapon.

e Conlajeringade 1 mLyagujade calibre 20 G
x 32 mm, extraiga del frasco la cantidad de
vacuna que corresponda manteniendo la
aguja en el liqguido hasta que se haya
completado la dosis. Saque las burbujas de
aire golpeando el cuerpo de la jeringa (barril)
y luego lleve el émbolo a la marca de la dosis
correcta con la aguja adn en el frasco.

e En frasco multidosis no se debe usar aguja
piloto, ya que aumenta el riesgo de
contaminacion de la vacuna. Una vez cargada
la jeringa, coloque el frasco de la vacuna
dentro del termo.

e Con la jeringa ya cargada con el biolégico,
realice el cambio de aguja, por la de calibre 25
G x 16 mm para recién nacidos, 0 23 G x 25
mm en nifios de dos meses a menores de
cinco anos de edad, y personas con riesgo de
hemorragia. Para vacunar a los adolescentes
y adultos se utiliza una aguja de calibre 22 G
X 32 mm.

Técnica para aplicar la vacuna

e Pida al familiar que siente al nifio(a) en sus
piernas y recargue la cara del pequefio en su
pecho para evitar que  salpique
accidentalmente la vacuna en su cara.

e Solicite al familiar que sujete la pierna del
pequeno para impedir el movimiento.

e Descubra el tercio medio de la cara
anterolateral externa del muslo izquierdo.

e En el caso de los adolescentes, descubra la
region deltoidea del brazo derecho.

e Con la torunda himeda de agua estéril o
inyectable realice limpieza de arriba hacia
abajo o en forma circular del centro a la
periferia, procurando no pasar por el mismo
sitio.

e Deje secar el sitio donde se aplicara la
vacuna.

e Retire la funda protectora o capuchén de la
aguija para aplicar la vacuna.

e Con una mano, estire la piel con los dedos
pulgar e indice.

e Con la otra mano, tome la jeringa, con el
bisel de la aguja hacia arriba en un angulo de
90° sobre el plano de la piel.

e Introduzca la aguja por via intramuscular.

e Presionar el émbolo para que penetre la
vacuna.

e Fije ligeramente la piel con la torunda seca,
cerca del sitio donde esta inserta la aguja, y
retire la jeringa inmediatamente después de
haber introducido el liquido.

e Estirela piel para perder la luz del orificio que
dej6 la aguja y asi impedir que salga la
vacuna. Presione, sin dar masaje, con la
torunda, de 30 a 60 segundos.

e En personas con riesgo de hemorragia
(hemofilicos, pacientes con terapia
anticoagulante) se debe presionar Ila
torunda durante minimo dos minutos, sin
dar masaje.

e Al concluir el procedimiento, realice la
higiene de manos.

Desecho de insumos utilizados en la
vacunacion

La adecuada disposicion de Residuos
Peligrosos Biologico Infecciosos es
responsabilidad de todo el personal
involucrado en el proceso de vacunacion y
debe realizarse de acuerdo con lo dispuesto en
la NOM-087-ECOL-SSA1-2002, Proteccion
ambiental - Salud ambiental - Residuos
peligrosos biologico-infecciosos - Clasificacion
y especificaciones de manejo, sin contravenir
las disposiciones de las entidades federativas
en la materia.

Registro de dosis aplicadas

El registro de dosis aplicada en los formatos
correspondientes de acuerdo a cada
institucion, es parte fundamental del registro
de vacunacién, por lo que debe tenerse
especial cuidado en esta actividad, anotando
correctamente los datos en el censo nominal,
en la Cartilla Nacional de Salud o Cartilla
Nacional de Vacunacién y en los sistemas de
informacion de cada institucion. Ver capitulo
“Sistemas de Informacién”, de este manual.
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Eventos Supuestamente Atribuibles a la
Vacunacion o Inmunizacion con vacuna
antihepatitis B

El evento mas frecuente observado es el dolor,
mas habitual en adultos que en nifios. También
ocurren en el sitio de la inyeccion eritema,
inflamacién e induracién.

Los sintomas sistémicos que se presentan son
fatiga, cefalea e irritabilidad. La temperatura
mayor a 37.7 °C ocurre hastaen el 6.7 % de los
nifos.

Hay eventos adversos raros como fatiga,
nausea, malestar general, irritabilidad, vomito,
diarrea y dolor abdominal; ocasionalmente
cefalea, mareo, escalofrios, mialgias, artralgias,
erupcion y prurito.

La anafilaxia en los nifios y adolescentes que
reciben vacuna contra la hepatitis B es rara,
tiene una incidencia estimada de un caso por
cada 600,000 dosis aplicadas, incluso hay tasas
de 1 a 2 casos por un millén de dosis.

No se ha demostrado asociacién causal con
esclerosis multiple, sindrome de Guillain-Barré y
otras enfermedades neurolégicas.

Para profundizar en el tema consulte el Manual
de ESAVI.

Medidas de control

e Investigar los contactos del caso.

e Inmunizar a los contactos cercanos.

e Enniflos menores de un afio cuya madre o la
persona directamente responsable desarrolle
hepatitis B, se recomienda administrar 0.5 ml
de IgHB y vacunar contra la hepatitis B.

e En las personas mayores incluyendo al
personal de salud, la profilaxis post-
exposicién es necesaria en aquellas no
vacunadas conriesgo de contraer hepatitis B
por contacto percutaneo, pinchazo,
exposicion ocular, mucosa o sangre que,
segln se sabe o se presupone, contiene
AgsHB, o bien por contacto sexual con un
portador de este antigeno. Se deberd aplicar
inmunoglobulina contra hepatitis B, lo mas
pronto posible después de la exposicion y
vacunar contra hepatitis B dentro de los 7
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dias tras la exposicibn percutdnea o
perinatal y 14 dias para exposiciéon sexual.
Se dara una segunda dosis al mes de la dosis
inicial.
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9.3 Vacuna pentavalente acelular
(DPaT+VIP+Hib)

Difteria

Caracteristicas de la enfermedad y
epidemiologia

Enfermedad infecciosa aguda, causada por una
toxina producida por bacterias. Afecta las vias
aéreas superiores, causa un recubrimiento
espeso en la parte posterior de la nariz o la
garganta que dificulta respirar o tragar. Puede
ser mortal. También puede afectar la piel,
conjuntiva o los genitales.

La sintomatologia inicia con dolor de garganta,
malestar general e irritabilidad, fiebre de 38 °C
0 menos y escalofrios. Luego, la toxina produce
el recubrimiento espeso en la parte posterior de
la nariz o la garganta que puede ser de color
azul o verde grisdceo. Este recubrimiento
dificulta respirar y tragar.

La faringe se observa hiperémica, con exudado
en placas, las cuales confluyen en 2 a 3 dias
formando las caracteristicas membranas que
cubren la faringe, abarcando amigdalas, Gvula 'y
paladar blando, son grisaceas, gruesas, se
adhieren firmemente y presentan sangrado al
intentar desprenderlas; puede haber
adenopatias cervicales de tamafo variable, el
paciente luce toxico.

La toxina diftérica puede afectar el miocardio
causando arritmias, miocarditis e incluso paro
cardiaco. También puede afectar el sistema
nervioso y las suprarrenales, causando
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neuropatia periférica, pardlisis e insuficiencia
suprarrenal.

Aproximadamente 1 de cada 10 personas con
difteria muere. En nifios menores de 5 afos la
mortalidad es mayor, se presenta en uno de
cada cinco.

En México no se han registrado casos de
difteria desde 1991, el (ltimo caso fue en
Lazaro Cardenas, Michoacan.

Agente etiologico

El Corynebacterium diphtheriae, es un bacilo
aeroébico Gram positivo, pleomérfico, no movil.
Existen cuatro biotipos y todos pueden o no ser
productores de toxinas. Es necesario que la
bacteria esté infectada por el Vvirus
corinebacteri6fago para que sea capaz de
producir la exotoxina. Esta bacteria resiste bien
la desecacion y las bajas temperaturas, resiste
poco a la luz solar directa. Es una de las toxinas
bacterianas mas potentes.

Distribucion

Es una enfermedad de distribucién mundial que
se presenta en los meses mas frios y afecta
principalmente a nifios no inmunizados
menores de 5 afios.

Reservorio
El hombre es el Unico reservorio, generalmente
son portadores asintomaticos.

Modo de transmision

La difteria se transmite cuando una persona
infectada tose o estornuda, rara vez a través del
contacto con lesiones cutaneas o foémites.

Periodo de incubacion
Por lo general de 2 a 5 dias (puede durar hasta
10 dias).

Periodo de transmisibilidad

Es variable y dura hasta que los bacilos han
desaparecido de las secreciones y lesiones. Una
persona puede transmitir la enfermedad hasta
2 semanas después de la infeccion, en
individuos no tratados hasta 6 semanas y en
aquellos que reciben tratamiento antibidtico
adecuado menos de 4 dias. Los portadores
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pueden expulsar microorganismos durante seis
meses 0 mas.

Susceptibilidad

Universal. Todos los individuos no inmunes
tienen riesgo de infeccion. Los grupos de mayor
riesgo son: menores de 5 anos no vacunados,
adultos no inmunes, adolescentes que viajen a
lugares con alta prevalencia, personal médico y
sanitario.

Inmunidad

La enfermedad no necesariamente confiere
inmunidad, por lo que aun cuando se tenga
evidencia de que una persona padecié la
enfermedad, ésta debe ser vacunada. La
vacunacién reduce el riesgo de padecer difteria
y las personas vacunadas que la adquieren
presentan sintomas leves, sin embargo no
elimina el estado de portador.

Tétanos

Caracteristicas de la enfermedad y
epidemiologia

Es una enfermedad infecciosa aguda producida
por exotoxinas del bacilo tetanico, que entra
por alguna herida, proliferando en medios
anaerobios. Tiene predileccién por el sistema
nervioso central.

En ocasiones el primer sintoma es dolor y
hormigueo en el sitio de inoculacién, seguido de
espasticidad de los musculos cercanos y es
posible que sean las Unicas manifestaciones.

Se caracteriza por contracciones musculares
dolorosas de los maseteros, musculos del cuello
y posteriormente del tronco, rigidez abdominal
y espasmos generalizados. Es comdn la
obstruccion de vias respiratorias por espasmo
laringeo. El paro respiratorio y la insuficiencia
cardiaca son acontecimientos tardios que
ponen en peligro la vida.

En el neonato el primer signo que se presenta es
la incapacidad para succionar y se manifiesta
por lo general entre el tercero y décimo dia de
vida, secundario a los espasmos del musculo
masetero (mandibula superior e inferior) que
impiden la lactancia. El espasmo de los



musculos masticadores que produce la oclusion
forzosa de la boca se llama trismo y no permite
el movimiento correcto de los labios para
realizar la succion. Hay irritabilidad y llanto
constante. Larigidez de la mandibula también le
impide tragar. Al agotarse el recién nacido el
llanto audible cesa. Las mandibulas se contraen
y los labios se estiran lateralmente y hacia
arriba. Las cejas se arquean, aparece la
expresion facial conocida como risa sardénica.
En ocasiones los labios se fruncen como si
estuviera silbando.

Fotografia 9.3.1 Tomado de: Organizaci6n Panamericana de la Salud. Eliminacién del
tétanos neonatal. Guia Practica. Segunda edicién, 2005.

La incidencia de tétanos entre los diabéticos es
tres veces mayor que entre los no diabéticos.

Agente etiologico

Clostridium tetani es un bacilo Gram positivo,
esporulado, con forma de palillo, vy
generalmente se establece en sitios lesionados
a partir de esporas presentes en el ambiente. Se
multiplica rapidamente en los tejidos. Produce
dos toxinas: tetanolisina y tetanospasmina,
ésta (ltima, es una de las toxinas mas potentes
conocidas con una dosis letal de 2.5 ng/kg, es
una proteina producida por la forma vegetativa
del bacilo, y es causante de las manifestaciones
clinicas. La forma vegetativa es sensible al calor
y a varios antibidticos, no sobrevive en
presencia de oxigeno. La forma esporulada es
muy resistente al calor y a los antisépticos
como los fenoles y otras sustancias quimicas;
pueden sobrevivir de 10 a 15 minutos a
temperatura de 121 °C. Si no estan expuestas
alaluz solar pueden persistir en el suelo durante
meses e incluso afos.

Distribucion

Mundial, se presenta en areas rurales y en
regiones densamente pobladas de clima calido,
donde el suelo es rico en materia organica y
afecta principalmente a personas no
vacunadas o con esquema de inmunizacién
incompleto.

El tétanos no neonatal ha tenido una tendencia
decreciente en la distribuciéon de casos, en el
periodo prevacunal se registraban un promedio de
600 a 800 casos por afo. En 1954 inicia la
vacunacién con DPT y es a partir de 1961 que se
observa el continuo descenso de casos.

En el afio 2010 y 2011 se notificaron 33 casos
respectivamente (0.04 por 100,000 habitantes),
en el 2012 hasta la semana epidemiologica 52 se
notificaron 26 casos (0.02 por 100,000
habitantes), en 2013 se notificaron 20 casos, en
2014 se notificaron 25 casos (0.02 por 100,000
habitantes), durante 2015 se registraron 28
casos (0.02 por 100,000 habitantes) y para
2016 se notificaron de manera preliminar 33
casos (0.002 por 100,000 habitantes).

La frecuencia de casos de tétanos neonatal ha
presentado una reduccién importante, en el 2010
se notificaron dos casos en Chiapas y uno en
Quintana Roo, en 2011 se notificd un caso en
Chiapasyen 2012y 2013 no se notificaron casos
de este padecimiento. En el afio 2014 se notificd
un caso en Chiapas, en 2015 y 2016 no se
reportaron casos.

Reservorio

Tracto intestinal del hombre vy animales
domésticos. El C. tetani habita en la tierra
especialmente donde hay contaminacion por
heces, en las que se puede encontrar gran
concentracion de esporas del bacilo.

Modo de transmision

Las esporas tetanicas se introducen en el cuerpo
a través de heridas contaminadas con tierra,
polvo, heces de animales o humanas y objetos
contaminados. Toda herida o ulceracion es
susceptible como las heridas traumaticas o
quirlrgicas, quemaduras, al cortar el cordon
umbilical, etc.; sin embargo hay un mayor riesgo
de produccion de exotoxina en heridas con tejidos
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desvitalizados o necrosados. La enfermedad no se
transmite de persona a persona.

Periodo de incubacion

De 3 a 21 dias (8 dias en promedio). En los
neonatos la infeccién ocurre con un periodo de
incubacion de 4 a 14 dias, con un promedio de
7 dias. Cuanto méas corto sea el periodo de
incubacion, mayor es la probabilidad de muerte.

Susceptibilidad

Recién nacidos de madres no vacunadas o con
esquema de vacunacién incompleto contra
tétanos que durante el parto son atendidas por
personal no capacitado y en malas condiciones
de higiene. Adultos no vacunados o con
esquema de vacunacién incompleto contra
tétanos, o con riesgo por sus condiciones
socioecondmicas o actividades laborales.

Inmunidad

Los nifios nacidos de madres con esquema de
inmunizacién completo adquieren una inmunidad
transitoria con duracién aproximada de 5 meses.

La infeccion natural no confiere proteccion
contra posteriores exposiciones por lo que las
personas que hayan padecido la enfermedad y
se hayan recuperado deben recibir esquema de
vacunacion segln corresponda.

Tos Ferina

Caracteristicas de la enfermedad y
epidemiologia

La tos ferina es una enfermedad aguda de origen
bacteriano mediada por toxinas; las bacterias se
adhieren a los cilios del epitelio respiratorio y
producen toxinas que paralizan los cilios, lo que
impide la limpieza de las secreciones
pulmonares. El microorganismo entonces evade
el primer mecanismo de defensa del huésped y
se ve afectada la quimiotaxis de los linfocitos.

Existen factores que intervienen en la
manifestacion clinica de la tos ferina y son: la
edad, la inmunidad residual de la vacunacion
previa o infeccién y el uso de antibioticos en las
primeras etapas de la enfermedad antes del inicio
de la tos.
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La tos ferina tiene un curso afebril. La tos ferina
clasica se caracteriza por tres fases: catarral,
paroxistica y de convalecencia. Inicia con
sintomas leves de una infeccidén de vias aéreas
superiores (fase catarral) que dura de 1 a 2
semanas, presentan coriza, rinorrea
(escurrimiento nasal), estornudos y una tos leve
e intermitente de predominio nocturno; puede
progresar a ataques paroxisticos severos de tos
(fase paroxistica), lo cual puede durar de 4 a 6
semanas, se presenta tos espasmadica, vomitos
posteriores a la tos (tos emetizante) y estridor
inspiratorio. Durante estos ataques de tos
espasmodica se puede presentar cianosis. Los
ataques  paroxisticos ocurren con Mas
frecuencia en la noche. En los adultos la tos
puede ser prolongada con complicaciones que
pueden requerir hospitalizacion. Los sintomas
desaparecen gradualmente (fase de
convalecencia) y dura de 2 a 6 semanas o hasta
meses.

Enlos adultos y nifios mayores, la tos ferina cubre
un amplio espectro, desde enfermedad leve a tos
ferina clasica. La infeccion también puede ser
asintomatica.

Agente etiologico

Bordetella pertussis es un bacilo gramnegativo
con tendencia a la coloracién bipolar, no mavil, no
esporulado. Posee fimbrias, lo que le da la
capacidad de adherirse a los cilios del epitelio
respiratorio.

Distribucion

Es mundial, endémica, con brotes que se producen
cada 3 a 4 anos, comUn entre los individuos de
cualquier zona, independientemente de la raza, el
clima o la situacién geogréfica.

Reservorio

El humano. Adolescentes y adultos que fungen
como reservorios principales son una fuente de
infeccién para los niflos pequefios que adn no han
sido inmunizados.

Modo de transmision

Por contacto directo con las secreciones de las
vias respiratorias, por medio de microgotas
diseminadas al toser o estornudar. Es muy



contagiosa, las tasas de atagque secundario entre
contactos susceptibles es de 90%.

Periodo de incubacion
Por lo general es de 7 a 10 dias (rango de 4 a 21
dias).

Periodo de transmisibilidad

Desde la etapa catarral hasta 3 semanas después
de comenzar los paroxismos de tos
(aproximadamente 21 dias), varia dependiendo
de la edad, el estado de vacunacion, episodios
previos y si recibieron tratamiento antibi6tico
adecuado.

Susceptibilidad

Universal. Esta enfermedad afecta a todos los
grupos de edad, principalmente a los menores de
cinco anos de edad no inmunizados. Los recién
nacidos, adolescentes y adultos no suelen
manifestar el cuadro tipico de Coqueluche, por lo
que muchas veces no son diagnosticados y
tratados correctamente.

Los menores de un ano son mas susceptibles a
presentar tos ferina. Las tasas mas altas de
hospitalizacion, complicaciones y muerte
secundaria. Asociadas en especial a los
prematuros con peso bajo al nacer.

Inmunidad

Existe paso transplacentario de anticuerpos IgG
maternos hacia el feto de forma eficiente, lo cual
depende de la exposicion materna previa a la
infeccién natural o a la vacuna, sin embargo estos
anticuerpos decaen rapidamente, por lo que a los
2 meses de edad el infante se encuentra
desprotegido.

La inmunidad a la tos ferina disminuye
aproximadamente de 5 a 10 afos tras la
finalizacion de la vacunacion infantil, dejando a los
adolescentes y adultos susceptibles a la tos ferina.

La inmunidad después de la infeccién por B.
pertussis no es permanente, por lo que aun cuando
se haya padecido la enfermedad se requiere
completar la vacunacion y seguir con los refuerzos.

Periodo de Transmisibilidad

3 4 5

H SEMANAS

==

9 10

Fase Parox(stica
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Ltd; 1980: 237.

Tomado de: Control de la difteria, la tos ferina, el tétanos, la infeccion por Haemophilus influenzae tipo b y la hepatitis B: guia
practica. Washington, D.C.: OPS, © 2006. (Publicacién Cientificay Técnica No. 604) ISBN 92 75 31604 X. Con adaptacién de Morley D.
Pediatric priorities in the developing world. The English Language Book Society and Butterworths. London, England: Butterworth & Co,

Esquema 9.3.1 Evolucién clinica de la tos ferina clasica.
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Poliomielitis

Caracteristicas de la enfermedad y
epidemiologia

La poliomielitis es una enfermedad aguda viral
que puede afectar el sistema nervioso central
(SNQ), ocasionando paralisis flacida.

El sitio de entrada del virus por lo general es oral,
se multiplica en los ganglios linfaticos de la
faringe y el tracto gastrointestinal. Entra al
torrente sanguineo y luego invade células
nerviosas donde se multiplica en el citoplasma,
las dafia y las destruye. Las personas pueden
presentar una enfermedad leve indistinguible
de otras causas. Los sintomas incluyen fiebre,
malestar general, cefalea, nausea y vomito; sila
enfermedad evoluciona pueden aparecer
mialgias intensas, rigidez de cuello y espalda,
con o sin paralisis flacida.

El sitio de la pardlisis depende de la ubicacion de
la destruccién de las células, ya sea en la médula
espinal o en el tallo cerebral, pero
caracteristicamente es asimétrica.

El dltimo caso en México se present6 en 1990 en
Tomatlan, Jalisco.

En 1988, la 41.a Asamblea Mundial de la Salud
adopté una resolucion sobre la erradicacion
mundial de la poliomielitis que marcé la creacion
de la Iniciativa de Erradicacion Mundial de la
Poliomielitis, encabezada por la Organizacién
Mundial de la Salud (OMS), la Asociacion Rotaria
Internacional, los Centros para el Control y la
Prevencion de Enfermedades de los EE.UU. (CDC)
y el Fondo de las Naciones Unidas para la Infancia
(UNICEF); a partir de entonces el nimero de casos
ha disminuido en mas de un 99%. La inexistencia
de poliomielitis se certificd en la Region de las
Américas de la OMS en 1994, en la Region del
Pacifico Occidental en 2000, y en la Region de
Europa en junio de 2002. El 27 de marzo de 2014
se certifico que la Region de Asia Sudoriental
estaba exenta de poliomielitis, lo que significa que
la transmision del poliovirus salvaje se ha
interrumpido en ese conjunto de 11 paises que se
extiende desde Indonesia hasta la India. Sin
embargo, la transmision continda siendo
endémica en Pakistdn y Afganistan. Por el
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importante riesgo de tener nuevos casos anuales,
la OMS, en consulta con los paises afectados por
la poliomielitis, las partes interesadas, los
donantes, los asociados y los 6rganos consultivos
nacionales e internacionales, ha elaborado el “Plan
estratégico integral para la erradicacion de la
poliomielitis y la fase final 2013-2018", que fue
presentado en la Cumbre Mundial de las Vacunas
en abril de 2013; siendo el primer plan destinado
a erradicar simultaneamente todos los tipos de
poliomielitis, tanto por poliovirus salvajes como
por poliovirus de origen vacunal.

Agente etiologico

Es causada por el poliovirus, es un enterovirus, de
la familia Picornaviridae. Se conocen tres tipos
antigénicos: 1 (Brunhilda), 2 (Lancing) y 3
(Ledn). De las tres cepas de poliovirus salvaje,
desde 1999 se ha conseguido detener la
transmision del poliovirus tipo 2, y el nimero de
casos causados por el poliovirus tipo 3 esta en su
nivel mas bajo.

Distribucion

Mundial. En zonas templadas se presenta durante
el verano y el otofio con algunas variaciones
estacionales de un afo a otro y de una regién a
otra; en paises con climas tropicales la enfermedad
se presenta en cualquier época del afio.

Reservorio
El hombre. No se han identificado portadores
crénicos.

Modo de transmision

Por la via fecal-oral sobre todo en los sitios donde
existen deficiencias sanitarias. La transmision oral-
oral es probable que predomine en los paises
industrializados y también durante los brotes.

Periodo de incubacion
De 7 a 14 dias, con limite inferior de 4 y maximo de
40 dias.

Periodo de transmisibilidad

No se conoce con exactitud. El poliovirus es
demostrable en la secrecién faringea desde las 36
horas y en las heces 72 horas después de la
exposicidén a la infeccion. El virus persiste en la
garganta aproximadamente una semana, pero



sigue aislandose en heces por seis a ocho semanas.
El méaximo riesgo de contagio ocurre dos o tres dias
antes y seis a siete dias después de la aparicion de
las manifestaciones clinicas de la enfermedad.

Susceptibilidad

Universal. Los nifios menores de cinco afos suelen
ser mas susceptibles que los adultos, sin embargo,
el riesgo de enfermedad paralitica aumenta con la
edad. Todo sujeto que no esté vacunado es
susceptible.

Inmunidad

La inmunidad se adquiere a través de la infeccién
por el virus salvaje y por medio de la vacunacion.
Las respuestas adquiridas son humorales y
celulares (locales intestinales); esta inmunidad
tiene especificidad de tipo y es permanente. La
vacunacion con vacuna antipoliomielitica
inactivada (VIP) confiere inmunidad humoral y
relativamente menos inmunidad intestinal, por lo
que la vacunacién con VIP no ofrece resistencia
al transporte y propagacion del virus salvaje en
la comunidad.

Enfermedades invasivas por Haemophilus
influenzae tipo b

Caracteristicas de la enfermedad y
epidemiologia

El Haemophilus influenzae tipo b (Hib) es una
causa importante de enfermedad bacteriana
invasora en menores de 5 afos de edad. Provoca
bacteriemia, meningitis, neumonia y empiema;
también otitis media, sinusitis, epiglotitis, artritis
séptica y celulitis, entre otras.

La bacteria ingresa al cuerpo humano a través de
la nasofaringe, la coloniza y puede permanecer alli
durante meses sin causar enfermedad (portador
asintomatico). Las infecciones viricas facilitan el
ingreso de la bacteria al torrente circulatorio y con
ello el desarrollo de enfermedades invasivas.

Antes de la introduccion de vacunas efectivas, el
H. influenzae tipo b era la causa mas frecuente de
meningitis bacteriana en nifos menores de 3 afios
de edad. También era una causa frecuente de
epiglotitis en ninos de 2 a 4 ahos de vida, una
condicibn potencialmente peligrosa que se
presenta con obstruccion de las vias respiratorias.

Algunos estudios han mostrado que la vacunacién
disminuye enun 90% el riesgo de infecciéninvasiva
por Hib en nifios pequefios, y en algunos casos llega
incluso a proteger a poblaciones no inmunizadas
mediante el mecanismo de inmunidad comunitaria
o de “rebafio”.

Agente etiologico

Haemophilus influenzae tipo b es un cocobacilo
Gramnegativo, pleomorfico y aerobio, pero puede
crecer como un anaerobio facultativo. Hay seis
diferentes serotipos capsulares antigénica vy
bioquimicamente tipificables (a-f). El serotipo b
causa mas de 95% de las infecciones invasivas.

Distribucion

Mundial. Afecta principalmente a nihos menores
de 5 anos de edad, con un pico maximo entre los
8y 15 meses de edad.

En México, a partir de 1998 se inici6 el registro
especifico de este tipo de infeccion. Durante el
periodo 2009-2016 no se tienen notificados
casos confirmados de infecciones invasivas por
Hib.

Reservorio
El humano.

Modo de transmision

Directo por infeccién con gotitas de saliva o
secreciones nasofaringeas mediante la tos,
estornudos o contacto cercano con un portador o
una persona infectada. El sitio de entrada es la
nasofaringe.

Periodo de incubacion
Es variable, puede ir de dos a cinco dias.

Periodo de transmisibilidad

Durante todo el tiempo que estén presentes las
bacterias, que desaparecen de 24 a 48 horas
después de haber iniciado tratamiento antibidtico
efectivo.

Susceptibilidad
La susceptibilidad es universal. La inmunidad se
relaciona con la presencia de anticuerpos
circulantes adquiridos por via placentaria o
infeccion previa.
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Inmunidad

Los anticuerpos maternos de tipo inmunoglobulina
G (IgQG), transferidos a través de la placenta y por
la leche materna, confieren cierto grado de
proteccion durante los primeros 2 a 6 meses de
vida.

Medidas de control

Cuando se detecta un caso de enfermedad
invasiva por H. Influenzae tipo b, la profilaxis con
rifampicina esta indicada en casos muy
especificos, por lo que debera consultarse con un
especialista la necesidad de quimioprofilaxis.

Descripcion de la vacuna (DPaT+VIP+Hib)

Es una preparacion de toxoides diftérico y tetanico
adsorbidos a la cual se le adicionan componentes
antigénicos purificados de Bordetella pertussis,
poliovirus 1, 2 y 3 propagados en cultivo de células
e inactivados y una preparacion de polisacarido de
Haemophilus influenzae tipo b. (ver cuadros 9.31y
9.32)

Cuadro 9.3.1 Composiciéon vacuna DPaT+VIP+Hib
(Pentaxim’)

Dosis de 0.5 mL de vacuna reconstituida

Toxoide diftérico purificado >30 Ul
Toxoide tetanico purificado 240 Ul
Toxoide pertuUssico purificado adsorbido 25 ug
Hemaglutinina filamentosa purificada 25 g
adsorbida

Virus de la poliomielitis Tipo 1 inactivado 40 UD*
Virus de la poliomielitis Tipo 2 inactivado 8 UD*
Virus de la poliomielitis Tipo 3 inactivado 32 UD*
Haemophilus influenzae tipo b (conjugado a 104

la proteina tetanica)

Aditivos: Hidroxido de aluminio, formaldehido, fenoxietanol,
medio de Hanks, sacarosa, trometamol, neomicina,
estreptomicina, polimixina B y agua.

*UD: Unidad de antigeno D.
Fabricante: Sanofi Pasteur S.A
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Cuadro 9.3.2 Composiciéon vacuna
DPaT+VIP+Hib (Pediacel®)
Dosis de 0.5 mL de vacuna reconstituida

Liofilizado del polisacarido capsular
purificado de Haemophilus influenzae

tipo b unido 10ug
covalentemente a la proteina tetanica

Suspensién de:

Toxoide pertussico 2018
Hemaglutinina filamentosa pertdssica 20 pg
Aglutindgenos fimbricos pertussicos AGG 548
tipos2y3 a
Pertactina pertdssica 3ug
Toxoide diftérico 230 Ul
Toxoide tetanico 240 Ul

Virus de poliomielitis (a partir de cultivos en células MRC-5):

40 U.D. de poliovirus inactivado tipo 1, Vero (Mahoney); 8 U.D. de poliovirus
inactivado tipo 2, Vero (M.E.F.1); 32 U.D. poliovirus inactivado tipo 3, Vero (Saukett)
tipo 3.

Adyuvante: 1.5 mg de fosfato de aluminio.

Conservador: 0.6% de fenoxietanol. <0,02% de polisorbato 80. <50 ng de albimina
de suero bovino.

Antibiéticos: <0.03 mg de sulfato de polimixina B, <0.02 g de neomicina, <0.2 g de
sulfato de estreptomicina.

Conservador: £0.02% de formaldehido.

Bactericida: <0.1% de glutaraldehido.

Agua para inyeccion hasta 0.5mL.

*UD: Unidad de antigeno D.

Fabricante: Sanofi Pasteur Limited.
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Presentacion

Jeringa con aguja adosada, prellenada con
suspension inyectable de vacuna contra difteria,
tos ferina (acelular), tétanos y poliomielitis, y un
frasco ampula con liofilizado de vacuna
conjugada de Haemophilus influenzae tipo b
para reconstituir con la suspension de la jeringa.
Una vez reconstituida la vacuna, se observa una
suspension blanquecina turbia.

Conservacion

Mantener la vacuna a una temperatura entre +2
°C y +8 °C en el segundo estante en los
refrigeradores y en los termos para actividades de
campo 0 vacunacion intramuros. La vacuna que
se lleve a trabajo de campo se desecha al término
de la jornada. No debe congelarse.



Eficacia

Después de la cuarta dosis la eficacia es cercana a
100% para los toxoides tetanico y diftérico, asi
como para poliomielitis; igual o superior a 80%
para la fraccion pertussis y superior a 95% para el
componente Hib. En cuanto a la duracién de la
inmunidad contra pertussis, diversos estudios han
mostrado que la inmunidad posterior a la
vacunacién decrece en los siguientes 6 a 12 afios.

Esquema, dosificacion, via y sitio de
aplicacion

En el cuadro 9.3.3 se muestra el esquema de
vacunacién con pentavalente acelular.

En el caso de actualizacion de esquemas o
puesta al dia de nifios con esquemas atrasados,
sin dosis previas, para vacuna pentavalente, los
intervalos se describen en el cuadro 9.3.4.

Indicaciones

Estd indicada para la inmunizacién activa contra
difteria, tos ferina, tétanos, poliomielitis, e
infecciones invasivas producidas por haemophilus
influenzae del tipo b (meningitis, septicemia,
artritis, epiglotitis, etc.) en menores de cinco afios
de edad.

La vacunacion es universal para todos los
menores de 1 afio y menores de 5 afios con
esquema incompleto.

Contraindicaciones

e Reaccion alérgica grave (anafilaxia) a una
dosis previa 0 a cualquier componente de la
vacuna.

 Encefalopatia (por ejemplo coma, disminucion
del nivel de conciencia o crisis convulsivas
prolongadas) sin una causa identificada,
durante los 7 dias de la administracion de una
dosis previa de vacuna DPT o DPaT.

Desorden neurolégico progresivo, como
espasmo infantil no controlado, epilepsia no
controlada, encefalopatia progresiva: diferir la
vacuna DPaT hasta que el estado neurologico
se haya estabilizado y diagnosticado.

Precauciones

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

Antecedente de fiebre de 40.5 °C o mas en las
48 horas después de la vacunacién con DPT o
DPaT, se deben tomar precauciones para el
control de la temperatura.

Antecedente de desmayo o estado similar al
choque (episodio hipotdnico hiporrespuesta),
durante las 48 horas de haber recibido una
dosis de DPT/ DPaT, vigilar al sujeto posterior
ala vacunacion.

Antecedente de crisis convulsivas durante los
3 dias posteriores de haber recibido una dosis
previa de DPT/DPaT, vigilar al sujeto posterior
ala vacunacion.

Antecedente de llanto  inconsolable,
persistente que dura 3 horas o mas dentro de
las 48 después de haber recibido una dosis de
DPT/DPaT, vigilar al sujeto posterior a la
vacunacion.

Antecedente de Sindrome de Guillain-Barré
(GBS) dentro de 6 semanas después de una
dosis de vacuna que contenga toxoide
tetanico.

Historia de reacciones de hipersensibilidad tipo
Arthus después de una dosis previa de vacuna
gue contenga toxoide tetanico; en este caso
se debe diferir la vacunacién hasta por lo
menos 10 afios de la Ultima vacuna con
toxoide tetanico.

No se administra en menores de 6 semanas
de edad.

Cuadro 9.3.3. Esquema de vacunacién con vacuna pentavalente acelular

N° de dosis Edad Dosis
12 dosis 2 meses
22 dosis 4 meses

0.5mL
32 dosis 6 meses

42 dosis (refuerzo) 18 meses

Via

Intramuscular

Sitio

Enlos menores de 18 meses de edad
aplicar en el tercio medio de la cara
antero lateral externa del muslo
derecho. A partir de los 18 meses de
edad en la regién deltoidea del brazo
izquierdo.
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Procedimientos para la vacunacion

La vacunacion es un procedimiento que implica
una gran responsabilidad, es por esto que toda
persona que administra alguna vacuna debera
seguir los procedimientos generales para la

vacunacion,  asi

como asegurarse de

proporcionar informacién y asesoria al usuario,
padre, madre o tutor, referente a la(s) vacuna(s)
que va a administrarle y debera estar capacitado
para resolver claramente las dudas que puedan

manifestarle. Ver

capitulo  “Procedimientos

generales para la vacunacion”, de este manual.

Técnica para reconstituir la vacuna

Realice la higiene de manos.

Saque del termo la vacuna liofilizada
contenida en el frasco, asi como la vacuna de
la jeringa prellenada, verifique el nombre de
las vacunas vy las fechas de caducidad de las
etiquetas de los envases.

Observe el aspecto del contenido de los
frascos de vacuna y de la jeringa prellenada.
Retire la proteccion de aluminio del frasco y la
funda protectora de la aguja ensamblada a la
jeringa.

Introduzca la aguja en el centro de la parte
superior del frasco.

Cuadro 9.3.4 Intervalos para actualizacién
de esquema con pentavalente acelular

12 dosis 22 dosis 32 dosis* 4 dosis*

v 1 a2 meses 1 a2 meses e

Enel a 2 meses
después de después de 2

momento de 8 después de

o2 la primera la segunda
la deteccidén o . X la tercera
L - dosis dosis -
visita dosis

*Elintervalo minimo entre vacuna DPT y la 42 dosis de pentavalente acelular es de 6
meses

Para asegurar una suspension homogénea
se debe hacer lo siguiente:

Con suavidad deposite la suspension de la
jeringa prellenada en la pared del frasco que

contiene la vacuna liofilizada, mediante
movimientos circulares.
Sin sacar la aguja del frasco, agite

suavemente el frasco hasta la completa
disolucién, evitando la formacion de espuma.
Es normal el aspecto turbio blanquecino y
homogéneo de la suspensién una vez que se
mezclan las vacunas.
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Enseguida aspire la mezcla y cargue la jeringa
con la totalidad del contenido en el frasco,
exactamente con 0.5 mL.

Saque las burbujas de aire golpeando el
cuerpo de la jeringa (barril) y luego lleve el
émbolo a la marca de la dosis correcta, con la
aguja aun en el frasco.

Técnica para aplicar la vacuna:

Descubra el tercio medio de la cara antero
lateral externa del muslo derecho.

Realice limpieza con una torunda himeda de
agua estéril o inyectable, de arriba hacia
abajo o en forma circular del centro a la
periferia, procurando no pasar por el mismo
sitio.

Deje secar el sitio donde se aplicara la vacuna.
Retire la funda protectora o capuchén de la
aguja para aplicar la vacuna.

Con una mano, estire la piel con los dedos
pulgar e indice. Con la otra mano, tome la
jeringa con el bisel de la aguja hacia arriba en
un angulo de 90° sobre el plano de la piel.
Introduzca la aguja por via intramuscular.
Presione el émbolo para que penetre la
vacuna.

Fije ligeramente la piel con una torunda seca,
cerca del sitio donde esta inserta la aguja y
retire la jeringa inmediatamente después de
haber introducido el liquido.

Estire la piel para perder la luz del orificio que
dejo la agujay asiimpedir que salga la vacuna.
Presione con la torunda por 30 a 60
segundos, sin dar masaje.

Al concluir el procedimiento, realice la higiene
de manos.

Desecho de insumos utilizados en la
vacunacion

La adecuada disposicion de Residuos Peligrosos
Bioldgico Infecciosos, es responsabilidad de todo
el personal involucrado en el proceso de
vacunacion y debe realizarse de acuerdo con lo
dispuesto en la NOM-087-ECOL-SSA1-2002,

Proteccibn ambiental -
Residuos

Salud ambiental -

peligrosos  biolbgico-infecciosos -

Clasificacién y especificaciones de manejo; sin
contravenir las disposiciones de las entidades
federativas en la materia.



Registro de dosis aplicadas

El registro nominal de los biolégicos aplicados es
parte fundamental del registro de vacunacion,
por lo que debe tenerse especial cuidado en esta
actividad anotando correctamente los datos en
el censo nominal, en la Cartilla Nacional de Salud
o Cartilla Nacional de Vacunacion y en los
sistemas de informacion de cada Institucion. Ver
capitulo “Sistemas de informacion”, de este
manual.

Eventos Supuestamente Atribuibles a la
Vacunacion o Inmunizacién con vacuna
pentavalente acelular

Los eventos mas comunes que se pueden
presentar en las 24 a 48 horas posteriores a la
vacunacion son dolor, induracién, enrojecimiento
y calor en el sitio de la aplicacion; en ocasiones
hay aumento de volumen local mayor a 5 cm,
que desaparece en las siguientes 48 horas sin
tratamiento.

Otros eventos aparecen durante las 48 horas
después de la vacunacion, como fiebre mayor a
40 °C, llanto persistente por mas de tres horas,
diarrea, vOmitos, somnolencia y malestar
general. También es muy frecuente que ocurra
disminucion o pérdida del apetito e irritabilidad.

Para profundizar en este tema revise el manual
de eventos supuestamente atribuibles a la
vacunacion o inmunizacion (ESAVI).

Los ESAVI deben ser reportados de acuerdo al
manual de procedimientos de Eventos
Supuestamente Atribuibles a la Vacunacién o
Inmunizacion al CeNSIA, a la Direccion General
Adjunta de Epidemiologia, al CNFV y al Nivel
Central de la Institucion que corresponda.
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9.4 Vacuna anti neumocdcica conjugada
Neumococo

Caracteristicas de la enfermedad y
epidemiologia

El Streptococcus pneumoniae 0 neumococo,
produce dos tipos de infecciones: invasiva y no
invasiva. La enfermedad neumocécica invasiva o
invasora se define como el aislamiento de S.
pneumoniae de un sitio normalmente estéril
(sangre, liquido cefalorraquideo, articulaciones,
liquido pleural o liquido pericardico). Entre las
infecciones invasoras se encuentran: sepsis,
bacteriemia, meningitis y las neumonias
bacteriémicas, peritonitis y artritis. Las no
invasoras incluyen a la otitis media aguda (OMA),
la neumonia no bacteriémica, la sinusitis, la
conjuntivitis y las exacerbaciones de la bronquitis
cronica. Es la principal causa de bacteriemia,
meningitis bacteriana, neumonia bacteriana y
otitis media aguda en menores de 2 afios de edad.

El neumococo puede ser aislado de la nasofaringe
en el 5% a 70% de los adultos sanos. La
colonizacion inicia en la etapa de lactancia. Las
tasas de portadores asintomaticos varian segun
la edad, del ambiente y la presencia de infecciones
de vias respiratorias altas. En los menores de 2
anos de edad esta bacteria coloniza la
nasofaringe hasta en un 40%. Sélo el 5 al 10 % de



los adultos sin nifios son portadores. El estado de
portador esta relacionado con el surgimiento de
enfermedades como otitis, sinusitis, meningitis,
neumonias, septicemia y otras, ya que el portador
es transmisor de la enfermedad.

La infeccion por neumococo es mas frecuente
entre los 2 meses y los 3 afos de edad, aunque
declina después de los 18 meses de edad. El riesgo
vuelve a aumentar a partir de los 65 afnos.

El neumococo es el primer causante de las
neumonias contraidas en la comunidad que
requieren hospitalizacién y de cerca de 800,000
muertes en menores de 5 afios de edad
anualmente a nivel mundial. La neumonia
bacteriana por neumococo es una complicacion
comun de la influenza. La tasa de letalidad es de
5% a 7% y puede ser mucho mayor entre las
personas de edad avanzada o personas con
factores de riesgo. Las complicaciones de la
neumonia  neumocécica  son  empiema,
pericarditis y la obstruccion endobronquial, con
atelectasia y/o formacion de absceso pulmonar.

La bacteriemia es la presentacion clinica de la
infeccion invasiva por neumococo mas comin en
menores de 2 afios de edad, representando el 70%
de enfermedad invasiva.

La causa mas frecuente de otitis media aguda es el
neumococo. A los 12 meses de edad, méas del 60%
de los nifios han presentado al menos un episodio
de otitis media aguda.

Las personas portadoras de algunas enfermedades
cronicas tienen mayor riesgo de infecciones por el
neumococo. Las personas con asplenia funcional o
anatémica (enfermedad de células falciformes o
esplenectomia) se encuentran en mayor riesgo de
infeccién por neumococo debido a la reduccion de la
inmunidad contra bacterias encapsuladas. Las
personas con otras condiciones inmunodepresoras
presentan tasas mas elevadas de enfermedad
neumococica invasiva (inmunodeficiencia
congénita, infeccion por VIH, enfermedades
neoplasicas, trasplante de 6rganos o de médula
6sea y personas con fistulas de liquido
cefalorraquideo).  Niflos y  adultos  con
enfermedades  subyacentes  tales  como
enfermedades cardiacas, pulmonares, renales o

hepdticas, se encuentran en alto riesgo de
enfermedad neumocdcica.

Agente etiologico

El Streptococcus pneumoniae (neumococo) es una
bacteria Gram positiva, un diplococo lanceolado,
anaerobio facultativo, encapsulado y su superficie
estd compuesta de un complejo de polisacaridos.
Lla capsula es el factor de virulencia mas
importante del S. pneumoniae; el complejo de
polisacaridos es antigénico y es la base para la
clasificacion por serotipos, también influye en la
epidemiologia de lainfeccion y enla transmision del
patégeno.

Se han identificado 95 serotipos y mas de 40
serogrupos de neumococos, sin embargo, 11 de
los serotipos mas comunes causan aproximada-
mente 75% de todas las infecciones invasoras en
nifos en el mundo.

Distribucion
El neumococo es un microorganismo ubicuo, de
distribucion mundial. En los paises de clima
templado y frio se observa un aumento de la
incidencia de neumonia neumocacica en el invierno
y la primavera.

En México aln no hay un sistema de vigilancia
especifico para neumococo, sin embargo, a través
de la vigilancia de las infecciones respiratorias
agudas se puede observar en la semana
epidemiolégica 52 que la incidencia es de 341
casos por 100,000 habitantes, ver grafica 9.4.1.

En América Latina y el Caribe (incluyendo México)
se encontré que 13 serotipos fueron los mas
frecuentes en aislamientos de hemocultivos,
liquido cefalorraquideo y otros fluidos corporales
(14, 6B, 1, 5, 18C, 19F, 23F, 6A, 19A, 7F, 9V, 3 y
4), predominando el serotipo 14 en los nifos
menores de 6 afnos de edad, sin embargo debido a
la vacunacion contra neumococo, en varios paises
se ha presentado la sustitucion de serotipos por
algunos serotipos no incluidos en la vacuna.

Reservorio
El humano.
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Gréfica 9.4.1 Comparativo de incidencia de IRA por semana Epidemiolégica, México 2015-2016
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Modo de transmision

Es de persona a persona por medio de las gotitas
de saliva o bien por contacto con las secreciones
nasofaringeas de la persona infectada, portador
asintomatico.

Periodo de incubacion
El periodo de incubacion es corto, de 1 a 3 dias.

Periodo de transmisibilidad

Es posible que persista hasta que las secreciones
orales y nasales ya no contengan neumococos
virulentos. Deja de ser infeccioso de 24 a 48 horas
después de iniciar el tratamiento antimicrobiano
adecuado.

Inmunidad

Los anticuerpos especificos contra el polisacarido
capsular confieren proteccion. Los anticuerpos
frente a algunos polisacaridos capsulares del
neumococo pueden presentar reaccién cruzada
con serotipos relacionados, proporcionando
proteccion contra los serotipos adicionales.

Es importante tener en mente que una persona
gue ha sido inmunizada con la vacuna contra
neumococo esta protegida contra los serotipos
incluidos en la vacuna, por lo que adn tiene
posibilidad, aunque menor, de presentar infeccion
neumocaocica.
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Descripcion de la vacuna

La vacuna antineumococica conjugada es una
preparacion  multivalente de  polisacaridos
capsulares de serotipos  especificos de
Streptococcus pneumoniae que se unen de
manera covalente a una proteina acarreadora.

Al realizar la conjugacion de los polisacaridos a
proteinas, se cambia la naturaleza de la respuesta
de anticuerpos a polisacaridos de ser T-
independiente  a  T-dependiente,  situacion
sumamente importante ya que los menores de dos
anos no tienen buena respuesta T-independiente.

Con este complejo se estimula una respuesta de
las células T-cooperadoras, lo que da lugar a una
respuesta primaria sustancial entre los nifos
menores de 2 afos y una respuesta en la re-
exposicién mejorada con el refuerzo. Hasta el
momento hay dos vacunas conjugadas en
México (cuadro 9.4.1).

Presentacion
Frasco ampula o jeringa prellenada con una dosis
de 0.5 mililitros de solucién inyectable (fotografias
9.41y94.2).

Conservacion

Debe conservarse a una temperatura de +2 °C a
+8 °C, en el segundo estante del refrigerador y en
el termo. La vacuna que se lleve a campo y no se
preserve de +2 a +8°C deberd desecharse. La
vacuna no debe congelarse.



Cuadro 9.4.1 Vacunas conjugadas contra neumococo disponibles en México

Vacunas
conjugadas/fabricante

Prevenar
13-valente’/Pfizer Inc.
Polisacaridos de los
antigenos capsulares del
Streptococcus pneumoniae

Synflorix
10-valente’/GSK
Polisacaridos de los
antigenos capsulares del
Streptococcus pneumoniae

Dosis

0.5mL

0.5 mL

Contenido

Cada dosis de 0.5 mL contiene:
Polisacaridos de Streptococcus

pneumoniae de los serotipos:

1,3,4,5,6A,7F,9V,14,18C, 19A, 19Fy 23F
2.2 ug, del oligosacarido 6B 4.4 ug y 32 pug

Otras sustancias  Presentaciones

Fosfato de
aluminio 0.125 mg
Polisorbato 80

Solucién estéril en
jeringa prellenada.

de la proteina transportadora de difteria

CRM197

Cada dosis de 0.5 mL contiene:
Polisacarido de Streptococcus

Pneumoniae serotipos
1,5,6B,7F,9V,14,23F1 png
4,18C,19F 3 ug

Conjugado a la proteina D

de Haemophilus influenzae
no tipificable 13 pg
Conjugado a toxoide
tetanico 8 ug

Conjugado a toxoide
diftérico 5 ug

Fotografia 9.4.1 Vacuna conjugada 10 valente contra el neumococo.
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Fotografia 9.4.2 Vacuna conjugada 13 valente contra el neumococo

Solucién estéril en
jeringa prellenada.

Fosfato de
aluminio 0.5 mg

Esquema, dosificacion, via y sitio de
aplicacion

El esquema de vacunacion consiste en dos dosis
en los menores de 1 afo de edad y una dosis al
ano de edad. Si por alguna razén no se aplica la
dosis siguiente a la edad que corresponde, no se
reiniciara el esquema.

Cuadro 9.4.2 Esquema de vacunacién con
vacuna contra neumococo conjugada
N° de dosis

Edad Dosis Via Sitio
12 dosis:
2 meses Tercio medio de
22 dosis: A
A s 0.5 mL Intramuscular anterolateral
- externa del
32 dosis muslo derecho.
(refuerzo):
12 meses

En otros grupos de edad se debe evaluar su
aplicacion si aln no han recibido la vacuna; la
puesta al dia de las dosis dependera de la edad de
administracion de la primera dosis (cuadro 9.4.3),
en todos los casos la via de administracion de la
vacuna es intramuscular, 0.5 mL cada dosis, y el
sitio en el tercio medio de la cara anterolateral
externa del muslo derecho en los menores de 18
meses de edad.
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Cuadro 9.4.3 Puesta al dia del esquema de
vacunacion de acuerdo a la edad de inicio de
vacunacion con anti neumococica conjugada.

1* dosis 2° dosis 32 dosis
Intervalo minimo de 2
1 mes meses**

Entrelos 3a 11

s d ekl después de la Esta dosis no debe

primera dosis*  administrarse antes del
afno de edad
Intervalo minimo de 2

2 meses meses**

después de la Esta dosis no debe

primera dosis*  administrarse antes del
afno de edad

Entre los 12 a 23
meses de edad

24 a 59 meses de
edad
DOSIS UNICA***

*El intervalo minimo entre la 12 y 22 dosis es de 4 semanas si la edad del nifio es menor a
12 meses, y de 8 semanas si la edad del vacunado es de 12 meses 0 mas.

**El intervalo minimo entre la entre la 22 y 32 dosis es de 8 semanas (2 meses).

***En sujetos con factores de riesgo, de 24 a 71 meses de edad, se debe aplicar dos dosis
separadas de al menos 8 semanas

A partir de los 18 meses se aplica en la region
deltoidea derecha.

Eficacia

Dependiendo de los patrones de serotipos de
neumococo predominantes en cada lugar, la
efectividad global de la vacuna neumocécica
conjugada va desde el 31% al 89%.

En un estudio a gran escala en los Estados
Unidos, la inmunidad de proteccion contra la
enfermedad neumocadcica invasiva causada por
los serotipos de la vacuna heptavalente fue del
97.4% entre los niios que recibieron al menos
3 dosis y 89% para todos los serotipos.

La eficacia de la vacuna se encontré del 65%
para otitis media aguda (OMA) contra los
serotipos vacunales de neumococo.

Indicaciones

Para la inmunizacién activa contra infecciones

por Neumococo invasivas y no invasivas

causadas por S. pneumoniae, ocasionadas por
los serotipos incluidos en la vacuna.

e Nifos sanos de 2 a 59 meses de edad.

e Ninos que acuden a guarderias o centros de
desarrollo infantil.

e Nifios con factores de riesgo como
enfermedades cardiacas, pulmonares, diabetes
mellitus, hemoglobinopatias, asplenia funcional
0 anatomica, enfermedades renales o
hepaticas, con condiciones inmunodepresoras
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como inmunodeficiencia congénita, infeccion
por VIH, enfermedades neoplasicas (incluye
leucemias, linfomas, enfermedad de Hodgkin,
etc.), en trasplante de 6rganos o de médula
6sea, tratamiento con esteroides sistémicos,
tratamiento con quimioterapia o radiacion,
personas con enfermedad celiaca, implante
coclear y personas con fistulas de liquido
cefalorraquideo.

Para los nifos entre 2 a 5 afos con alguna de las
condiciones antes descritas como factores de
riesgo y sin dosis previas de vacuna contra
neumococo 13 valente, existe la recomendacién
de administrar una dosis de esta vacuna y al
menos 8 semanas después, una dosis de vacuna
de polisacaridos 23 valente. La vacunacién de
refuerzo con vacuna de polisacéridos 23 valente
se realiza 5 anos después en condiciones de
inmunocompromisoc como enfermedad de
células falciformes u otras hemoglobinopatias;
asplenia anatémica o funcional;
inmunodeficiencias congénitas o adquiridas;
infeccion por el VIH; falla renal crénica; sindrome
nefrético; enfermedades asociadas con el
tratamiento con farmacos inmunosupresores o
radioterapia, incluyendo neoplasias malignas,
leucemias, linfomas y enfermedad de Hodgkin;
metastasis; trasplante de érganos sélidos; o
mieloma multiple.

El Programa de Vacunacion Universal determina la
aplicacion universal de esta vacuna sélo en nifios,
en las edades antes mencionadas. Externamente
existe larecomendacion en situaciones especiales
como en las condiciones de inmunocompromiso
en adultos, en asplenia anatémica o funcional,
fuga de liquido cefalorraquideo o implante
coclear, donde se puede administrar una dosis de
vacuna 13 valente y posteriormente vacuna de
polisacaridos 23 valente, con un intervalo de 8
semanas entre ellas y seguida por un refuerzo con
vacuna contra neumococo de polisacaridos 23
valente 5 afos después, como minimo; en el caso
de adultos que van a someterse a esplenectomia
electiva 0 a un tratamiento inmunosupresor, la
aplicacién de vacuna antineumocdcica 13 valente
al menos 2 semanas antes de cualquiera de las
dos situaciones; en el paciente adulto
esplenectomizado de forma no electiva o
programada (por ejemplo, por trauma) debe



vacunarse en el dia 14 del postoperatorio;
continuando la pauta anteriormente descrita.

Contraindicaciones

e Reaccion alérgica grave (anafilaxia) a una
dosis previa o a cualquier componente de la
vacuna.

Precauciones

e Padecimiento agudo grave o moderado con
o sin fiebre.

e En pacientes inmunosuprimidos o con
tratamiento inmunosupresor la respuesta
inmunoldgica protectora puede ser menor.

e Loslactantes con antecedente de prematurez,
nacidos a las 28 semanas de gestacion o
antes, pueden desarrollar intervalos mas
largos de lo normal entre respiraciones o
apneas durante 2 a 3 dias después de la
vacunacion, por lo que habria de considerar la
necesidad de monitorizacion.

Procedimientos para la vacunacion

La vacunacién es un procedimiento que implica
una gran responsabilidad, es por esto que toda
persona que administra alguna vacuna debera
seguir los procedimientos generales para la
vacunaciéon, asi como asegurarse de
proporcionar informacion y asesoria al usuario,
padre, madre o tutor, referente a la(s) vacunas
que va a administrarle y deberd estar
capacitado para resolver claramente las dudas
que puedan manifestarle. Ver capitulo
“Procedimientos generales para la vacunacion”,
de este manual.

Técnica para preparar la vacuna

e Realice la higiene de manos.

e Saque del termo el envase que contiene la
vacuna, verifique el nombre de la vacuna, la
presentacion y la fecha de caducidad de la
etiqueta del envase.

e Observe el aspecto, consistencia y color de
la vacuna.

e Sujete el frasco por el sello de seguridad de
aluminio, o la jeringa prellenada y agite
suavemente realizando movimientos
circulares, hasta observar una solucion
homogénea, evitando la formacién de
espuma.

En caso de utilizar el frasco ampula:

e Retire la tapa de plastico y la de aluminio del
frasco.

e Con la jeringa y aguja de calibre 20 G x 32
mm, extraiga del frasco 0.5 mL de vacuna.

e Saque las burbujas de aire golpeando el
cuerpo de la jeringa (barril) y luego lleve el
émbolo a la marca de la dosis correcta, con
la aguja aun en el frasco.

e Con la jeringa ya cargada con la vacuna,
realice el cambio de aguja que viene en el
mismo empagque, calibre 23 G x 25mm.

Técnica para aplicar la vacuna

e Pida al familiar que siente al nifo (a) en sus
piernas y recargue la cara del pequeno en su
pecho para evitar que  salpique
accidentalmente la vacuna en su cara.
Solicite al familiar que sujete la pierna del
pequefo para impedir el movimiento.

e Descubra el tercio medio de la cara
anterolateral externa del muslo derecho si
es menor de 18 meses o la region deltoidea
si es mayor de 18 meses.

e Con la torunda himeda de agua estéril o
inyectable realice limpieza de arriba hacia
abajo o en forma circular del centro a la
periferia, procurando no pasar por el mismo
sitio. Deje secar el sitio donde se aplicara la
vacuna.

e Retire la funda protectora o capuchén de la
aguja para aplicar la vacuna.

e Con una mano estire la piel con los dedos
pulgar e indice (dependiendo de la masa
muscular y adiposa del individuo).

e Conlaotra mano tome lajeringa, con el bisel
de la aguja hacia arriba en un angulo de 90°
sobre el plano de la piel.

e Introduzca la aguja por via intramuscular.

e Presione el émbolo para que penetre la
vacuna.

e Fijeligeramente la piel con una torunda seca,
cerca del sitio donde esté inserta la aguja y
retire la jeringa inmediatamente después de
haber introducido el liquido.

e Estire la piel para perder la luz del orificio que
dej6 la aguja y asi impedir que salga la
vacuna.

e Presione con la torunda por 30 a 60
segundos sin dar masaje. Al concluir el
procedimiento realice |la higiene de manos.
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Desecho de insumos utilizados en la
vacunacion

La adecuada disposicion de Residuos
Peligrosos Bioldgico Infecciosos, es
responsabilidad de todo el personal
involucrado en el proceso de vacunacion y
debe realizarse de acuerdo con lo dispuesto en
la NOM-087-ECOL-SSA1-2002, Proteccién
ambiental - Salud ambiental - Residuos
peligrosos biologico-infecciosos - Clasificacion
y especificaciones de manejo, sin contravenir
las disposiciones de las entidades federativas
en la materia.

Registro de dosis aplicadas

El registro de dosis aplicada en los formatos
correspondientes de acuerdo a cada
institucion, es parte fundamental del registro
de vacunacion, por lo que debe tenerse
especial cuidado en esta actividad, anotando
correctamente los datos en el censo nominal,
en la Cartilla Nacional de Salud o Cartilla
Nacional de Vacunacién y en los sistemas de
informacion de cada Instituciéon. Ver capitulo
“Sistemas de informacién”, de este manual.

Eventos Supuestamente Atribuibles a la
Vacunacion o Inmunizacion con
antineumocaocica conjugada

Después de la vacunacién, durante las 48
horas es muy frecuente que se presenten en el
sitio de aplicacién enrojecimiento, aumento de
la sensibilidad, eritema, inflamacion, induracion
y dolor. Los sintomas y signos son usualmente
autolimitados y no requieren de tratamiento.

Otros  sintomas que se  presentan
frecuentemente son disminucion del apetito,
irritabilidad, fiebre >38 °C rectal y alteraciones
del suefio como somnolencia o disminucién del
suefo.

Es frecuente que se presente diarrea, vomitos,
fiebre mayor a 39 °C o que el dolor o la
sensibilidad en el sitio de vacunacién interfieran
con el movimiento (21% vy <10%).

Para ambas vacunas se ha reportado en los
prematuros <28 semanas de gestacion la
presencia de apneas en las 48 a 72 horas
después de la vacunacion, por lo que este
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evento debe ser vigilado. La reaccidn
anafilictica es sumamente rara.

Para profundizar en el tema de ESAVI revise el
manual de Eventos Supuestamente Atribuibles
ala Vacunacion o Inmunizacion (ESAVID).
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9.5 Vacuna anti rotavirus
Rotavirus

Caracteristicas de la enfermedad

El rotavirus es la primera causa de diarrea y
muerte en menores de 5 afos, afectando
primordialmente a los menores de un afo.
Anualmente el rotavirus se asocia con 25
millones de consultas clinicas, 2 millones de
hospitalizaciones y mas de 600,000 muertes en
todo el mundo en estos grupos de edad.

La infeccion puede ocasionar diarrea no
sanguinolenta, por lo comdn precedida o
acompanada de vémitos y fiebre, que ceden
entre el segundo vy tercer dia y, la diarrea suele
persistir durante 4 o 5 dias. Los pacientes
menores de 3 meses pueden ser asintomaticos,
probablemente debido a anticuerpos maternos.
Las infecciones tienden a ser mas severas en
ninos entre 3y 24 meses pudiéndose presentar
complicaciones como deshidratacion,
desequilibrio  hidroelectrolitico 'y acidosis
metabdlica.

Agente etiologico

El rotavirus pertenece a la familia Reoviridae, es
un virus de RNA de doble filamento, posee
como minimo siete grupos antigénicos distintos
(A-G). Los virus del grupo A son la principal
causa de diarrea por rotavirus a nivel mundial.
También se han identificado a los grupos By C
como causa de gastroenteritis en seres
humanos. La serotipificaciéon se basa en la
glicoproteina VP7(G) y la hemaglutinina
desdoblada por proteasa VP4(P). Los tipos G1
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a4y 9vylos tipos PIA y 1B son los mas
comunes.

Distribucion

Su distribucion es mundial. Los perfiles
estacionales especificos en climas tropicales son
menos notables, pero la enfermedad es mas
frecuente en los meses secos y frios. En México el
pico epidémico anual comienza en otono. En el
2016 se notificaron 386 casos en menores de 1
afoy 579 casos en el grupo de 1 a 4 afos de edad
con una incidencia de 17.4 y 6.5 por 100,000
habitantes respectivamente, ver grafica 9.5.1.

Reservorio
El humano.

Transmision

Fecal-Oral. El virus puede sobrevivir por horas en las
manos y por dias en superficies sélidas; permanece
estable e infeccioso en heces humanas hasta por
una semana. La transmision puede ocurrir de
persona a persona, por la ingestion de agua o
comida contaminadas y por el contacto con
fomites. Es posible que la transmision respiratoria
desempefie un papel menor.

Periodo de incubacion
De 1 a 4 dias.

Periodo de transmisibilidad

Rotavirus aparece en las heces antes de que
comience la diarrea y persiste 21 dias después del
comienzo de los sintomas. Las personas con
alguna inmunodeficiencia pueden excretar el virus
por tiempo mas prolongado, aproximadamente
30 0 mas dias. El virus es altamente contagioso y
después de 18 a 24 horas de la infeccion se
desarrollan los sintomas.

Susceptibilidad

Todos los nifios menores de cinco afios en
especial los menores de un ano. Es poco frecuente
gque se presente en menores de 3 meses,
probablemente debido a la presencia de
anticuerpos maternos. Las personas con
inmunodeficiencias pueden presentar diarrea
intermitente por estos virus.



Grafica 9.5.1 Casos de rotavirus en menores de cinco afos de edad, México 2009-2016
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Fuente: SUIVE/DGE/Secretaria de Salud/Estados Unidos Mexicanos 2016

Inmunidad

La primera infeccidon induce una respuesta local y
sistémica al serotipo causal (inmunidad
homotipica) y a un alto porcentaje de otros
serotipos (inmunidad heterotipica). En los paises
en desarrollo 65 al 80% de los nifios tienen
anticuerpos contra rotavirus a los 12 meses y
95% a los 24 meses de edad. Por este motivo la
incidencia de la enfermedad sintomatica
disminuye rapidamente después del ano de vida.

Medidas preventivas

El factor mas importante para disminuir la
transmision de enfermedades diarreicas en los
pacientes pediatricos es la higiene adecuada de
manos. El virus es resistente a los desinfectantes
de uso comun pero es inactivado por cloro. Los
ninos que se infectan mas tarde transmiten el
virus a sus compafieros de escuela, a los
miembros de la familia y a la comunidad.

Descripcion de la vacuna

La vacuna antirrotavirus es una preparacion de
virus atenuados, de origen humano y/o animal,
producida en cultivo celular o bien a través de la
construccion de virus con rearreglos genéticos.

2013 2014 2015 2016

Existen dos tipos de vacuna: vacuna monovalente
con virus vivos atenuados y vacuna pentavalente.

Vacuna monovalente de virus vivos
atenuados

Es una vacuna de virus vivos atenuados serotipo
G1P1 genotipo P8 que proporciona inmunidad
heterotipica (G3, G4 y G9) contra infecciones
subsecuentes para evitar enfermedad grave,
deshidratacion y muerte.

Presentacion

La vacuna se presenta en jeringa precargada o
tubo con dosis Unica de 1.5 mL (fotografia
9.5.1), contiene rotavirus vivos atenuados de
origen humano, cepa RIX4414 derivada de la
cepa 89-12,no menos de 10%dosis infectante en
cultivo de tejidos (DICCso).

Incluye sacarosa, adipato disodico, medio de Eagle
modificado por Dulbecco (DMEM), agua estéril.

! — .-‘l
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Fotografia 9.5.1 Vacuna Rotarix en jeringa prellenada.
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Vacuna oral pentavalente de virus vivos
reordenados

Es una vacuna oral pentavalente de virus vivos
reordenados cuyas cepas originales se aislaron
en humanos y en bovinos. Cuatro de los
rotavirus reordenados expresan una de las
proteinas exteriores de la capside (G1, G2, G3
0 G4) de la cepa original del rotavirus humano y
la proteina de fijacién (P7) de la cepa original del
rotavirus bovino. El quinto virus reordenado
expresa la proteina P1A (genotipo P[8]) de la
cepa original del rotavirus humano y la proteina
exterior G6 de la capside de la cepa original del
rotavirus bovino.

Contiene sucrosa, citrato de sodio, hidroxido de
sodio, polisorbato 80, medio de cultivo celular y
trazas de suero bovino fetal. No contiene
preservativos.

En ambas vacunas se han detectado fragmentos
de circovirus porcino 1 y 2, no se ha asociado a
infeccion o enfermedad en seres humanos y no
hay evidencia hasta el momento que infiera un
riesgo en seguridad.

Presentacion

Un tubo con unidosis de 2 mL de solucién
exprimible con un tap6n de media rosca en una
bolsa protectora. No contiene latex (fotografia
9.5.2).

Fotografia 9.5.2 Envase exprimible.

Cada 2 mL contiene:

Serotipo reordenado G1 2.21 x 10° Ul
Serotipo reordenado G2 2.84 x 108 Ul
Serotipo reordenado G3 2.22 x 10° Ul
Serotipo reordenado G4 2.04 x 10° Ul
Serotipo reordenado P1 2.29 x 106 Ul

Conservacion

Ambas vacunas de rotavirus se almacenan y se
conservan de +2 °C a +8 °C en el segundo estante
del refrigerador y en el termo para su aplicacién en
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unidades de salud o en campo. La vacuna que se
lleve a campo y no se preserve de +2 a +8°C debera
desecharse. Se recomienda conservar el tubo
dosificador en el embalaje exterior para protegerlo
de laluz. No debe congelarse.

Eficacia

Cuadro 9.5.1 Seguridad y eficacia de las

vacunas contra rotavirus

Monovalente Pentavalente

- (Rotarix®, (Rotateq®,

Caracteristica | ). osmithkline Merck & Co.,

Biologicals, S.A.) Inc)
Eficacia contra
dlarrea' de 70% 74%
cualquier grado
de severidad
Eﬁcaua contra 85% 98%
diarrea severa
Eﬂcaga 'conF(a 85% 96%
hospitalizacion

No hubo

No hubo aumento de aumento de

incidencia hasta 31 dias incidencia hasta

después de la vacuna 42 dias después
de la vacuna

Intususcepcion
Intestinal

Los datos no son comparables, se utilizaron diferentes metodologias.

Esquema, dosificacion, via y sitio de
aplicacion

Esquema de Vacunacion:
Dos dosis de vacuna monovalente (RV1)
contra rotavirus (Rotarix”).

Cuadro 9.5.2 Esquema vacunacién con RV1

Namero dosis Edad Dosis Via
12 dosis* 2 meses de edad 1.5mL Oral
22 dosis** 4 meses de edad 1.5mL Oral

*La primera dosis se puede aplicar a partir de las 6 semanas de vida.
**La ltima dosis no se debe administrar a los nifios (as) con mas de siete meses y
veintinueve dias de edad.

Tres dosis de vacuna pentavalente (RVS5)
contra rotavirus (Rotateq"), (cuadro 9.5.3).

Cuadro 9.5.3 Esquema vacunacion con RV5

Namero dosis Edad Dosis Via
12 dosis* 2 meses de edad 2mL Oral
22 dosis 4 meses de edad 2mL Oral
32 dosis** 6 meses de edad 2mL Oral

*La primera dosis se puede administrar a partir de las 6 semanas de vida; las dosis
subsiguientes se aplican con un intervalo minimo de cuatro semanas entre cada una.
**La dltima dosis no debe administrarse a nifios (as) mayores de 7 meses y 29 dias de
edad.



En el caso de actualizacion de esquemas o
puesta al dia de niflos con esquemas atrasados,
sin dosis previas, para vacuna contra rotavirus:

Cuadro 9.5.4 Intervalos para actualizacion de
esquema con RV5

12 dosis 22 dosis 32 dosis*
0
1 a2 meses 1 a2 meses
En el momento de 2 2
o después de la después de la
la deteccién o . R .
primera dosis segunda dosis

visita

*Edad maxima de aplicacion 7 meses 29 dias.

Via de aplicacion

Las vacunas se administran por via oral. En
caso de que se presente regurgitacion o
vomito de la vacuna unos minutos después, no
se debe aplicar una segunda dosis. No deben
mezclarse con ninguna solucion. No existe
restriccion en cuanto a la ingestion de
alimentos previamente incluyendo leche
materna, ni posterior a la vacunacion.

Indicaciones

Inmunizacion activa contra gastroenteritis

causada por rotavirus.

e Sevacunara de manera rutinaria a todos los
menores de 8 meses y cero dias, que no
tengan contraindicaciones.

e El maximo de edad para la aplicacion de la
primera dosis de las vacunas RV1 y RV5, es
de 14 semanas 6 dias, en edades mayores a
15 semanas y cero dias no hay suficientes
datos sobre la seguridad de la aplicacion de
la primera dosis de la vacuna contra
rotavirus.

Contraindicaciones:

e Reacci6on alérgica grave (por ejemplo
anafilaxia) a una dosis previa o a cualquier
componente de la vacuna.

¢ Nifios y nifas de 8 meses de edad y mayores.

e El aplicador oral de la vacuna RV1 contiene
latex, por lo que los lactantes con alergia
grave al latex no deben recibirla. El tubo de
dosificacién RV5 no contiene latex.

¢ Inmunodeficiencia combinada severa.

e Antecedente de invaginacion intestinal.

Precauciones

Enfermedad aguda moderada o grave con o
sin fiebre.

Procurar siempre que la administracion de la
primera dosis sea antes de los 4 meses de
edad (15 semanas) para evitar riesgo de
invaginacion intestinal.

Enfermedad gastrointestinal crénica: nifios con
condiciones preexistentes gastrointestinales
por ejemplo malformaciones congénitas,
sindromes de malabsorcion  congénita,
enfermedad de Hirschsprung o sindrome de
intestino corto que no reciben terapia
inmunosupresora, deberian recibir la vacuna
contra el rotavirus, ya que los beneficios
superan los riesgos tedricos. Sin embargo, no
existen datos sobre la seguridad y eficacia de la
vacuna contra el rotavirus para los nifios con
enfermedades  gastrointestinales  cronicas
preexistentes.

Gastroenteritis aguda moderada o grave, se
debe posponer la vacunacion.

Otras inmunodeficiencias: el personal de salud
debe considerar los riesgos y beneficios de
administrar la vacuna contra el rotavirus a los
lactantes con o sospecha de inmunidad
alterada (por enfermedad o por tratamiento).
Los nifos que se encuentran inmuno-
comprometidos debido a inmunodeficiencia
congénita, trasplante hematopoyético o por
trasplante de organos solidos, pueden
experimentar gastroenteritis prolongada vy
grave por rotavirus. Sin embargo, no hay datos
disponibles sobre la seguridad y eficacia de la
vacuna contra el rotavirus en nifios con
inMunNocompromiso, incluyendo
inmunodeficiencia  primaria o  adquirida,
inmunodeficiencias celulares, y los estados de
hipogammaglobulinemia Y
disgammaglobulinemia; discrasias sanguineas,
leucemia, linfomas u otras neoplasias malignas
que afectan a la médula ésea o el sistema
linfatico; lactantes con terapia inmunosupresora
(incluyendo altas dosis de corticosteroides
sistémicos) y nifios expuestos al VIH o
infectados. Se aconseja la consulta con un
inmundlogo o un especialista en enfermedades
infecciosas para determinar vacunacion en cada
€aso particular, ya que se supone que el riesgo de
infeccion por un virus salvaje serd mas grave que
con el virus atenuado de la vacuna.
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e Pacientes con intolerancia hereditaria a la
fructosa, mala absorcion de glucosa o
galactosa o insuficiencia de sacarosa-
isomaltosa, valorar con un especialista la
administracién de la vacuna.

o Pacientes con espina bifida y extrofia vesical:
se recomienda que los lactantes con espina
bifida o extrofia vesical, que estan en alto
riesgo de contraer alergia al latex, reciban
RV5 en lugar de RV1, para reducir al minimo
la exposicion al latex en estos nifios. Sin
embargo, dependera del riesgo epidemiolégico
y la susceptibilidad de enfermar la decision de
vacunar, porque el beneficio de la vacunacion
se considera mayor que el riesgo de
sensibilizacion.

Los lactantes convivientes con personas que
tienen o se sospecha que tienen un trastorno en
la inmunidad, pueden ser vacunados.

Los virus atenuados de la vacuna contra el
rotavirus se eliminan en las heces de los
lactantes después de la vacunacion, sin
embargo no hay datos disponibles sobre el
riesgo de transmision del virus de la vacuna a los
contactos familiares y el riesgo para cualquier
enfermedad posterior; la prevencion de la
enfermedad por rotavirus de tipo salvaje es
mayor que el pequefio riesgo de transmision de
virus de la vacuna a una persona
inmunocomprometida y cualquier riesgo
tedrico posterior de la enfermedad asociada
con el virus de la vacuna.

El virus vacunal se elimina con mayor frecuencia
y durante mas tiempo después de RV1 que
después de RVS5.

La administracion de productos que contengan
anticuerpos no contraindica la administracion
de la vacuna y puede administrarse en cualquier
momento.

Procedimientos para la vacunacion

La vacunacién es un procedimiento que implica
una gran responsabilidad, es por esto que todos
los individuos que administran alguna vacuna
deberan seguir los procedimientos generales
para la vacunacion, asi como asegurarse de
proporcionar informacion y asesoria al usuario,
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padre, madre o tutor, referente a la(s) vacunas
que va a administrarle y deberd estar
capacitado para resolver claramente las dudas
que puedan manifestarle. Ver capitulo
“Procedimientos generales para la vacunacion”,
de este manual.

Técnicas para preparar la vacuna

pentavalente contra rotavirus

o Realice la higiene de manos.

e Saque la vacuna del termo.

e Lea en la etiqueta del envase su contenido,
presentacion y la fecha de caducidad.

e Observe el aspecto, consistencia y color de
la vacuna.

e Retire el liquido del extremo del tubo
sosteniendo éste con la punta hacia arriba y
golpeando suavemente la tapa (figura
9.5.2).

e Agite suavemente,

e Retire la tapa del vial (figura 9.5.3).

Técnica para aplicar la vacuna

e Solicite al familiar que sostenga al nino(a) en
sus brazos e impida movimientos.

e Conuna mano sostenga la cara del pequefo,
abrala boca del nifio separando con los dedos
indice y pulgar los extremos derecho e
izquierdo de la boca. Fotografia 9.5.3.

e Con la otra mano mantenga con cuidado el
envase o la jeringa apuntando hacia la boca
del nifio con un angulo de 45°.

o Deposite lentamente la vacuna en la mucosa
del carrillo de la boca para evitar que escupa
la vacuna.

e Retire el envase.

o Verifique que la vacuna sea deglutida.

e Al concluir el procedimiento, realice la
higiene de manos.

NI/

Figura 9.5.2 Retire el liquido del extremo del
tubo sosteniendo éste con la punta hacia
arriba y golpeando suavemente la tapa.

Figura 9.5.3 Retire la tapa del vial
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Fotografia 9.5.3 Aplicacién de vacuna RVS5.

Desecho de insumos utilizados en la
vacunacion

La adecuada disposicion de Residuos Peligrosos
Bioldgico Infecciosos es responsabilidad de todo el
personal involucrado en el proceso de vacunacion
y debe realizarse de acuerdo con lo dispuesto en
la NOM-087-ECOL-SSA1-2002, Proteccion
ambiental - Salud ambiental - Residuos peligrosos
biolégico-infecciosos -  Clasificacion vy
especificaciones de manejo, sin contravenir las
disposiciones de las entidades federativas en la
materia.

Registro de dosis aplicadas

El registro de dosis aplicada en los formatos
correspondientes de acuerdo a cada institucion,
es parte fundamental del registro de vacunacion,
por lo que debe tenerse especial cuidado en esta
actividad, anotando correctamente los datos en
el censo nominal, en la Cartilla Nacional de Salud
o Cartilla Nacional de Vacunacion y en los
sistemas de informacion de cada Institucion. Ver
capitulo “Sistemas de informacion”, de este
manual.

Eventos Supuestamente Atribuibles a la
Vacunacion o Inmunizacion con anti
rotavirus

Para vacuna RV1 los eventos adversos comunes
que se pueden presentar son diarrea e irritabilidad.
Son poco frecuentes el dolor abdominal,
flatulencia y dermatitis.

Para la vacuna RV5 se han reportado muy
frecuentemente diarrea, voémitos, fiebre vy
somnolencia. Pueden presentarse sintomas del
tracto respiratorio superior como rinorrea.

La frecuencia de eventos no sobrepasa a la que se
presenta en nifos no vacunados.

Ambas vacunas contra rotavirus cuentan con un
incremento transitorio en la incidencia de
invaginacion intestinal, principalmente en el
transcurso de los 7 dias posteriores a la
administracion de la primera dosis.

Para profundizar en el tema de ESAVI por vacuna
contra  rotavirus, consultar el  manual
correspondiente.

Los eventos adversos deben ser reportados de
acuerdo al Manual de ESAVI, al CeNSIA, a la
Direccion General Adjunta de Epidemiologia y
nivel central de la institucioén que corresponda.
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9.6 Vacuna triple viral SRP
Sarampion

Caracteristicas de la enfermedad y
epidemiologia

Es una enfermedad virica aguda, exantematica.
Cuando el aerosol de las vias respiratorias de
personas infectadas se deposita en las membranas
mucosas, en el arbol respiratorio o conjuntivas de
individuos  susceptibles, se desarrolla la
enfermedad. La enfermedad es mas grave en
lactantes y adultos. Es muy contagiosa, por lo que
cuando una personainfectada se presenta en sitios
cerrados como son guarderias, unidades médicas,
aviones, etc; ocurre una rapida propagacion.

Se caracteriza por la presencia de fiebre, tos,
conjuntivitis, coriza y eritema maculopapular. El
signo patognomoénico que se presenta en los
primeros dias es el enantema de mucosa oral
conocido como Manchas de Koplik.

La enfermedad puede ser benigna y autolimitada,
no obstante, pueden aparecer complicaciones
como otitis media, laringotragueobronquitis (o
“crup del sarampion”), neumonia, diarrea, crisis
convulsivas por fiebre, formacién de cicatrices
corneales con ceguera. La encefalitis aguda con
secuelas se presenta en 1 por cada 1,000 casos.
La muerte ocurre en 1 a 3 por cada 1,000 casos
reportados, siendo mas alta en ninos menores de
5 afos y pacientes inmunocomprometidos. La
panencefalitis esclerosante subaguda es una
complicacion degenerativa poco frecuente, puede
manifestarse anos después (seis a ocho afios en
promedio) de una infeccién causada por el virus
del sarampion, al persistir el virus en el organismo,
se presenta en uno por 100,000 casos de
sarampion. En el liquido cefalorraquideo y en
sangre se detectan titulos elevados de
anticuerpos contra el sarampion. Se caracteriza
por ser de comienzo insidioso con deterioro
progresivo del comportamiento y retraso mental,
seguido de ataxia, crisis convulsivas mioclénicas y
eventualmente la muerte.

En México, se realizd el estudio de cepas
circulantes de sarampion durante 2003 a 2006
para diagndstico y genotipificacion del virus del
sarampion. Tres genotipos diferentes circularon



en esos anos, los cuales provenian de otras
regiones del mundo, por lo que los casos que se
presentaron correspondieron a importacion.

Fotograffa 9.6.1 Imagenes cortesia del Dr. Carlos Alvarez Baeza.

Por la posibilidad de que en México se presenten
nuevamente brotes por la persistencia del virus en
diferentes partes del mundo, es importante
reforzar dia con dia las estrategias de vacunacion
contra el sarampion, asi como la vigilancia
epidemiolégica de los casos sospechosos con el
oportuno y adecuado seguimiento y estudio de
los casos. En el mes de mayo del 2011, 38 paises
europeos reportaron mas de 12 mil casos de
sarampion; alrededor de 90% se registraron en
Bélgica, Francia, Serbia, Espana, Suiza, la antigua
Republica Yugoslava de Macedonia, Reino Unido y
Uzbekistan, de acuerdo a los Ultimos datos de la
Organizacidon Mundial de la Salud (OMS). La
Secretaria de Salud de México, en agosto del
2011 reporté la presencia en el pais de tres casos
importados de sarampioén. En el afio 2013 fueron
notificados 2 casos importados y 3 casos
importados en el 2014. El Gltimo caso notificado
en 2015 corresponde a un paciente femenino de
1 afo 10 meses de edad, residente de San José del
Cabo, Baja California Sur, con el antecedente de
viaje a zona de transmisién de sarampién y debido
a la ausencia del virus de sarampion en el pais el
caso fue clasificado como importado. En 2016 no
se notificaron casos, ver cuadro 9.6.1.

Cuadro 9.6.1. Casos y genotipos de
sarampion encontrados en México durante
2003-2015

Serolo- Aislamientos

Ao — gia Positivos .Genotll rﬁpo do
positiva Confirmados

2015 1 D9

2014 3 B3

2013 2 D8

2011 3 D4

2006 23 20 5 B3

2005 6 6 2 D9, B3
2004 64 64 13 H1

2003 44 44 5 H1

EID. 2006 Vol. 12

Agente etiologico

El virus del sarampi6n es un virus RNA. Género
Morbillivirus, familia Paramyxoviridae. El virus
del sarampién se inactiva rapido por el calor, la
luz, el pH acido vy el éter. En el aire, objetos y
superficies, sobrevive hasta por 2 horas.

Distribucion

Mundial. Tiene un patrén estacional. Los brotes,
en los climas templados, habitualmente ocurren a
finales de invierno y principios de primavera.

Reservorio
El humano.

Modo de transmision

Por diseminacion de gotas de saliva o contacto
directo, de persona a persona, con secreciones
nasales o faringeas a través de las vias
respiratorias superiores o conjuntivas.

Periodo de incubacion

Desde la exposicion hasta la aparicion de los
prodromos, es de 10 a 12 dias. Desde la exposicion
hasta la aparicién del exantema unos 14 dias con
un rango de 7 a 18 dias (21 dias para efectos de la
vigilancia epidemiologica). Ver esquema 9.6.1.

Periodo de transmisibilidad

Los pacientes son contagiosos 4 dias antes del
inicio del exantema, hasta 4 dias después de la
aparicion del exantema. Los pacientes
inmunocomprometidos pueden excretar el virus
en toda la duracién de la enfermedad.
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Susceptibilidad
Universal.

Inmunidad

Después de la infeccién por el virus del sarampion,
la duracion de la proteccion inmunitaria
generalmente es para toda la vida.

Aproximadamente del 90 al 95% responde
cuando son vacunados a los 12 meses de edad.

La razén por la cual es necesaria una segunda
dosis de vacuna contra el sarampion, se basan en
que puede fallar la respuesta inmune a la primera
dosis de la vacuna aplicada al afio de edad; y
cuando una segunda dosis es administrada la
mayoria de los nifios que tuvieron falla, desarrolla
niveles protectores de anticuerpos.

La forma de proteger al grupo de nifios menores
de un afio que no se encuentran en edad
suficiente para recibir la vacuna, es manteniendo
coberturas de vacunacion elevadas en los grupos
de edad mayor, con lo que se reduce la posibilidad
de exposicién al virus.

Rubéola y Sindrome de Rubéola Congénita

Caracteristicas de la enfermedad y
epidemiologia

Es una enfermedad exantematica, contagiosa. En
1941 se reconocid la importancia que tiene, por
las consecuencias en el feto cuando una mujer
gestante adquiere la infeccion.

La rubéola puede ser asintomatica hasta en el
50% de los casos.

Larubéola postnatal o primaria, se caracteriza por
presentar durante 1 a 5 dias prédromos con
fiebre leve, cefalea, malestar general, coriza y
conjuntivitis; 14 dias después de la exposicion
aparece el exantema eritematoso maculopapular
difuso en cara, cuello y avanza en direccién caudal,
suele ser pruriginoso y dura de 5 a 10 dias. Las
adenopatias retroauriculares, suboccipitales y
cervicales, preceden al exantema 5 a 10 dias. La
encefalitis y la  trombocitopenia  son
complicaciones raras.

Periodo de infeccion y relacion con el periodo de incubacion y transmisibilidad

Infeccién

o 7

10 14 18 Dias
Fiebre Exantema IgM
Transmisible
Incubacién
14 21
Dias

Esquema 9.6.1 Modificado de: World Health Organization. The immunclogical basis for immunization series: Module 7: Measles - Update2009:1-51
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Durante el embarazo la infeccién primaria por el
virus de la rubéola puede provocar cualquiera de
los siguientes: nacimiento de un nifio sano, aborto
espontaneo, muerte fetal o infeccion congénita
por rubéola caracterizada con dos modalidades:
1. Sindrome de Rubéola Congénita (SRC).

2. Recién nacido con infeccion por rubéola

congénita sin anomalias congénitas.

El Sindrome de Rubéola Congénita se puede
reconocer por la triada clasica de cataratas,
malformacion cardiaca y sordera. El virus infecta
la placenta y al feto en desarrollo. Si la infeccion
ocurre en las primeras 12 semanas el 85%
presenta malformaciones congénitas, delas 13 a
las 16 semanas el 54% vy al final del segundo
trimestre el 25%. Después del tercer trimestre, el
riesgo de malformaciones es similar a un
embarazo no complicado. La sordera puede ser la
Unica manifestacion del SRC hasta en el 50% de
los afectados (ver cuadro 9.6.2).

Agente etiologico

El virus de la rubéola es un RNA virus con cubierta.
Unico miembro del género Rubivirus, un solo
serotipo. Pertenece a la familia Togaviridae.

Distribucion
Mundial. Universalmente endémica, es mas
prevalente en invierno y primavera.

En México en el 2009 se notificaron 7 casos de
rubéolay en el 2010 se tienen registrados 5 casos
de este padecimiento. Durante 2011 no se
notificaron casos y en 2012 se tienen registrado
dos casos, uno importado y otro relacionado a
importacién. Hasta la semana epidemiologica 52
de 2016 no se tienen notificados casos de este
padecimiento. En el periodo posterior al inicio de la
vacunaciéon contra rubéola, se han presentado 15
casos de SRC, y después de la realizacién de la
campana de vacunacion acelerada en adultos de
19 a 29 anos, solamente se ha presentado un
caso en 2008; ver grafica 9.6.1.

Reservorio
El humano.

Modo de transmision

Por contacto directo con una persona infectada a
través de gotitas de saliva o secreciones nasales o
faringeas. Puede ser transmitida por casos
asintomaticos.

Grafica 9.6.1. Casos de Sindrome de Rubéola Congénita, México 2000-2016
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Fuente: SUIVE/DGE/Secretaria de Salud/Estados Unidos Mexicanos 2016
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Periodo de incubacion
De 12 a 23 dias, con un promedio de 14 dias.

Periodo de transmisibilidad

Por lo menos 5 a 7 dias antes de comenzar el
exantema y hasta 4 a 7 dias después de la
instalacién del mismo (ver esquema 9.6.2).

Los nifios que presentan Sindrome de Rubéola
Congénita al nacimiento contintian excretando el
virus en la orina y en las secreciones nasofaringeas
por un afo o mMas, por lo que es importante
garantizar que los adultos se encuentren inmunes
a través de la vacunacion y evitar contacto con
embarazadas.

Susceptibilidad
Es universal.

Inmunidad

Se considera que tanto lainmunidad natural como
la adquirida posterior a la vacunacion duran toda
la vida, sin embargo las personas que desarrollan
bajos niveles de anticuerpos después de la
vacunacioén pueden presentar reinfeccion.

Parotiditis

Caracteristicas de la enfermedad y
epidemiologia

Infeccién virica aguda, que se caracteriza por la
inflamacion de una o mas glandulas salivales (con
mayor frecuencia las glandulas parétidas).

En el 25% de los casos es unilateral y durade 7 a
10 dias; la inflamacion es precedida por mialgias,
anorexia, malestar, cefalea y fiebre de bajo grado
que dura de 3 a 4 dias hasta el 20% de las
infecciones son asintomaticas. En nifos menores
de 5 anos de edad se asocian a sintomas
respiratorios no especificos (hasta el 50%).

Pueden afectarse organos diferentes a las
glandulas salivales. La orquitis suele ser unilateral,
se presenta en 15 a 25% de los hombres y la
ovaritis en 5% de las mujeres pos puberes; la
esterilidad es una secuela muy rara. Puede ocurrir
meningoencefalitis, pancreatitis, sindrome de
Guillain-Barré y mielitis transversa.

Agente etiolégico
Virus de la parotiditis, del género Rubulavirus,
familia Paramyxoviridae.

Distribucion

Mundial. La tercera parte de la poblacion es
susceptible. El invierno y la primavera son las
estaciones de mayor prevalencia.

Reservorio
El humano.

Modo de transmision

Por diseminacion de gotas de saliva y por contacto
directo con la saliva o secreciones nasales o
faringeas de una persona infectada.

Cuadro 9.6.2 Manifestaciones clinicas del Sindrome de Rubéola Congénita

Auditivas y Sistema

Nervioso Central Oftalmicas

Persistencia del conducto
arterioso

Sordera neurosensorial:

0,
unilateral o bilateral Caftalrattas (S0%

bilateral)

Estenosis de la arteria
Retinopatia pigmentaria  pulmonar

Sordera central

R Microoftalmia

Retraso mental
Glaucoma

septales

Cardiacas

Coartacion adrtica

Otras

Retraso en el crecimiento intrauterino
Retraso mental

Micrognatia

Peso bajo al nacer (<2500 gramos)
Prematurez

Transitorias
Hepato-esplenomegalia

Neumonitis intersticial
Trombocitopenia/pUrpura Meningoencefalitis
Huesos radio licidos

Adenopatias

Defectos ventriculares Tardias

Diarrea crénica
Panencefalitis progresiva
Trastorno de la conducta
Diabetes Mellitus tipo 1

Adaptado de: Rev Infect Dis. 1985; 7 (Suppl 1):S2-10. Journal of Pediatrics. 1975; 87 (6): 1078-1086. Cooper & Alford, 2006
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Relaci6n entre las caracteristicas clinicas, virolégicas e inmunolégicas de la infeccién por rubéola

I:l Viremia

- Tracto respiratorio superior Inicio del
Exantema

Infeccién

1gG

Eliminacion del virus

2 24 26 28 30 90

Linfadenopatia
Artralgia

Transmisibilidad

Esquema 9.6.2 Adaptado de: Banatvala JE, Brown DWG. Rubella. Lancet 2004; 363(9415): 1127-1137.

Periodo de incubacion
De 12-25 dias, con promedio de 18 dias.

Periodo de transmisibilidad

El virus se ha aislado de la saliva desde 6 dias antes
de la parotiditis manifiesta, hasta 9 dias después de
ella; el periodo de infectividad maxima ocurre unas
48 horas antes del comienzo de la enfermedad
clinica. Los casos asintomaticos también son
infecciosos.

Susceptibilidad
Es universal.

Inmunidad
La inmunidad generalmente es para toda la vida
posterior ainfeccién natural. Lainmunidad inducida
por la vacuna es de al menos 25 afos, aunque la
mayoria de los vacunados conservan la inmunidad
de por vida.

Descripcion de la vacuna

Es una preparacidon de cepas de virus vivos
atenuados de sarampién, parotiditis y rubéola
producidos en cultivos de células diploides
humanas o en embrién de pollo.

Existen diferentes presentaciones de acuerdo a
las cepas virales empleadas y al laboratorio
productor. Las vacunas disponibles en México,
son preparados liofilizados de virus vivos
atenuados de sarampidn, rubéola y parotiditis
(cuadro 9.6.3).

Presentacion

Se presenta en frasco ampula color &mbar, con
una dosis de liofilizado, acompanado de una
ampolleta con su diluyente especifico, de 0.5 mL
(agua inyectable). También hay frascos color
ambar de liofilizado para 10 dosis, con una
ampolleta con diluyente especifico de 5 mL (agua
inyectable); por lo tanto se debe tener cuidado en
identificar los frascos multidosis de los unidosis
(fotografia 9.6.2).
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Cuadro 9.6.3 Vacunas contra sarampion, rubéola y parotiditis disponibles en México

Denominacion™
/Fabricante

Morupar/
Italia

MMR I/
EUA

Priorix/
Inglaterra

Trimovax
Merieux /
Francia

Vacuna Triple
Viral/ Croacia

Cepas vacunales

Sarampion:
Schwarz

Parotiditis: Urabe Am9

Rubéola: Wistar RA 27/3

Sarampion:
Enders (derivada de la cepa
Edmonston)

Parotiditis: Jeryl Lynn tipo B
Rubéola: Wistar RA 27/3

Sarampion:
Schwarz

Parotiditis: RIT 4385

(derivada de la cepa Jeryl
Lynn)

Rubéola: Wistar RA 27/3

Sarampion:
Schwarz

Parotiditis: Urabe Am-9

Rubéola: Wistar RA 27/3

Sarampion:
Edmonston-Zagreb

Parotiditis: L-Zagreb

Rubéola: Wistar RA 27/3

-

‘CUNA CONTRA &
PAROTIDITIS Y A¥

Viva, atenuada (¢
Suspensién inye
Dosis: (057

1 dosis

* DE ADMINISTRACION

* MYOROGAS

Fotografia 9.6.2 Vacuna SRP en frasco unidosis.
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Concentracion Antibiotico/

Medios de cultivo ; Dosis
de antigenos conservador
Células de embrién de
pollo 21,000 DICCso
Células de embrién de
pollo =S 00 PICEs Sulfato de neomicina o o
B10 g :
Células diploides
humanas MRC5 21,000 DICCso
Células de embrion de 1.000 DICC
pollo - >0
Células de embrién de 5 000 DICC Neomicina 25ug 0.5 mL
pollo - %0
Células diploides
humanas WI-38 21,000 DICCso
> 1000 DICCso
Cultivos tisulares de
embri6n de pollo Sulfato de neomicina
25,000 DICCso 25 g 0.5 mL
Células diploides
humanas MRC5 21,000 DICCso
Células de embrion de
pollo 21,000 DICCso
Células de embrion de Neomicina
> DI
pollo SUUDERIEC AlbUmina placentaria Ul
Células diploides 1 000 DICC
humanas - >0
Células diploides >5.000 DICCso Como
humanas - estabilizadores:
Células de fibroblastos Sorbital, gelatina,
en embriones de pollo =D BN '—l‘a"ﬁ,'g'”a’ a|1_c1do 05 mL
clorhidrico, L- 5m
maltosa, cloruro de
Células diploides sodio, hidrolizado de
humanas MRC-5 S E ) lactoalbémina,
L-alanina.

Conservacion

Mantener la vacuna a una temperatura de +2
°Ca+8 °C, en el primer estante del refrigerador
y en los termos, para actividades intramuros y
de campo. Los frascos multidosis abiertos de
vacuna que se usaron en la unidad de salud se
deben desechar al término de la jornada (6
horas) y los que se lleven a trabajo de campo,
unidosis o multidosis, que estén abiertos se
desechan al término de la jornada. Los frascos
cerrados se podran regresar a la unidad de
salud, siempre y cuando se mantenga la
temperaturade +2 a +8 °C.



Las formas liofilizada vy reconstituida se
protegeran de la luz, dado que ésta puede
inactivar el virus.

Eficacia

Cuando la vacuna triple viral se aplica a partir de
los 12 meses de vida, bajo condiciones éptimas, la
eficacia contra el sarampion oscila entre 95% y
100%, contra la rubéola de 98% a 100% vy contra
la parotiditis de 90% a 98%, dependiendo de la
cepa y de la concentracion de virus que contiene
la vacuna.

Después de la infeccién natural o la vacunacién, la
respuesta maxima de formacién de anticuerpos
se produce seis a ocho semanas mas tarde.

Esquema, dosificacion, via y sitio de
administracion
El esquema consiste en dos dosis (cuadro 9.6.4).

Cuadro 9.6.4 Esquema vacuna SRP

N° dosis/ . i iti

Edad Dosis Via Sitio

12 dosis Regid

12 meses edad d:ﬁlooigea 0
22 dosis 0.5

Subcutanea tricipital del
brazo
izquierdo.

6 afiosdeedadoal mL
ingresar a primer
grado de primaria

Cuando por circunstancias especiales la primera
dosis no se aplique a los 12 meses, se podra
aplicar en la primera oportunidad.

Se utiliza jeringa de 0.5 mL o 5 mL, dependiendo
de la presentacion, y aguja de calibre 20 G x 32
mm para reconstituir; aguja calibre 20 G x 32
para extraer cada dosis, para la aplicacién aguja
calibre 27 Gx 13 mm.

Cuadro 9.6.5. Actualizacién del esquema con
SRP

Esquema Dosis Via Sitio
<10 anos de
edad con Una dosis de
unadosisde 0.5mlL Regid
SRP previa e
2 dosis d deltoidea

. SHBES Subcutanea o tricipital

<10 ainos de 0.5 mL con
dad it lode 4 del brazo

eda intervalo de izquierdo.
ninguna semanas

dosis previa  entre cada
una

Con el transcurso del tiempo se acumulan los

ninos en edad preescolar susceptibles al

sarampion y dos factores importantes
contribuyen a esta acumulacioén:

a) La cobertura de la vacunacion
antisarampionosa en cada cohorte de nifos
nacidos en un mismo afio casi nunca alcanzara
a todos los nifios;

b) La efectividad de la vacuna antisarampionosa
en el mejor de los casos es de 95% y algunos
nifios no presentan seroconversion tras la
vacunacion.

Por lo que es importante realizar las campafas de
seguimiento o puesta al dia. Estas campanas
deben llevarse a cabo cuando el nimero estimado
de preescolares (de 1 a 4 afos) susceptibles al
sarampion se acerque al tamano promedio de una
cohorte de nifios nacidos en un mismo afo, por lo
que el intervalo de tiempo entre campanas puede
ampliarse o reducirse. En México se han realizado
cada 4 anos.

Se supone que las personas nacidas antes de
1957 en la mayoria de los paises de América, han
estado expuestas al virus natural del sarampion y
por lo tanto, son inmunes a la enfermedad.

Indicaciones
Para la inmunizacion activa contra el sarampion,
la rubéola y la parotiditis:

e Seinmunizara en forma rutinaria a los nifios y
nifas a los 12 meses de edad.

e Todoslos ninos y nifas deben ser revacunados
alos 6 afos de edad (primero de primaria).

e Todos los nifios mayores de 1 afo que se
detecten no inmunizados, deben ser
vacunados al momento de la identificacion.

Contraindicaciones

e Reaccion alérgica grave (anafilaxia) a una
dosis previa 0 a cualquier componente de la
vacuna, como a la neomicina (el antecedente
de dermatitis de contacto a la neomicina no es
contraindicacion para recibir la vacuna).

e Personas con inmunodeficiencia primaria o
adquirida: con inmunodeficiencias celulares,
hipogammaglobulinemia, disgammaglobuli-
nemia, SIDA o inmunosupresion grave
asociada a infeccion por VIH; personas con

151



discrasias sanguineas, leucemia, linfomas,
neoplasias malignas que afecten la médula
6sea o el sistema linfatico, personas que
reciben terapia inmunosupresora sistémica
como quimioterapia y corticosteroides a dosis
de >2 mg/Kg de peso o >20 mg/dia de
prednisona o su equivalente para personas que
pesan mas de 10 Kg, por mas de 2 semanas.
Las personas con infeccion por VIH que no
tienen inmunosupresion grave deben recibir la
vacuna SRP. Consultar el Capitulo de
Vacunacion en situaciones especiales.

e Embarazo. Después de la vigilancia estrecha a
mujeres embarazadas vacunadas de forma
inadvertida, no se ha observado efecto
teratogénico en ningun feto, con el empleo de
la cepa RA 27/3 de la vacuna.

Precauciones

e Padecimiento agudo grave o moderado con o
sin fiebre.

e Administracién, en los Ultimos 11 meses, de
productos que contengan anticuerpos como
sangre total, plasma, aplicacion de
gammaglobulina u otros; el intervalo de dosis
de vacuna dependera del tipo de producto y la
dosis. Consultar el capitulo de Faboterapicos e
inmunoglobulinas,

e Las personas con antecedente de
trombocitopenia o pUrpura trombocitopénica
tienen mayor riesgo de desarrollar
trombocitopenia clinicamente significativa
después de la vacunacion, por lo que la
vacunacion debe ser apoyada con un
especialista.

e Necesidad de realizar prueba cutanea de
tuberculina: en el caso de realizar prueba de
tuberculina (PPD), ésta debe llevarse a cabo
antes o simultdneamente a la vacunacion, ya
que la vacuna de virus de sarampién provoca
una depresion temporal de la inmunidad vy la
prueba de tuberculina podria arrojar un
resultado falso negativo si se realiza en este
periodo, por tal motivo, cuando el PPD no se
haya administrado simultaneamente, debe
esperar 4 a 6 semanas posteriores a la
administracion de la vacuna contra el
sarampion para aplicar el PPD.

La presencia de condiciones neurolégicas no es
una contraindicacion para la inmunizacién; sin
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embargo, en presencia de deterioro neurologico
como epilepsia no controlada, la vacunacion
podria aplazarse hasta que esta condicion se haya
estabilizado; esto debe ser asesorado por
especialistas pediatricos.

Los componentes de la vacuna contra el
sarampion y la parotiditis son cultivados en
fibroblastos de embrion de pollo, sin embargo la
alergia al huevo no es una contraindicacion a la
vacunacion, el riesgo de alergia grave después de
la vacunaciéon con SRP es muy bajo; no se requiere
realizar pruebas cutaneas antes de su
administracion. Los eventos alérgicos graves son
raros, cuando se presentan estan asociados a
otros componentes de la vacuna.

El tratamiento con preparaciones de esteroides o
aerosoles a dosis menores a 2 mg/Kg/dia en dias
alternados o el tratamiento toépico, no es
contraindicacion para la vacunacion.

Procedimientos para la vacunacion

La vacunacion es un procedimiento que implica
una gran responsabilidad, es por esto que toda
persona que administra alguna vacuna debera
seguir los procedimientos generales para la
vacunacion, asi como asegurarse de proporcionar
informacién y asesoria al usuario, padre, madre o
tutor, referente a la(s) vacuna(s) que va a
administrarle y deberd estar capacitado para
resolver claramente las dudas que puedan
manifestarle. Ver capitulo “Procedimientos
generales para la vacunacion”, de este manual.

Técnica para la reconstitucion de la vacuna

¢ Realice la higiene de manos.

e Saquelavacunay el diluyente del termo, lea en
la etiqueta del frasco su contenido y la fecha
de caducidad.

e Verifique que el diluyente sea del mismo
laboratorio que el liofilizado.

e Observe el aspecto y color del contenido de los
productos.

e Golpee ligeramente el frasco de la vacuna
contra una superficie plana, para asegurar que
todo el polvo de la vacuna caiga en el fondo.

e Limpie el cuello de la ampolleta del diluyente
con una almohadilla o torunda alcoholada, a
continuacion, lime con la sierra y retire los
residuos del polvo, cubra con una almohadilla



seca y rompala con cuidado para evitar
accidentes.

e Tome la vacuna, retire las tapas de plastico y
de aluminio, y limpie con un algodén con agua
bidestilada o estéril la parte de hule del frasco,
deje secar.

e Posteriormente mezcle el liofilizado con el
diluyente: aspire todo el diluyente con la
jeringa de 0.5 mL o de 5 mL, dependiendo la
presentacion, y aguja de calibre 20 G x 32 mm.

e Sujete el frasco del liofilizado por el sello de
seguridad de aluminio y deposite el diluyente,
dejandolo deslizar con suavidad por las
paredes del frasco, para evitar hacer espuma.

e Para formar una suspension homogénea, el
frasco se gira con suavidad realizando
movimientos circulares, al mismo tiempo en
que se deposita el diluyente.

e Enseguida aspire y regrese la vacuna con la
jeringa, dos veces.

e Siaplicara una dosis, extraiga lo que aplicara y
coloque el frasco de la vacuna dentro el termo.
Debera cambiar el calibre de la aguja por una
27 G x 13 mm para aplicarla.

e Saquelajeringay la aguja.

e Limpie el tapén de hule con un algodén con
agua estéril o inyectable.

e Con el fin de evitar la contaminacion del
biologico, no use aguja piloto en el caso de
frasco multidosis.

Técnica para aplicar la vacuna

e Carguelajeringa de 0.5 mL conla aguja 20 G x
32 mm exactamente con 0.5 mL de vacuna.
Saque las burbujas de aire golpeando el cuerpo
de la jeringa (barril) y luego lleve el émbolo a la
marca de la dosis correcta, con la aguja atin en
el frasco.

e Cambiela aguja 20 G x 32 mm por la de calibre
27 G x 13 mm para aplicar la vacuna.

e Pida al familiar que siente al nifio (2) en sus
piernas y recargue la cara del pequefioc en su
pecho para evitar que salpique accidentalmente
la vacuna en su cara. Solicite que sujete el brazo
del pequeno para impedir el movimiento.

e Descubra el brazo izquierdo (region deltoidea o
tricipital). Realice limpieza con un algodén
himedo de agua inyectable o estéril, de arriba
hacia abajo o en forma circular del centro a la
periferia, procurando no pasar por el mismo
sitio.

o Deje secar el sitio donde se aplicara la vacuna.

e Retire la funda protectora o capuchén de la
aguja para aplicar la vacuna.

e Con una mano, estire la piel con los dedos
pulgar e indice.

e (Conlaotramano, tome lajeringa con el bisel de
la aguja hacia arriba en un angulo de 45° sobre
el plano de la piel.

¢ Introduzca la aguja por via subcutanea.

¢ Fije la jeringa con el pulgar, colocandolo en el
pabellén de la aguja e introduzca la vacuna.

e Retire firmemente la aguja del lugar
puncionado, estire la piel para perder la luz del
orificio que dej6 la aguja y asi impedir que salga
la vacuna.

e No de masaje en el sitio de la aplicacion. Al
concluir el procedimiento, realice la higiene de
manos.

Desecho de insumos utilizados en la
vacunacion

La adecuada disposicion de Residuos Peligrosos
Biologico Infecciosos, es responsabilidad de todo
el personal involucrado en el proceso de
vacunacion y debe realizarse de acuerdo con lo
dispuesto en la NOM-087-ECOL-SSA1-2002,
Proteccion ambiental - Salud ambiental - Residuos
peligrosos bioldgico-infecciosos - Clasificacion y
especificaciones de manejo; sin contravenir las
disposiciones de las entidades federativas en la
materia.

Registro de dosis aplicadas

El registro de dosis aplicada en los formatos
correspondientes de acuerdo a cada institucion,
es parte fundamental del registro de vacunacion,
por lo que debe tenerse especial cuidado en esta
actividad, anotando correctamente los datos en
el censo nominal, en la Cartilla Nacional de Salud
o Cartilla Nacional de Vacunacién y en los
sistemas de informacion de cada Institucion. Ver
capitulo “Sistemas de informacién”, de este
manual.

Eventos Supuestamente Atribuibles a la
Vacunacion o Inmunizacién con triple viral
Se  puede presentar dolor, induracion,
enrojecimiento y calor en el sitio de la aplicacion,
durante el transcurso de las 24 a 48 horas
posteriores a la vacunacion.
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A partir del 5° dia después de la vacunacion, e
incluso hasta el 12° dia, se puede presentar fiebre
que dura 1 a 2 dias, sintomas rinofaringeos o
respiratorios de corta duracion como rinorrea,
cefalea, dolor en los ganglios linfaticos cervicales y
occipitales; estos sintomas desaparecen en dos
dias.

Ya que la vacuna tiene tres componentes, cada uno
se relaciona con variados eventos adversos.

Para el componente de sarampién puede ocurrir
fiebre durante los 5 a 7 dias después de la
vacunacion, también exantema parecido al de la
infeccion natural dentro de los 7 a 14 dias
después de la aplicacion de la vacuna, dura 48
horas.

El componente de parotiditis se relaciona aunque
no son frecuentes, con parotiditis uni o bilateral,
que aparece después de doce dias y dura menos
de cuatro dias; también con fiebre y orquitis. Se
han presentado casos de meningitis aséptica de
forma muy rara, dentro de los 15 a 35 dias
después de la vacunacion, se resuelve
espontaneamente sin secuelas.; algunos estudios
asocian a la cepa Urabe AM 9 de la parotiditis con
este padecimiento.

El componente de rubéola se relaciona con la
aparicion de exantema en una a tres semanas
después de la vacunacion, dura de un dia a dos
semanas. También artralgias y artritis que
aparecende 7 a 21 dias después de la vacunacion
y duran de dias hasta dos semanas. Puede ocurrir
inflamacién de nédulos linfaticos en el primero o
segundo dia después de la vacunacién. Se ha
reportado trombocitopenia, pero es un evento
raro.

Estos signos y sintomas son una consecuencia de
la respuesta inmune del huésped a la replicacion
del virus de la vacuna contra el sarampién, pero no
dalugar a grave morbilidad y mortalidad.

Es rara la presencia de encefalitis/encefalopatia,
1 caso por 1,000,000 dosis. Las crisis convulsivas
febriles ocurren durante el sexto o el onceavo dia
en 17 a 50 casos por millén de dosis aplicadas. La
tasa de crisis convulsivas febriles es mas baja
después de la vacunacién contra sarampion que la
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existente a consecuencia de la infeccion por
sarampion. Las reacciones anafilacticas son raras
y ocurren de uno a diez casos por millén de
vacunados.

No existe relacién causal entre la vacunacion con
triple viral y el autismo, esto se ha comprobado
con diversos estudios, uno de ellos realizado con
mas de medio millén de nifos y en donde no se
encontré ninguna asociacion entre la vacuna triple
viral y el riesgo de presentar autismo.

Para mayor informacién sobre ESAVI por vacuna
SRP, consultar el manual correspondiente.

Medidas de control

Para asegurar un adecuado control de las
enfermedades exantematicas que previene la
vacuna triple viral, es necesario mantener una
vigilancia epidemiologica, la busqueda de casos y
el diagnostico oportunos. En todos los casos
deberan seguirse las acciones de acuerdo con la
NOM-017-SSA2-2012.

Sarampion

Las acciones de vacunacion se realizan en dos

modalidades:

|. Control de casos. Se llevara a cabo en las
localidades ante la presencia de casos, esta
etapa se compone de dos estrategias
operativas: la primera se desarrolla de manera
inmediata, y corresponde al bloqueo
vacunal, la segunda se desarrolla
inmediatamente después de concluido el
bloqueo vacunal, y corresponde a las
actividades de vacunacibn en areas
identificadas como de alto riesgo para la
transmision del sarampidn.

Il. Abatimiento de susceptibles. Se
desarrollard en todas las entidades para
bloguear la transmision de la enfermedad ante
una eventual importacion del virus de un pais
con presencia de casos; tiene dos estrategias
que operaran de manera simultanea: la
primera estara encaminada a intensificar la
vacunacion en la poblacion identificada
como de riesgo para la transmision del
sarampion 'y la segunda consiste en
fortalecer la vacunacion permanente.



Control de casos

a) Bloqueo vacunal.

Las actividades de blogueo vacunal se inician ante
la presencia de un caso.

Las acciones se realizan en recorridos casa por
casa, para buscar otros casos probables, vacunar
a todos los susceptibles y levantar una encuesta
rapida de cobertura.

Se visitara al 100% de las viviendas en las
localidades menores de 2,500 habitantes; en las
localidades urbanas de mas de 2,500 habitantes
se visitardn las viviendas en un &rea de 25
manzanas alrededor del domicilic del caso
probable o dependiendo de la situacién
epidemiolégica del caso.

La técnica de barrido consiste en avanzar
cubriendo la bisqueda manzana por manzana: se
inicia por el lado noroccidental de la manzana
nimero uno vy, siguiendo el sentido de las
manecillas del reloj, se cerrara esa manzana y se
pasa a la nimero 2, comenzando el recorrido de la
misma manera que la anterior y asi sucesivamente.

Si durante el recorrido se descubre otro caso
probable, se debe extender el bloqueo.

Durante la visita a cada vivienda es necesario
censar a toda la poblaciéon menor de 40 afios e
investigar el antecedente vacunal, cuando el
antecedente sea negativo se aplicara la vacuna de
la siguiente manera:

e Nifos de 1 a 6 afnos sin antecedente vacunal
primario, aplicar SRP (dos dosis de 0.5 mL cada
una, con intervalo de 4 semanas entre cada
dosis).

e Nifos, adolescentes y adultos de 7 a 39 afos
sin antecedente vacunal primario o de
refuerzo, aplicar SR (dos dosis de 0.5 mL cada
una, con intervalo de 4 semanas entre cada
dosis).

En localidades donde se confirmen casos se

debera vacunar a:

e Nifos de 6 a 11 meses de edad, aplicar a
todos una dosis de SRP, dosis que NO se
incluye como parte del esquema de

vacunacion. Posteriormente aplicar la dosis
correspondiente de SRP al aflo de edad o dos
meses después, cuando se administre en
mayores de 10 meses; y refuerzo a los 6 aios
de edad.

b) Vacunacion en areas de alto riesgo.

Para clasificar las areas de riesgo o municipios de

riesgo se deben tomar en cuenta los siguientes

criterios:

1. Municipios sin notificacion de casos de
Enfermedades Febriles Exantematicas
(silencio epidemiologico).

2. Municipios con cobertura menor a 95% con

vacuna SRP en niios de un aino.

Municipios fronterizos.

4. Municipios con flujo turistico, comercial o
migratorio.

w

En los municipios considerados como de alto
riesgo, la vacunacion se realizard en recorridos
casa por casa bajo los siguientes lineamientos:

Abatimiento de susceptibles
¢) Vacunacion a grupos poblacionales en
riesgo.
Las acciones de vacunacion también estaran
dirigidas a los diversos grupos poblacionales que
por sus actividades tienen mayor riesgo de
contagio, tales como: prestadores de servicios
turisticos (hoteleros, restauranteros, taxistas);
comerciantes en tianguis y mercados; personal de
salud; personal de las fuerzas armadas y personas
migrantes.

Es importante no descuidar en estas areas la
blusqueda de susceptibles a sarampién utilizando
la misma estrategia empleada para el bloqueo
vacunal.

d) Fortalecimiento de la vacunacion
permanente.

Las actividades de vacunacion permanente se

fortaleceran en todas las unidades médicas del

Sisterna Nacional de Salud con la finalidad de

cubrir a la poblacién susceptible.

Para la blUsqueda de susceptibles se utilizaran

fundamentalmente las hojas de nifos con
esquemas incompletos y censos nominales para
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administracion de vacuna SRP al ano y alos 6 afios

de edad, asi como para los adolescentes y adultos.

Las acciones o campafas de vacunacion deben

cumplir con la meta de obtener la cobertura de

vacunacion 295%, en un periodo de tiempo
corto, y ser ejecutada con recursos planificados
que cumpla con cuatro criterios basicos:

1. Eficacia. Al lograr la cobertura de 95% a nivel
nacional, estatal, municipal y local, en el
tiempo establecido.

2. Homogeneidad. Al lograr coberturas
administrativas homogéneas =95% por
municipio y edades simples.

3. Eficiencia. Capacidad administrativa del pais
o estado para lograr el maximo de los
resultados de la campafia, con el minimo de
recursos, energia y tiempo.

4. Oportunidad. Cuando se logran las acciones
en el tiempo establecido de acuerdo al plan de
accion.

Se debera tomar muestra Unica de suero en la
fase aguda de la enfermedad para el diagnostico
del sarampioén. La identificacion de anticuerpos
lgM especificos, sélo se logra en el paciente
durante las primeras semanas de la enfermedad y
luego se disipan. Si la muestra se toma antes o
después de ese tiempo, el resultado podria ser
negativo.

Contactos o convivientes de los casos
probables o confirmados
Deberan considerarse como contactos, tanto a
las personas que viven en el domicilio del paciente,
como a los convivientes en guarderias, jardines
infantiles, escuelas, sitio de trabajo, areas de
recreo, hogares a los que el paciente visit en el
curso de los 21 dias previos al inicio de la
enfermedad, salas de espera de unidades de salud
de primero segundo y tercer niveles. Los
procedimientos a realizar son:

a) Vacunar a los contactos susceptibles con la
vacuna antisarampién durante las primeras 72
horas posteriores a la exposicion.

b) Aplicar gammaglobulina, si han pasado méas de
72 horas y menos de seis dias desde la
exposicion, a los nifos susceptibles de nueve
meses a cuatro anos de edad, dosis Unica de
0.25 mL/Kg de peso, intramuscular. En el caso
de padecer alguna inmunodeficiencia, debera
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recibir 0.5 mL/Kg de peso, sin importar si es

menor de seis meses 0 mayor de cuatro afos

de edad. La dosis total no debe ser mayora 15

mL. La aplicacién de gammaglobulina durante

los primeros 5 dias después del contacto evita

la enfermedad, posteriormente la atenda.

c) Vacunar al personal susceptible nacidos
después del afio 1957.

d) En los menores de 9 meses de edad la
existencia de anticuerpos maternos podria
neutralizar los virus atenuados de la vacuna,
por lo que en los nifios de seis a nueve meses
de edad las medidas de control son:

- Vacunar usando una potencia estandar de la
vacuna antisarampién (3.4 log 10 UFP), de la
cepa atenuada en fibroblastos de embrion de
pollo (Schwarz), o de la atenuada en células
diploides humanas (Edmonston-Zagreb);
revacunar a los 12 meses de edad con
cualquiera de estas dos cepas con misma
potencia. El esquema de vacunacion debera
continuar de la misma forma con la
administracion de la dosis al cumplir los seis
anos de edad o al ingreso a la escuela
primaria.

Rubéola

Generalmente no es necesario hacer bloqueo
vacunal, pero se deben llevar a cabo acciones de
control epidemioldgico, como blsqueda de mas
casos y de mujeres embarazadas. Para normar la
conducta a seguir ante los casos y en mujeres
embarazadas, consUltese el manual respectivo de
Vigilancia Epidemiolégica. La pronta identificacion
de casos sospechosos, probables o confirmados
de rubéola es importante para evitar la exposicion
de las embarazadas susceptibles.

Parotiditis
Generalmente no estan indicados los blogueos
vacunales.
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9.7 Vacuna triple bacteriana (DPT)
Difteria, Tos ferina y tétanos

Caracteristicas de la enfermedad

Consultar el apartado correspondiente a la
vacuna pentavalente acelular contra difteria tos
ferina (acelular), tétanos, poliomielitis vy
Haemophilus influenzae tipo b. (DPaT+VIP+Hib).

Descripcion de la vacuna

La vacuna antipertussis de células completas, con
toxoides tetanico y diftérico, también llamada
DPT o triple bacteriana, es una preparacion de
toxoides diftérico y tetanico adsorbido en
adyuvante mineral a la cual se le adiciona una
suspension de Bordetella pertussis inactivada,
puede contener conservador.

La vacunacion es un proceso dindmico que
evoluciona con la tecnologia, los esquemas han
ido cambiando y esta vacuna se aplica
actualmente como refuerzo, a partir de los cuatro
anos de edad y en menores de 7 afos.

Algunas de las vacunas disponibles en México se
describen en el cuadro 9.7.1.

Presentacion

Envasado en frasco ampula con tapon de hule y
sello de aluminio, que contiene 5 mL (10 dosis) o
10 mL (20 dosis). Se presenta en estado liquido,
de color café claro a blanco perla (fotografia
9.7.1).


http://www.who.int/immunization/en/

Cuadro 9.7.1 Vacunas contra difteria, tos ferina y tétanos de células enteras (DPT)

Nombre/Fabricante Composicién DPT

Bacterias inactivadas de Bordetella
pertussis Cepas 509 y 134

Vacuna adsorbida
Antidiftérica, Antitetanica y
contra la Tos ferina®/
Serum Institute of India

Toxoide diftérico
Corynebacterium diphteriae Cepa
Parke Williams 8

Toxoide teténico
Clostridium tetani Cepa Harvard

Bacterias inactivadas de Bordetella

Vacuna antipertussis con pertussis

toxoides diftérico y
tetanico (DPT)®
/Laboratorios de Biologicos
y Reactivos de México, S.A.
de C.V.

Toxoide diftérico

Toxoide tetanico

Bordetella pertussis inactivada

D.T.COQ/D.P.T.®/Sanofi

Pasteur, S.A. Toxoide diftérico purificado

Toxoide tetanico purificado

*Ul: Unidades internacionales. **UQ: Unidades de Opacidad. *** Lf: Limite de floculacion

A
M‘CMW'

Fa3ca drnpuda con § mi (99 e
Pemuda Cosa dous de 0.5 ot
O ks m.—::"

Fotografia 9.7.1 Frasco dampula de vacuna DPT

Presentacion Otros

No mas de 16
UO**
0.5 mL Suspension Adsovrb_ido en fosfato de
A . aluminio
No mas de 25 Lf*  inyectable Tiomersal como
conservador

No menos de 5

Lok

No mas de >4 Ul

No mas de 3-5 0.5 mL Suspensién  Tratamiento con
Lfrex inyectable formaldehido
No mas de 10-20
Lf***
24 UI*
Tratamiento con
0.5 mL formaldehido Adsorbido en
>30 U Suspensién hidréxido de aluminio
inyectable Tiomersal como
conservador
=60 UI*
Conservacion

Mantener la vacuna a una temperatura de +2
°C a +8 °C en el segundo estante del
refrigerador y en los termos para actividades de
campo, tanto intramuros, como extramuros.

Los frascos multidosis abiertos en las unidades
de salud pueden continuar utilizandose durante
siete dias y deberan tener registrada la fecha y
hora en que se abrieron. Los frascos utilizados
en campo (abiertos) deben desecharse al
término de la jornada. Los frascos cerrados se
podran regresar a la unidad de salud, siempre y
cuando se mantenga la temperaturade +2 a +8
°C.

Eficacia

Cercana al 100% para los toxoides diftérico y
tetanico y superior o igual al 80% para la fraccion
pertussis después de la serie primaria de vacuna
pentavalente de 3 dosis. La duracion de la
inmunidad no es vitalicia para ningln
componente de la vacuna, por lo que es
necesario recibir los refuerzos correspondientes,
especialmente en mujeres en edad fértil.
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Esquema, dosificacion, via y sitio de
aplicacion

Posterior a la aplicacién del esquema primario con
vacuna pentavalente acelular que se aplicaalos 2,
4, 6 y 18 meses de edad; se aplica la vacuna DPT
alos cuatro afios de edad, ver especificaciones en
el cuadro 9.7.2.

Cuadro 9.7.2 Esquema de vacunaciéon DPT

Edad Dosis Via Sitio
Regién deltoidea o
~ 0.5 o
4 anos mL Intramuscular  tricipital del brazo
izquierdo.

El intervalo minimo entre la 42 dosis de vacuna
pentavalente acelular y la dosis de DPT a los 4
anos de edad, es de 6 semanas.

En aquellos casos en los que no se reciba a los 4
anos, la edad de aplicacion no debe sobrepasar los
seis afios once meses veintinueve dias de edad.

Se utiliza jeringa de 0.5 mL y aguja de calibre 20 G
X 32 mm para extraer cada dosis de 0.5 mL; y
aguja de calibre 23 G x 25 mm para aplicarla.

Indicaciones
Inmunizacién activa contra difteria, tos ferina y
tétanos.

e Se aplica de manera rutinaria en nifos de 4
anos como refuerzo al esquema primario.

Contraindicaciones

e No se aplique a mayores de seis afos 11
meses veintinueve dias de edad.

e Reaccion alérgica grave (anafilaxia) a una
dosis previa 0 a cualquier componente de la
vacuna.

o Encefalopatia (por ejemplo coma, disminucion
del nivel de conciencia o crisis convulsivas
prolongadas) sin una causa identificada,
durante los 7 dias de la administracion de una
dosis previa de vacuna DPT o DPaT. En estas
circunstancias, la vacunacion contra tos ferina
debe descontinuarse y la serie de vacunacion
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debe continuarse con las vacunas contra
difteria y tétanos.

e Desorden neurologico progresivo, incluyendo
espasmo infantil no controlado, epilepsia no
controlada, encefalopatia progresiva; en este
caso se debe diferir la vacuna DPT hasta que el
estado neurolégico se haya estabilizado vy
diagnosticado.

o El dafio cerebral previo no la contraindica.

Precauciones

e Enfermedad moderada o grave, con o sin
fiebre, debe diferirse la aplicacion de la vacuna.

e Antecedente de desmayo o estado similar al
choque (episodio hipotdnico hiporrespuesta),
durante las 48 horas de recibir una dosis de
DPT/ DPaT.

e Antecedente de crisis convulsivas durante los
3 dias posteriores de haber recibido una dosis
de DPT/ DPaT.

e Antecedente de fiebre >40.5 °C en las 48
horas después de la vacunacién con DPT/
DPaT.

e Antecedente de llanto inconsolable,
persistente con duracion de 3 horas o masy de
aparicion en las 48 después de haber recibido
una dosis de DPT/ DPaT.

e Antecedente de Sindrome de Guillain-Barré
(GBS) dentro de 6 semanas después de una
dosis de vacuna que contenga toxoide
tetanico.

e Historia de reacciéon de hipersensibilidad tipo
Arthus después de una dosis de vacuna que
contenga toxoide tetanico; en este caso se
debe diferir la vacunacion hasta por lo menos
10 afos de la dltima administracion con
toxoide tetanico.

Procedimientos para la vacunacion

La vacunacion es un procedimiento que implica
una gran responsabilidad, es por esto que toda
persona que administra alguna vacuna debera
seguir los procedimientos generales para la
vacunacion, asi como asegurarse de proporcionar
informacién y asesoria al usuario, padre, madre o
tutor, referente a la(s) vacunas que va a
administrarle y deberd estar capacitado para
resolver claramente las dudas que puedan
manifestarle. Ver capitulo “Procedimientos
generales para la vacunaciéon”, de este manual.



Técnica para preparar la vacuna

e Realice la higiene de manos.

e Saque del termo el frasco que contiene la
vacuna, verifique el nombre de la vacuna, la
presentacion y la fecha de caducidad, lea la
etiqueta del envase.

e Observe el aspecto, consistencia y color del
contenido del frasco de vacuna.

e Sujete el frasco por el sello de seguridad de
aluminio, agitelo  suavemente, realice
movimientos circulares hasta formar una
solucién homogénea, evitando la formacion de
espuma.

e Es normal el aspecto turbio blanquecino y
homogéneo de la suspension una vez que se
realizan movimientos.

e Retire la tapa de plastico del frasco.

e Limpie el tapon de hule con una almohadilla
alcoholada, deje secar.

e Conlajeringa de 0.5 mL y aguja de calibre 20
G x 32 mm, extraiga del frasco 0.5 mL de
vacuna.

e Saque las burbujas de aire golpeando el cuerpo
de la jeringa (barril) y luego lleve el émbolo a la
marca de la dosis correcta con la aguja aln en
el frasco.

e No use aguja piloto, ya que aumenta el riesgo
de contaminacion de la vacuna.

e Coloque, inmediatamente después, el frasco
de la vacuna dentro del termo.

e Conlajeringaya cargada conlavacuna, realice
el cambio de aguja que viene en el mismo
empaque por la de calibre 23 G x 25 mm para
aplicarla.

Técnica para aplicar la vacuna

e Pida al familiar que siente al nifio (a) en sus
piernas y recargue la cara del pequefio en su
pecho para  evitar que salpique
accidentalmente la vacuna en su cara.

e Solicite al familiar que sujete el brazo del
pequefio para impedir el movimiento.

e Descubra el tercio medio del miuisculo
deltoides del brazo izquierdo.

e Con la torunda hiimeda con agua inyectable o
estéril realice limpieza de arriba hacia abajo o
en forma circular del centro a la periferia,
procure no pasar por el mismo sitio.

e Deje secar el sitio donde se aplicara la vacuna.

e Retire la funda protectora o capuchén de la
aguja para aplicar la vacuna.

e Con una mano, estire la piel con los dedos
pulgar e indice.

e Con la otra mano tome la jeringa, con el bisel
de la aguja hacia arriba en un angulo de 90°
sobre el plano de la piel.

e Introduzca la aguja por via intramuscular.

e Presione el émbolo para que penetre la vacuna.

o Fije ligeramente la piel con una torunda seca
cerca del sitio donde esta inserta la aguja y
retire la jeringa inmediatamente después de
haber introducido el liquido.

o Estire la piel para perder la luz del orificio que
dej6 la aguja y asi impedir que salga la vacuna.

e Presione, sin dar masaje, con la torunda de 30
a 60 segundos. Al concluir el procedimiento,
realice la higiene de manos.

Desecho de insumos utilizados en la
vacunacion

La adecuada disposicion de Residuos Peligrosos
Bioldgico Infecciosos, es responsabilidad de todo
el personal involucrado en el proceso de
vacunacion y debe realizarse de acuerdo con lo
dispuesto en la NOM-087-ECOL-SSA1-2002,
Proteccién ambiental - Salud ambiental - Residuos
peligrosos biolbgico-infecciosos - Clasificacion y
especificaciones de manejo, sin contravenir las
disposiciones de las entidades federativas en la
materia.

Registro de dosis aplicadas

El registro de dosis aplicadas en los formatos
correspondientes de acuerdo a cada institucion,
es parte fundamental del registro de vacunacion,
por lo que debe tenerse especial cuidado en esta
actividad, anotando correctamente los datos enel
censo nominal, en la Cartilla Nacional de Salud o
Cartilla Nacional de Vacunacion y en los sistemas
de informacion de cada Institucion. Ver capitulo
“Sistemas de informacién”, de este manual.

Eventos Supuestamente Atribuibles a la
Vacunacién o Inmunizacién con vacuna DPT
En el sitio de la aplicacién pueden presentarse en
las 48 horas posteriores a la vacunacion dolor,
eritema, edema, mayor sensibilidad e induracion;
pueden persistir por 2 a 3 dias.

De 24 a 48 horas después de la vacunacion se

presentan fiebre >38 °C que se puede elevar hasta
39°C.
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Otros eventos que persisten durante 24 a 48
horas son escalofrios, irritabilidad, llanto
constante en lactantes y malestar general.

Los eventos alérgicos son raros, puede haber
erupcion cutdnea, urticaria y en casos
excepcionales, choque anafilactico o angioedema,
llamado edema de Quincke, un tipo de urticaria
con inflamacion repentina de la cara y el cuello.

Para profundizar en el tema consulte el manual de
ESAVI.

Los eventos adversos deben ser reportados de
acuerdo al Manual de ESAVI, al CeNSIA, a la
Direccion General Adjunta de Epidemiologia y
Nivel Central de la Institucion que corresponda.

Medidas de control

Consulte el apartado correspondiente a la vacuna
pentavalente acelular, contra difteria tos ferina
(acelular), tétanos, poliomielitis y Haemophilus
influenzae tipo b.
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9.8 Vacuna antipoliomielitica oral
Poliomielitis

Caracteristicas de la enfermedad

La poliomielitis es una enfermedad infecto-
contagiosa, que puede presentarse a cualquier
edad, pero los nifos menores de 5 anos tienen
mayor riesgo. Para mayor informacién sobre el
Agente etioldgico y otras caracteristicas vea el
capitulo vacuna Pentavalente acelular.

Descripcion de la vacuna

La vacuna antipoliomielitica bivalente oral tipo
Sabin (OPV o VOP) es una suspension de virus
atenuados de la poliomielitis tipo 1 y 3
desarrollados en cultivos.

La vacuna antipoliomielitica oral tipo Sabin
monovalente es una suspension de virus
atenuados que puede contener alguno de los
siguientes serotipos: tipo 1, 2 o 3, ver cuadro
9.8.1.

Cuadro 9.8.1 Vacuna oral contra la
poliomielitis disponible en México

Cepa vacunal Cultivo Composicién

Tipo 1 Cada dosis de 0.1 mL
. contiene: poliovirus
; Cultivo en
Tipo 3 (cepa células Vero atenuados
Le6n12 a, b) tipo 1 21,000,000 DICCso

tipo 3 2600,000 DICCso

DICCso mediana de dosis infectiva de cultivo celular.
Laboratorios de Biologicos y Reactivos de México, S. A. de C. V.

Presentacion

Se presenta en forma liquida en envase con
gotero integrado de plastico (vial) que contiene
2 mL (20 dosis); una dosis es igual a dos gotas
(0.1 mL). La vacuna es transparente y de color



rojo granate en la presentacién disponible en
México, ver fotografia 9.8.1.

Conservacion

De +2 °C a +8 °C en el primer estante del
refrigerador y en los termos, para actividades
de campo o vacunacién intramuros. Los viales
de vacuna abiertos en la unidad de salud pueden
usarse en un maximo de siete dias; deberan
tener registrada la fecha y hora en la que se
abrieron. Los viales que salen a la comunidad
(abiertos o cerrados) se desechan al término de
la jornada.

Fotografia 9.8.1 Vacuna Sabin bivalente

La vacuna es inestable a temperaturas mas
elevadas, y pierde el 50% de la actividad a
temperaturas mayores de 22 °C.

Eficacia
Esta vacuna tiene una eficacia del 95% después
de la tercera dosis.

Su aplicacibn masiva en presencia de una
epidemia produce interferencia con los virus
silvestres, lo que puede ayudar al control de la
misma.

Esquema, dosificacion, via y sitio de
aplicacion

La vacuna se aplica posterior a dos dosis de
vacuna inactivada contra poliovirus, contenida
en la vacuna pentavalente acelular.

Cuadro 9.8.2 Esquema vacuna Sabin

Edad Dosis Via

Menores de 5 ainos de

edad 2 gotas = 0.1 mL Oral

Indicaciones

Inmunizacién activa contra la poliomielitis.

e En México, la vacuna se aplica en Semanas
Nacionales de Salud con la finalidad de
mantener la erradicacion del virus autéctono
en el territorio nacional.

e Anifios de seis meses a cuatro afios de edad
(6 a 59 meses de edad) en la primera y
segunda Semanas Nacionales de Salud,
siempre y cuando hayan recibido dos dosis
previas de vacuna de poliovirus inactivada,
incluida en la pentavalente acelular. Sin
embargo, la disposicion para la aplicacion de la
vacuna dependerd de los Lineamientos
Generales del PVU vigentes.

e Se podra aplicar a mayores de 5 afios en caso
de riesgo epidemiologico.

e Control de brotes.

Contraindicaciones

e Reaccion alérgica grave (anafilaxia) a dosis
previa 0 a cualquier componente de la
vacuna (particularmente neomicina o
polimixina).

e Inmunodeficiencias primarias (congénitas).

e Infectados con VIH sintomaticos vy
asintomaticos.

e Embarazadas.

Precauciones

e Padecimiento agudo grave o moderado con o
sin fiebre.

e Tratamiento con corticoesteroides a dosis
inmunosupresora y otros inmunosupresores o
medicamentos citotdxicos.

e Padecimientos hematooncolédgicos u otras
neoplasias. consultar el apartado de
“Vacunacion en el paciente pediatrico con
cancer y  trasplante de células
hematopoyéticas” de este manual.

e Evitar embarazarse durante los tres meses
posteriores a la vacunacién (en situaciones
excepcionales, por evento epidemiologico, con
riesgo elevado de exponerse a la infeccion, la
VOP podria indicarse para inmunizar
adolescentes y adultos).

e No administrar a convivientes de individuos
que tienen inmunodeficiencia o bajo
tratamiento con inmunosupresores.

e No administrar a personas que han tenido
intervencion quirGrgica en orofaringe vy
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extracciones dentales, evitando estas
intervenciones 2 semanas después de la
vacunacion.

¢ No estd contraindicada la lactancia

Procedimientos para la vacunacion

La vacunacién es un procedimiento que implica
una gran responsabilidad, es por esto que toda
persona que administra alguna vacuna debera
seguir los procedimientos generales para la
vacunacion, asi como asegurarse de proporcionar
informacion y asesoria al usuario, padre, madre o
tutor, referente a la(s) vacunas que va a
administrarle y deberd estar capacitado para
resolver claramente las dudas que puedan
manifestarle. Ver capitulo “Procedimientos
generales para la vacunacion”, de este manual.

Técnica para aplicar la vacuna

¢ Realice la higiene de manos.

e Solicite al familiar que sostenga al nifo(a) en
sus brazos e impida movimientos.

e Saque la vacuna del termo, lea en la etiqueta
del envase su contenido, presentacion y la
fecha de caducidad.

e Observe el aspecto, consistencia y color de la
vacuna.

e Retire |la tapa del vial.

e Con una mano sostenga la cara del pequefio y
abra la boca, separando con los dedos indice y
pulgar los extremos derecho e izquierdo de la
boca.

e (Conlaotramano mantenga con cuidado el vial
apuntando hacia la boca del nifio con un angulo
de 90°.

e Deposite lentamente la vacuna en la pared del
carrillo de la boca para evitar que escupa la
vacuna, evite tocar sus labios para no
contaminar el vial y deje caer las 2 gotas (una
dosis).

e Retire el vial.

o Continle sujetando la boca y verifique que la
vacuna sea deglutida.

e Deseche el vial en caso de contaminacion.

e Repita la dosis si el nifio la escupe o vomita.

e Guarde de inmediato el vial y mantener
cerrado el termo.

e Al concluir el procedimiento, realice la higiene
de manos.
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Desecho de insumos utilizados en la
vacunacion

La adecuada disposicion de Residuos Peligrosos
Bioldgico Infecciosos es responsabilidad de todo el
personal involucrado en el proceso de vacunacion
y debe realizarse de acuerdo con lo dispuesto en
la NOM-087-ECOL-SSA1-2002, Proteccion
ambiental - Salud ambiental - Residuos peligrosos
biolégico-infecciosos -  Clasificacion y
especificaciones de manejo; sin contravenir las
disposiciones de las entidades federativas en la
materia.

Registro de dosis aplicadas

El registro nominal de los biolégicos aplicados es
parte fundamental del registro de vacunacion, por
lo que debe tenerse especial cuidado en esta
actividad, anotando correctamente los datos enel
censo nominal, en la Cartilla Nacional de Salud o
Cartilla Nacional de Vacunacién y en los sistemas
de informacién de cada Institucién. Ver capitulo
“Sistemas de informacién”, de este manual.

Eventos Supuestamente Atribuibles a la
Vacunacioén o inmunizacion con
antipoliomielitica bivalente oral

Existen eventos asociados a la vacuna oral
contra la poliomielitis, sin embargo su frecuencia
es rara; la Poliomielitis paralitica asociada con
vacuna o Post vacunal (VAPP por sus siglas en
inglés) es el mas importante de los eventos
adversos; se presenta con los mismos sintomas
que la poliomielitis causada por el virus de la
poliomielitis provocada por el poliovirus salvaje,
mediante analisis de laboratorio se puede
distinguir la causa.

La VAPP se define operativamente como una
pardlisis flacida aguda de una o mas
extremidades con disminucién o ausencia de
reflejos de estiramiento muscular pero sin
pérdida sensorial, sin otra causa aparente de la
pardlisis. La incidencia estimada es de 4 casos
por 1,000,000 de nacimientos por afio en paises
gque emplean la VOP.

La VAPP se produce tanto en los receptores de
VOP y en sus contactos no vacunados.



Se le llama caso receptor cuando la pardlisis
aparece entre el dia 4 al 40 después de haber
recibido la vacuna Sabin.

Se le llama caso contacto cuando la pardlisis
aparece en unindividuo en el lapso del 4° dia hasta
los 85 dias después del contacto con una persona
que haya recibido la vacuna VOP en los 30 dias
previos a la paralisis. Puede presentarse un déficit
neuroldgico 60 dias después o defuncion sin que
haya otra causa aparente.

El mayor riesgo es con la primera dosis que con las
subsecuentes.

Eventos como la fiebre, malestar, cefalea, vémitos
y diarrea son inespecificos y ninguno ha sido
reconocido que sea causado por la vacuna.

Para mayor informacion consultar el manual de
ESAVI.

Los eventos adversos deben ser reportados de
acuerdo al manual de Eventos Supuestamente
Atribuibles a la Vacunacién o Inmunizacién al
CeNSIA, a la Direccion General Adjunta de
Epidemiologia y Nivel Central de la Institucién que
corresponda.

Medidas de control

Ante todo caso de paralisis flacida aguda (PFA)
asimétrica que se presente en menores de 15
anos de edad, se deberan realizar las acciones de
bloqueo vacunal en las primeras 72 horas a partir
de que se tenga conocimiento del caso.

Bloqueo vacunal

e En las localidades menores de 2,500
habitantes se vacunarad mediante visita casa
a casa a la poblacion de seis meses a cuatro
anos de edad que comprueben la aplicacion
de dos dosis previas de vacuna pentavalente
acelular, de Ilo contrario, completar el
esquema de vacunacion correspondiente.

e En las localidades mayores de 2,500
habitantes se vacunaran mediante barrido a
cada menor de edad que habite enunradio de
tres manzanas (abarcando un area de 49
manzanas) alrededor de la vivienda del caso,
ala poblacién de seis meses a cuatro afios de
edad que comprueben la aplicacion de dos

dosis previas de vacuna pentavalente
acelular, de lo contrario, completar el
esquema de vacunacion correspondiente.

e La vacunacion se hara en forma centrifuga
(del centro a la periferia), considerando como
centro a la manzana en la que se encuentrala
vivienda del caso. Esquema 9.8.1.

e De acuerdo con criterios epidemiolégicos, se
podran vacunar las localidades circunvecinas,
siguiendo la pendiente del terreno vy el cauce
de los rios.

e En situaciones especiales (riesgo de
importaciéon por grupos o sectas religiosas,
etc.) se podra considerar la vacunacion a
personas mayores de cinco afos de edad y
adultos.

e Los resultados de las Medidas de control
deberdn notificarse en los formatos
correspondientes, al Centro Nacional para la
Salud de la Infancia y la Adolescencia, a la
Direccion General Adjunta de Epidemiologia 'y
a las areas normativas del nivel nacional de
cada institucion, dentro de los tres dias
habiles posteriores al término de las
actividades.

El nimero uno representa el lugar en donde se
present6 el caso. Observe que la numeracion se
designa del centro a la periferia, a lo que se
denomina peri domicilio.

Esquema 9.8.1 Barrido para aplicar blogueo vacunal
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9.9 Toxoides tetanico y diftérico

Tétanos y difteria

La vacuna TD comprende dos estrategias, una
para para intensificar la prevencion del tétanos
neonatal mediante la cobertura de vacunacién
contra el tétanos en todas las mujeres en edad
fértil en areas de riesgo y la otra prevenir la
difteria que es una enfermedad infecciosa,
aguda, epidémica que se disemina cuando los
microorganismos pasan de una persona
infectada a otra por las secreciones de nariz o
garganta.

Caracteristicas de la enfermedad y
epidemiologia

Tétanos neonatal

Es un grave problema de salud en muchos
paises en desarrollo, con deficiencias en la
calidad y accesibilidad a la atencion materna y
perinatal, donde persisten bajas coberturas de
vacunacion antitetanica en las mujeres en edad
fértil.

Los sintomas ocurren tres dias después de la
exposicién y alcanzan su maximo al sexto o
séptimo dia, por lo que se le conoce como la
enfermedad del séptimo dia.

El primer sintoma es la incapacidad para
succionar y se presenta de forma subita. El
neonato rapidamente desarrolla rigidez del
cuerpo, seguida de espasmos generalizados,



risa sarddnica y espasmo laringeo con episodios
de apnea. La complicacién mas frecuente es la
neumonia por aspiracion.

Tétanos no neonatal

El tétanos es una enfermedad de distribucion
mundial, aguda, transmisible, no contagiosa,
toxico infecciosa, sin la inmunizacién adecuada,
con frecuencia es mortal sobre todo en las
edades extremas de la vida.

Difteria

Es causada por el agente patdgeno
Corynebacterium diphtheriae, una bacteria del
tipo de los actinomycetales que causa un
recubrimiento grisaceo, adherente, espeso en
nariz y garganta de una o varias placas
confluentes, invasoras con zona inflamatoria de
color rojo mate, dolor de garganta, tapando el
conducto respiratorio, aumento de volumen del
cuello, fiebre, cefalea, y grado variable de
compromiso del estado general. La enfermedad
puede afectar otras localizaciones como mucosas
y piel, puede ocasionar insuficiencia cardiaca,
paralisis y muerte.

Para mayor informacién sobre ambos temas,
tétanos neonatal y no neonatal asi como
caracteristicas del agente etc, consultar el
apartado correspondiente a la vacuna contra
difteria, tos ferina (acelular), tétanos, poliomielitis y
Haemophilus influenzae tipo b (DPaT/VIP+Hib).

Descripcién de la vacuna

Es un producto biol6gico elaborado con toxoide
tetanico y toxoide diftérico adsorbidos con
fosfato de aluminio (ver cuadro 9.9.1).

Presentacion

El toxoide tetanico diftérico se presenta en
forma liquida en frasco ampula transparente
de 5 mL, que corresponde a 10 dosis de 0.5 mL
cada una. La coloracién de los productos varia
de blanco perla a café claro (fotografia 9.9.1).

Fotografia 9.9.1 Toxoide tetanico diftérico.

Cuadro 9.9.1 Vacunas disponibles en México toxoides tetanico y diftérico

Vacuna

TD®
Productor Serum Institute
of India

Toxoide tetanico y diftérico
TD adulto®

Productor Laboratorios de
Biolbgicos y Reactivos de
México, S. A. de C. V.

*Lf: Limite de floculacién.

Cepas vacunales

Dosis de 0.5 mL
Toxoide diftérico <25 Lf
Toxoide tetanico >5 Lf

Dosis de 0.5 mL, contiene:
Toxoide diftérico (cepa Parke
Williams 8) 3-5 Lf

Toxoide tetanico (cepa
Massachussets): 10-20 Lf

Cultivo

Tratamiento con
formaldehido de las toxinas
de Corynebacterium
diphtheriae y Clostridium
tetani.

Tratamiento con
formaldehido para las
toxinas de
Corynebacterium
diphtheriae y Clostridium
tetani.

Composicion

Fosfato de Aluminio 21.5 mg
Timerosal 0.01%
Solucién de Cloruro Sédico isotdnica.

Hidroxido de aluminio.

169



Conservacion

Mantener la vacuna a una temperatura entre
+2 °C a +8 °C en los refrigeradores en el
segundo estante y en los termos, para
actividades de campo. Dentro de la politica de
frascos abiertos para uso intramuros pueden
permanecer siete dias, se les debe identificar
con fecha y hora de apertura. Para las
actividades de campo los frascos utilizados
(abiertos o cerrados) se desecharan al término
de la jornada de trabajo.

Eficacia
Practicamente 100% en los individuos con
esquema completo, 80% con dos dosis.

Esquema, dosificacion, via y sitio de
aplicacién

Para la vacunacion en adolescentes, adultos y

embarazadas con Td:

a) El esquema primario completo es el que
cuenta con 4 dosis de vacuna pentavalente
acelular —DPaT-IPV-Hib- a los 2, 4, 6 y 18
meses de edad, mas una dosis de vacuna DPT
como refuerzo a los 4 afios de edad; o con
tres dosis de Td (0-1-12 meses), la vacuna se
puede administrar a partir de los 7 afios de
edad o mas. El registro de las dosis aplicadas
debe ser en la Cartilla Nacional de Salud o
Cartilla Nacional de Vacunacion.

Cuadro 9.9.2 Esquema de vacunacién con Td

Esquema adolescentes y adultos

Con esquema completo (esquema primario de 5 dosis o 3 dosis de Td):
Vacunar con una dosis de Td a hombres y mujeres de primer afio de educacién

secundaria y de 15 afios de edad no escolarizados.
Refuerzo: cada 10 afios.

b) Elesquemaincompleto es aquel que tiene una
menor cantidad de dosis del esquema
primario o0 menos de tres dosis de Td.

¢) El esquema no documentado es aquel en el
gue no se cuenta con un registro de las dosis
aplicadas, por lo que no se asegura que la
persona se encuentre vacunada.

La vacunacion para adolescentes, adultos y
embarazadas con Td, dependera del tipo de
esquema previo que tenga (cuadros 9.9.2 y
9.9.3).

Para mujeres gestantes, en cada embarazo se
deberd considerar una dosis de vacuna Tdpa a
partir de las 20 semanas de gestacion, en
sustitucion de Td, y completar esquema con Td
segln sea el caso (cuadro 9.9.3, fotografia
9.9.2).

En personas con heridas, la profilaxis con vacuna
Td e inmunoglobulina antitetanica dependera de
las caracteristicas de la herida y el antecedente
vacunal (=10 afos de edad). (Ver cuadro 9.9.4).

Se utiliza jeringa de 0.5 mL y aguja de calibre 20
G x 32 mm para extraer cada dosis de 0.5 mL; y
para aplicarla se emplea la aguja de calibre 22 G
X 32 mm.

Dosis Via Sitio

Regién deltoidea

0.5mL Intramuscular L
brazo izquierdo

Con esquema incompleto (menos de 5 dosis del esquema primario o menos de 3

dosis de Td).

Completar la serie primaria de vacunaciéon con Td (administrar dosis restantes).

Refuerzo cada 10 aios.

No documentado (no vacunados)

A partir de los 15 afios, administrar:

12 dosis: en el momento de la visita.

22 dosis: 4 a 8 semanas después de la primera dosis.
32 dosis: 12 meses después de la primera dosis.
Refuerzo: cada 10 afos.
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Regién deltoidea

0.5mL Intramuscular L
brazo izquierdo

Region deltoidea

0.5 mL Intramuscular -
brazo izquierdo



Cuadro 9.9.3 Esquema de vacunacion Td/Tdpa en embarazadas

Esquema embarazadas (incluye adolescentes embarazadas)

Con esquema completo con Td (3 dosis)

Una dosis de Tdpa independientemente del estado de vacunacion antitetanica
previa, a partir de la semana 20 del embarazo, en sustitucion de Td.

Refuerzo con Td: cada 10 ainos

Esquema no documentado (no vacunadas)

Deberan recibir el esquema indicado para Td (0, 1 y 12 meses) y sustituir una dosis

de Td por Tdpa a partir de la semana 20 de gestacion.
Refuerzo con Td: cada 10 aios

Con esquema incompleto

Aplicar vacuna Tdpa en sustitucién de una dosis de Td a partir de la semana 20 de
gestacion. Completar el esquema con Td de acuerdo a las dosis faltantes,

respetando intervalos entre dosis.
Refuerzo con Td: cada 10 afos

Dosis Via Sitio

Regién deltoidea

0.5mL Intramuscular L
brazo izquierdo

0.5mL Intramuscular Reg"”? de[tmdea
brazo izquierdo

0.5 mL Intramuscular Reegliem delitoid s

brazo izquierdo

Cuadro 9.9.4 Administracion de Td e inmunoglobulina antitetanica en caso de heridas

Herida limpia, leve
Esquema previo

Vacunacién Inmunoglobulina
con Td antitetanica¥
Esquema de Td
desconocido o menor a Si vacunar No aplicar
3 dosis**
>
=R el No vacunar* No aplicar

dosis (completo)

Otras heridas*

Vacunacién Inmunoglobulina
con Td antitetanica¥
Sivacunar Si aplicar

No vacunar? No aplicar

*Heridas contaminadas con suciedad, heces, tierra y saliva; heridas punzocortantes; avulsiones y heridas por proyectiles, aplastamiento, quemaduras y congelaciones).

**La vacunacién con Td en este caso se realiza de acuerdo a las pautas determinadas en este Manual, el refuerzo es cada 10 afios. En el caso de menores de 7 aiios de edad la vacuna a elegir es
DPT o Pentavalente acelular si la edad lo permite, a partir de los 7 afios de edad se puede administrar Td, las dosis faltantes a aplicar deben tener los intervalos minimos aceptados.

¥La dosis de inmunoglobulina antitetanica es de 500 Ul en el adulto y 250 Ul en el nifio en un sitio anatémico diferente a la aplicacién de vacuna Td. En recién nacidos con corte insalubre de cordon
umbilical y sin antecedente materno de aplicacion de vacuna Td o Tdpa en el embarazo, aplicar inmunoglobulina antitetdnica intramuscular, 250 Ul , y seguir el protocolo hospitalario para la
vigilancia del neonato. El inicio del esquema de vacunacién con pentavalente acelular sera el determinado por el PVU.

!Si se administra vacuna Td sélo en caso de que hayan pasado 210 afios desde la (itima dosis de Td.
2Si se administra vacuna Td sélo en caso de que hayan pasado 25 afos desde la Gltima dosis de Td.

Indicaciones

Inmunizacion activa contra difteria y tétanos:

e Para iniciar o completar esquemas en
embarazadas, adolescentes y adultos.

e Personas con lesiones o heridas expuestas al
tétanos.

Contraindicaciones

e Reaccion alérgica grave (anafilaxia) a una
dosis previa 0 a cualquier componente de la
vacuna.

e Menores de 7 afios de edad.

Precauciones

e Padecimientos agudos moderados o graves
con o sin fiebre.

e Antecedente de sindrome de Guillain-Barré
(SGB) durante las 6 semanas después de una
dosis de vacuna que contenga toxoide
tetanico.

e Antecedente de reaccion tipo Arthus con una
dosis previa de vacuna que contenga toxoide
diftérico o tetanico, en este caso diferir la
vacunacion por lo menos 10 afos, a partir de
la dltima dosis.

Procedimientos para la vacunacion

Deben seguirse siempre los procedimientos
generales para la vacunacion e informacion al
usuario. Ver capitulo “Procedimientos generales
para la vacunacion”, de este manual.

Técnica para preparar la vacuna

e Realice la higiene de manos.

e Saque del termo el frasco que contiene la
vacuna, verifique el nombre de la vacuna, la
presentacion y la fecha de caducidad, lea la
etiqueta del envase.

e Observe el aspecto, consistencia y color de la
vacuna.
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Fotografia 9.9.2 Aplicacion de toxoide tetanico y diftérico en embarazada.

Sujete el frasco por el sello de seguridad de
aluminio, agitelo suavemente realizando
movimientos circulares hasta formar una
solucién homogénea, evitando la formacién de
espuma.

Es normal el aspecto turbio blanquecino y
homogéneo de la suspension una vez que se
realizan movimientos.

Retire la tapa de plastico del frasco.

Limpie el tapon de hule con una almohadilla
alcoholada, deje secar.

Conlajeringa de 0.5 mL y aguja de calibre 20 G
x 32 mm, extraiga del frasco la cantidad de
vacuna correspondiente.

Saque las burbujas de aire golpeando el cuerpo
de la jeringa (barril) y luego lleve el émbolo a la
marca de la dosis correcta, con la aguja alin en
el frasco.

No use aguja piloto, ya que aumenta el riesgo
de contaminacion del producto.

Coloque, inmediatamente después, el frasco de
la vacuna dentro del termo.

Con la jeringa ya cargada con la vacuna, realice
el cambio de aguja que viene en el mismo
empaque por la de calibre 22 G x 32 mm para
aplicarla.

Técnica para aplicar la vacuna

e Descubra el tercio medio del mUsculo deltoides
del brazo izquierdo.

e Con una torunda himeda de agua estéril o
inyectable, realice limpieza de arriba hacia abajo
o en forma circular del centro a la periferia,
procurando no pasar por el mismo sitio.

o Deje secar el sitio donde se aplicara la vacuna.

e Retire la funda protectora o capuchén de la
aguja para aplicar la vacuna.

e Conunamano, estire la piel con los dedos pulgar
e indice. Con la otra mano, tome la jeringa con
el bisel de la aguja hacia arriba en un angulo de
90° sobre el plano de la piel.

e Introduzca la aguja por via intramuscular.

e Presione el émbolo para que penetre la vacuna.

¢ Fije ligeramente la piel con una torunda seca,
cerca del sitio donde estd inserta la aguja y
retire la jeringa inmediatamente después de
haber introducido el liquido.

e Estire la piel para perder la luz del orificio que
dejo la aguja y asi impedir que salga la vacuna.

e Presione con la torunda por 30 a 60 segundos,
sin dar masaje.

e Al concluir el procedimiento, realice la higiene de
manos.

Desecho de insumos utilizados en la
vacunacion

La adecuada disposicion de Residuos Peligrosos
Bioldgico Infecciosos es responsabilidad de todo el
personal involucrado en el proceso de vacunaciony
debe realizarse de acuerdo con lo dispuesto en la
NOM-087-ECOL-SSA1-2002, Proteccion
ambiental - Salud ambiental - Residuos peligrosos
biolégico-infecciosos - Clasificacion y
especificaciones de manejo; sin contravenir las
disposiciones de las entidades federativas en la
materia.

Registro de dosis aplicadas

El registro de dosis aplicada en los formatos
correspondientes de acuerdo a cada institucion, es
parte fundamental del registro de vacunacién, por
lo que debe tenerse especial cuidado en esta
actividad, anotando correctamente los datos en el
censo nominal, en la Cartilla Nacional de Salud o
Cartilla Nacional de Vacunacién y en los sistemas
de informacion de cada Institucion. Ver capitulo
“Sistemas de informacion”, de este manual.



Eventos Supuestamente Atribuibles ala
Vacunacion o Inmunizacion con toxoides
tetanico y diftérico

La frecuencia e intensidad de los ESAVI
relacionados con la vacuna combinada contra
tétanos y difteria aumentan con la edad, el nlimero
de dosis administradas y con la concentracion de
los toxoides, también tienen relacion con el nivel de
anticuerpos presentes en sangre antes de la
vacunacion.

En el lugar de la inyeccion se presentan dolor,
enrojecimiento, induracion e inflamacion que
persisten durante 48 horas y se pueden
acompanar de un nédulo subcutaneo. También se
manifiestan fiebre, cefalea o cansancio; puede
haber aumento del tamanfo de los ganglios.

Algunos eventos pueden interferir con las
actividades diarias. La fiebre >38.8 °C es poco
frecuente, se acompafa de malestar general,
mialgias y estornudos. La inflamacion del sitio de
aplicacién de la vacuna se puede extender al
hombro y el codo del mismo lado de colocacion,
esto se presenta mas cominmente en personas
gue reciben la vacuna de forma frecuente.

Puede ocurrir reaccion de hipersensibilidad de tipo
Arthus, inicia entre 2 y 8 horas después de la
inyeccion y se caracteriza por eventos locales
graves en personas que tienen titulos altos de
anticuerpos contra el tétanos antes de la
vacunacion, porque han recibido inyecciones de
toxoide tetanico en varias ocasiones.

La neuritis del plexo braquial se limita a las
extremidades superiores y es muy rara, 5 a 10
casos por millén de dosis aplicadas.

Cuadro 9.9.5 Clasificaciéon de municipios de riesgo

o P Criterios de clasificacion
Municipios segun numero

de nacimientos Eomc el

<1000 <90 % de cobertura con Td

De 1000 a 1500
De 1500 a 3000

>3000

Presencia de un caso en el municipio

No estd comprobada la relacion causal del
toxoide tetanico y el Sindrome de Guillain-Barré.
La anafilaxia es muy rara que se presente, 1 caso
por millén de dosis aplicadas.

Para mas informacidon consulte el manual
especifico sobre ESAVI.

Medidas de control del tétanos neonatal
Criterios de clasificacion de los municipios para
las medidas de control del tétanos neonatal (ver
cuadro 9.9.5).

Acciones arealizar en fase de ataque en los

municipios

e Vacunar a todas las mujeres de 12 a 44 afios
de edad, principalmente a las embarazadas,
con recorridos de casa en casa con
seguimiento en el censo nominal, registro de
las dosis aplicadas en la Cartilla Nacional de la
Salud o Cartilla Nacional de Vacunaciéon y en
caso de carecer de dicho documento, expedir
comprobante.

e Promover el control prenatal y la atencion
hospitalaria del parto.

o Aplicar la primera dosis de Td o Tdpa a las
embarazadas en el primer contacto con los
servicios de salud, y la segunda en las
siguientes cuatro a ocho semanas, cuando no
hayan sido vacunadas.

Iniciar o completar el esquema de vacunacién con

Tdpa en el posparto inmediato, en caso de no

haberlo iniciado o culminado previamente en

todos los servicios de salud o maternidades.

e Visitar las escuelas primarias de la localidad
para aplicar Td a cada escolar de 6° grado.

Fase de mantenimiento

90 % o mas de cobertura con mayor Td

Cero casos en los tres afos anteriores
Cero casos en los dos afos anteriores

Cero casos en el afo anterior

173



e Capacitar al total de parteras tradicionales en
la atencion del parto "limpio” y en el cuidado
del muiién umbilical.

e Informar a todas las mujeres de la comunidad
sobre la importancia en la prevencién del
tétanos neonatal, de la vacunacién y los
cuidados del cordén umbilical hasta su
desprendimiento.

e Proporcionar a las futuras madres y parteras
un paquete estérii que contenga navajas
desechables, cintas para ligar el cordédn
umbilical y gasas, para que sean usados en la
atencion del parto.

e Se recomienda establecer convenio con los
registros civiles para la aplicacién de la vacuna
Td en las parejas que soliciten algiin tramite
matrimonial.

Acciones arealizar en fase de

mantenimiento en los municipios

e Seinstrumentaran las estrategias necesarias
para mantener los logros de la fase de ataque,
siendo permanentes las actividades.

e Continuar la vacunacién con Td de las nuevas
cohortes de susceptibles.

o Aplicar el plan de fortalecimiento de la
Vigilancia  Epidemiolégica de  Tétanos
Neonatal (Direccion General Adjunta de
Epidemiologia-Centro Nacional para la Salud
de la Infancia y Adolescencia).

e Blsqueda activa de los casos e identificacion
de areas silenciosas (donde pueden ocurrir
casos sin ser notificados).

e Realizar encuesta rapida de cobertura Td en
mujeres de 12 a 44 anos de edad y en
embarazadas.
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9.10 Vacuna anti influenza estacional
Influenza

Caracteristicas de la enfermedad

Es una enfermedad viral aguda muy contagiosa
que afecta las vias respiratorias. La infeccidn se
manifiesta en aproximadamente 50% de
personas infectadas. El cuadro clinico es de inicio
subito con fiebre alta, escalofrios, cefalea,
malestar general, mialgias. En los dias
subsiguientes predominan las manifestaciones
respiratorias con dolor faringeo, rinitis,
congestion nasal y tos no productiva. La tos
suele ser intensa y duradera, pero los deméas
sintomas son de curso limitado y las personas se



restablecen generalmente en el término de tres
a siete dias. Los nifios, los ancianos, mujeres
embarazadas o personas con enfermedades
cronicas degenerativas (pulmonares, cardiacas,
renales, diabetes, etc.) e inmunodeficiencias,
pueden presentar complicaciones graves como
la  neumonia, exacerbacion de cuadros
bronquiticos y/o asmaticos, sinusitis y otitis
media o incluso la muerte.

En México la distribucién de casos y defunciones
ha variado con cada temporada, en el cuadro
9.10.1 se registran el nimero de casos y
defunciones hasta 2017.

Reservorio

El humano es el Unico reservorio conocido de los
virus gripales tipo By C. El tipo A puede infectar al
hombre y a algunos animales, particularmente
aves y porcinos.

Cuadro 9.10.1 Casos y defunciones con resultado positivo para influenza por temporada, México

2010-2017
Temporada
Evento
2010-2011 2011-2012
Casos de Influenza 3,110 7,257 2,807
Defunciones por 4 243 49

Influenza
FUENTE: SUIVE/DGE/Secretaria de Salud/Estados Unidos Mexicanos 2017

Agente etiologico

El virus de lainfluenza es un virus ARN, pertenece
a la familia Orthomyxoviridae. Existen tres
serotipos de influenza: virus A, By C.

El virus de la influenza A se clasifica de acuerdo
con dos glucoproteinas de membrana: la
hemaglutinina (H) y la neuraminidasa (N). Se
conocen 16 tipos de hemaglutinina y 9 de
neuraminidasa. El virus tipo A ha sido causante
de grandes epidemias y pandemias recientes. La
dUltima pandemia ocurrié en 2009. Una de las
caracteristicas mas notables de los virus de la
influenza es que muestran cambios constantes
en sus antigenos, por esta razén las cepas
circulantes en cada hemisferio sufren cambios
cada aho.

El tipo B generalmente causa enfermedad leve y
afecta de manera primordial a nifios; ha causado
epidemias regionales y brotes pequefos
localizados.

El tipo C ocasionalmente causa enfermedad en
humanos y no ocasiona brotes o epidemias.

Distribucion

Mundial. La enfermedad se presenta como
epidemias anuales (invernales), pandemias y en
forma de casos esporadicos.

2012-2013

2013-2014 2014-2015 2015-2016 2016-2017
8921 2,734 9,125 5,342
1,099 82 659 355

Modo de transmision

Se disemina de persona a persona a través de
aerosoles producidos al toser o estornudar. Puede
transmitirse también mediante pequefas gotas
de saliva o secreciones nasales o faringeas.
Contacto de persona a persona o incluso a través
del contacto con objetos contaminados vy
posteriormente el contacto con mucosas. Al
inhalarse, las particulas virales se sitUan en el
epitelio pulmonar de las vias respiratorias y en
este sitio se replican. En algunos casos puede
transmitirse entre humanos y animales y esa es la
principal causa de los cambios antigénicos que
presenta el virus.

Periodo de incubacion
Por lo regular de uno a cinco dias.

Periodo de transmisibilidad

Los adultos pueden transmitir el virus un dia antes
y cinco dias después del inicio de los sintomas. La
excrecion del virus es mas prolongada en los
ninos, pudiendo transmitir la enfermedad por 10
o masdias. La transmisibilidad varia para cada tipo
y combinacion de subtipos del virus.

Susceptibilidad

La susceptibilidad es universal. La infeccion y la
vacunacion confieren inmunidad al tipo de virus
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especifico, por esta razbn es necesaria la
revacunacion anual.

Descripcion de la vacuna

La vacuna antiinfluenza es una preparacion de
virus de influenza tipo A y B, producida en huevos
embrionados de gallina o en cultivos celulares.
Como consecuencia de las constantes variaciones
antigénicas de los virus, la OMS emite anualmente
recomendaciones referentes a las cepas que se
incluiran en la vacuna.

Las vacunas pueden estar constituidas por virus
vivos atenuados o inactivados. Actualmente se
dispone en el pais de vacunas inactivadas. En
algunos paises esta disponible la vacuna de virus
vivos atenuados. (Ver cuadro 9.10.2).

Puede contener también timerosal, formaldehido,
sucrosa, neomicina o kanamicina, polisorbato 80.

Presentacion

Tiene varias presentaciones: jeringa prellenada con
una dosis de 0.25 mL con émbolo rosa (uso en
menores de 6 a 35 meses), jeringa prellenada y
frasco ampula de 0.5 mL de suspensién inyectable
monodosis; o frasco ampula con 5 mL para 10
dosis de 0.5 mL cada una (con conservador).

YAXIGRIP

TACUNA ANTIINFLUENZA
"IVALENTE TIPOS A Y B

ble Cepas ¥!
=05 ml

teral (IM o SC profunda)
Re Iructivo anexo
i No. 478M96 SSA IV
Ol Pasteur

Fotografia 9.10.1 Presentacién frasco &mpula multidosis.
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Cuadro 9.10.2 Vacunas contra influenza
Presentacion/ via de administracion
Composicion

Excipientes

Vacuna/
Fabricante

Vacuna inactivada contra influenza, trivalente (VII3)
Jeringa precarcada con dosis de 0.5 mL.
Intramuscular.
Contenido de Ovo-Albimina <0.05

ng/0.5 mL
Fluarix™/ Cloruro de sodio, hidrégeno fosfato
GlaxoSmithKline disddico dodecahidratado,
Biologicals dihidrégenofosfato de potasio, cloruro de

potasio, cloruro de magnesio hexahidrato,
succinato acido de alfa-tocoferil,
polisorbato 80, octoxinol 10 y agua para
preparaciones inyectables.

Jeringa prellenada
con dosis de 0.25
mL. Intramuscular.
Solucién

Jeringa prellenada tamponada de
condosisde 0.5 mL.  cloruro de

Fluzone®/ Sanofi Sin conservador. sodio isoténica.
Pasteur Inc. Intramuscular. Formaldehido.
Frasco de 5 mL con Eto!xﬂato
. octilfenol.
multidosis. N
Gelatina.

Intramuscular.
Contenido de
timerosal 25
ugHg/0.5 mL.

Vacunas inactivada contra influenza trivalente (VII3),
dosis alta

Jeringa prellenada. Una dosis de 0.5 mL

Fquope High contiene 60 pg de cada antigeno de la
Dose’/ Sanofi

vacuna (un total de 180 mg).
Pasteur

Intramuscular.

Vacuna inactivada contra influenza, cuadrivalente (VIi4
), dosis estandar

Jeringa prellenada de 0.5 mL
Intramuscular.

Contenido de Ovo-Albimina <0.05
ug/0.5 mL.

Fluzone Jeringa prellenada de 0.25 mL.
Quadrivalent®/ Jeringa prellenada de 0.5 mL.
Sanofi Pasteur Intramuscular.

Fluarix
Quadrivalent™/
GlaxoSmithKline

Vacuna recombinante contra influenza, trivalente (VRI3)

FluBlok"/Protein

Sciences §

Vacuna viva atenuada contra la influenza, tetravalente
(VVAI4)

Vial con una dosis de 0.5 mL.

Pulverizador precargado con dosis Unica

FluMist de 0.2 mL.
Quadrivalent™/ Intranasal.
Medlmmune Contenido de Ovo-Albimina <0.24

ug/0.5 mL.
¥Vacuna contra la influenza estacional elaborada con células cultivadas de animales, en
lugar de huevos de gallina fertilizados.
§Vacuna inyectable contra la influenza estacional fabricada mediante técnicas
recombinadas sin utilizar huevos en toda la produccién.
Se muestran algunas vacunas contra influenza, para mayor informacién sobre vacunas
disponibles en México, consulte el Manual de eventos supuestamente atribuibles a la
vacunacion o inmunizacion 2014.



Conservacion

Mantener la vacuna a una temperaturade +2 °C
a +8 °C en los refrigeradores, en el segundo
estante, y en los termos, para actividades de
campo. Dentro de las unidades de salud los
frascos abiertos pueden permanecer siete dias,
se les debe poner fecha y hora de apertura. Para
las actividades de campo los frascos utilizados
(abiertos o cerrados), se desecharan al término
de lajornada de trabajo. No debe congelarse.

F00M2010 seascn
S ——— Tomoorade 2008209

;'— "

! \ “)}} /

Fotografia 9.10.2 Presentacién jeringa prellenada vacuna contra influenza.

Eficacia

La eficacia de la vacuna varia de acuerdo al tipo
de vacuna (inactivada o de virus vivos), a la
concordancia de la cepas contenidas en la
vacuna con las cepas circulantes, a la edad de
ministracion, al evento prevenible a medir
(infeccion,  enfermedad, hospitalizaciones,
muertes, consultas, etc.) y a las condiciones de
salud del sujeto vacunado.

Estudios en nifios sanos han reportado una
eficacia del 91% y hasta del 100% en
adolescentes para prevenir infeccibn por
influenza.

En adultos sanos menores de 65 afos, cuando la
vacuna y el virus circulante son antigénicamente
similares, tiene una eficacia contra enfermedad
por influenza corroborada por laboratorio del 70
al 90% y del 50-77% cuando los serotipos
vacunales y circulantes son diferentes.

La vacunacién en adultos sanos previene el 90%
de hospitalizaciones por esta causa en los
menores de 65 anos.

En adultos mayores de 60 afios de edad se ha
reportado una eficacia del 58% para prevenir
enfermedad, eficacia que disminuye en los 270
ahos de edad. Para personas que viven en asilos,
la vacuna de la influenza es eficaz del 30 al 70%
en la prevencion de hospitalizacion por neumonia
e influenza. La vacunaciéon previene mas del 80%
de las muertes por influenza.

La inmunidad después de la vacunacién contra
influenza rara vez pasa de un afo.

Esquema, dosificacion, via y sitio de
aplicacion

En poblacion de 6 a 35 meses de edad se aplica
0.25 mL por dosis de la suspension inyectable. A
partir de los 36 meses de edad se aplica 0.5 mL
por dosis. Se emplea jeringa de 0.5 mL y aguja de
calibre 20 G x 32 mm, para extraer cada dosis; y
aguja de calibre 23 G x 25 mm para aplicar a
poblacién infantil, o de calibre 22 G x 32 mm
para vacunar adultos, ver cuadro 9.10.3.

Los niflos de 6 meses a 8 afios de edad que vana
ser vacunados por primera vez contra influenza,
deben recibir dos dosis con un intervalo minimo
de 4 semanas; y posteriormente una dosis cada
aho. Si un nifo de este grupo de edad recibe una
sola dosis en vez de dos el primer afio que se
aplica la vacuna, al afio siguiente debera recibir 2
dosis.

Enlos nifos >9 anos de edad y en adultos se aplica
una sola dosis de 0.5 mL, independientemente de
su estado vacunal previo.

Cuadro 9.10.3 Esquema vacuna antiinfluenza

Grupo Dosis Ndmero Via y sitio de

de edad de dosis administracién

21253; 2155 lo2* Intramuscular.
Lactantes de 6 a 18

36 meses de edad en la

meses a 05mL 1lo2* cara anterolateral de

8 afios mUsculo vasto del
muslo izquierdo. >18
meses: muasculo

>9 afos 0.5 mL 1

deltoides izquierdo.

*En los menores de 8 afios de edad: una dosis si ya cuenta con dos dosis contra influenza
en el invierno anterior. Dos dosis con intervalo de 4 semanas si no ha recibido vacuna.
Los niflos que recibieron sélo una dosis el invierno previo (como primera vacunacion),
deben recibir dos dosis en el invierno siguiente. Sin embargo, cuando la composicién de
la vacuna es igual al afio previo, los nifios que fueron vacunados el invierno anterior deben
recibir (nicamente una dosis, independientemente del nimero de dosis que hayan
recibido el invierno previo; esto esta sujeto a lo que se determine en los Lineamientos
generales del PVU vigentes.
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Indicaciones

Para la inmunizacion contra la enfermedad

causada por los virus de la influenza. Todos los

individuos sin contraindicaciones son
susceptibles de recibir la vacuna. Para la politica
de vacunacion ofertada por el Sector Publico, las
poblaciones se ajustan de acuerdo con el riesgo

y disponibilidad de la vacuna.

e Nifas(os) de 6 a 59 meses de edad.

e Adultos de 60 afos y mas.

e Poblacion mayor de 36 meses de edad con
riesgo de infeccion y enfermedad grave por
influenza, incluyendo  aquellos  nifios,
adolescentes y adultos con asma y otras
enfermedades pulmonares cronicas,
cardiopatias, inmunodeficiencias primarias o
secundarias como la infeccién por el VIH y la
inducida por medicamentos, hemoglo-
binopatias (anemia de células falciformes),
enfermedad renal crénica, diabetes mellitus,
que requieren tratamiento prolongado con
acido acetil salicilico como artritis reumatoide
juvenil 'y enfermedad de Kawasaki;
condiciones que comprometan la funcion
respiratoria o el manejo de secreciones o que
aumenten el riesgo de broncoaspiracion, por
ejemplo, lesiones en médula espinal, epilepsia,
o enfermedades neuromusculares.

e Adultosde 20a 59 afios de edad con factores
de riesgo.

e Mujeres gestantes en cualquier trimestre.

e Personas con obesidad marbida.

e Cuidadores dentro y fuera del hogar de todo
nifo menor de 5 anos de vida, con énfasis en
los cuidadores de lactantes menores de 6
meses de vida, y de nifios de cualquier edad;
adolescentes y adultos en riesgo de infeccion
y enfermedad grave por influenza.

e Trabajadores de la salud, en areas clinicas en
contacto con pacientes, incluye personal de
intendencia y administrativo en areas clinicas.

e Contactos cercanos de pacientes inmuno-
comprometidos (en este caso usar sélo la
vacuna inactivada).

Contraindicaciones

e Enlactantes menores de 6 meses.

e Reaccion alérgica grave (anafilaxia) a una
dosis previa 0 a cualquier componente de la
vacuna, incluyendo la proteina del huevo.

178

Precauciones

e Padecimiento agudo grave o moderado con o
sin fiebre.

e Antecedente de Sindrome de Guillain-Barré
dentro de las seis semanas después de una
dosis previa de vacuna contra influenza.

e Las personas con antecedente de presentar
s6lo urticaria o ronchas con la exposicion al
huevo, podrian recibir la vacuna con
precauciones de seguridad.

Procedimientos para la vacunacion

La vacunacion es un procedimiento que implica
una gran responsabilidad, es por esto que todos
los individuos que administran alguna vacuna
deberan seguir los procedimientos generales para
la  vacunacion, asi como asegurarse de
proporcionar informacién y asesoria al usuario,
padre, madre o tutor, referente a la(s) vacuna(s)
que va a administrarle y debera estar capacitado
para resolver claramente las dudas que puedan
manifestarle. Ver capitulo “Procedimientos
generales para la vacunacion”, de este manual.

Técnica para preparar la vacuna

¢ Realice la higiene de manos.

e Saque del termo el envase que contiene la
vacuna, verifique el nombre de la vacuna, la
presentacion y la fecha de caducidad, lea la
etiqueta del envase.

e Observe el aspecto, consistencia y color de la
vacuna.

e Sujete la jeringa prellenada o el frasco, por el
sello de seguridad de aluminio, agitelo
suavemente realizando movimientos circulares
hasta formar una solucion homogénea,
evitando la formacion de espuma.

e Retire la tapa de plastico del frasco ampula.

o Limpie el tapdn de hule del frasco ampula con
una almohadilla alcoholada, deje secar.

e Conlajeringa de 0.5 mL y aguja de calibre 20
G x 32 mm, extraiga del frasco la cantidad de
vacuna que corresponda.

e Saque las burbujas de aire golpeando el cuerpo
de lajeringa (barril) y luego lleve el émbolo a la
marca de la dosis correcta, con la aguja alin en
el frasco.

e Para la presentacion en frasco multidosis, no
use aguja piloto, ya que aumenta el riesgo de
contaminacioén del producto.



e Colocar inmediatamente después, el frasco
multidosis de la vacuna dentro del termo.

e Con la jeringa ya cargada con la vacuna,
realice el cambio de aguja que viene en el
mismo empaque por la de calibre 23 G x 25
mm para la poblacién infantil, o la aguja de
calibre 22 G x 32 mm para vacunar adultos.

Técnica para aplicar la vacuna

e Descubra el sitio de aplicacion.

e Realice limpieza de arriba hacia abajo o en
forma circular del centro a la periferia con una
torunda hiimeda de agua estéril o inyectable,
procurando no pasar por el mismo sitio.

o Deje secar el sitio donde se aplicara la vacuna.

e Retire la funda protectora o capuchon de la
aguja para aplicar la vacuna.

e Con una mano estire la piel con los dedos
pulgar e indice.

e Con la otra mano tome la jeringa, con el bisel
de la aguja hacia arriba en un angulo de 90°
sobre el plano de la piel.

¢ Introduzca la aguja por via intramuscular.

e Presione el émbolo para que penetre la
vacuna.

¢ Fije ligeramente la piel con una torunda seca,
cerca del sitio donde esta inserta la aguja, y
retire la jeringa inmediatamente después de
haber introducido el liquido.

e Estire la piel para perder la luz del orificio que
dejé la agujay asiimpedir que salga la vacuna.

e Presione por 30 a 60 segundos con la
torunda, sin dar masaje.

e Al concluir el procedimiento, realice la higiene
de manos.

Desecho de insumos utilizados en la
vacunacion

La adecuada disposicion de Residuos Peligrosos
Biologico Infecciosos es responsabilidad de todo el
personal involucrado en el proceso de vacunacion
y debe realizarse de acuerdo con lo dispuesto en
la NOM-087-ECOL-SSA1-2002, Proteccion
ambiental - Salud ambiental - Residuos peligrosos
biolégico-infecciosos -  Clasificacion vy
especificaciones de manejo, sin contravenir las
disposiciones de las entidades federativas en la
materia.

Registro de dosis aplicadas

El registro de dosis aplicada en los formatos
correspondientes de acuerdo a cada institucion,
es parte fundamental del registro de vacunacion,
por lo que debe tenerse especial cuidado en esta
actividad, anotando correctamente los datos enel
censo nominal, en la Cartilla Nacional de Salud o
Cartilla Nacional de Vacunacion y en los sistemas
de informacion de cada Institucion. Ver capitulo
“Sistemas de Informacion”, de este manual.

Eventos Supuestamente Atribuibles a la
Vacunacion o Inmunizacion con vacuna anti
influenza

En general, la vacuna contra la influenza es segura
y bien tolerada. Ninguna de las vacunas
inactivadas provoca el padecimiento ya que no
contienen virus vivos.

Con la vacuna trivalente los eventos mas
comunes que se presentan son dolor,
enrojecimiento, sensibilidad o inflamacion y la
aparicion de un pequefio nédulo o induracién, en
el sitio de la inyeccion, duran hasta 48 horas,
aparecen en las primeras horas después de la
aplicacion.

Otros sintomas que se pueden presentar son
febricula, escalofrios, malestar general y mialgias.
Estos ocurren en menos del 1% de los vacunados,
aparecen de 6 a 12 horas después de la
vacunacion y su duracion no es mayor a 48 horas.
Rara vez se presentan fatiga, cefalea y artralgias.

La reaccién anafilactica es un evento muy raro. La
frecuencia de anafilaxia después de la vacunacion
es de 0.53 por cada 100,000 dosis distribuidas;
este porcentaje no excede el rango observado
después de recibir otras dosis de vacunas.

Son raras la presencia de neuralgia, crisis
convulsivas, trombocitopenia transitoria. Muy
raras: vasculitis, trastornos neurolégicos como
encefalomielitis, neuritis y Sindrome de Guillain-
Barré. Para mayor informacién consultar el
Manual de ESAVI,

Medidas de control

Deben seguirse las indicaciones del Plan Nacional
de Preparacion ante una Pandemia.
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9.11 Vacuna Tdpa
Tétanos, difteria y tos ferina

Caracteristicas de la enfermedad y
epidemiologia

Consultar el apartado correspondiente a la
vacuna pentavalente acelular, contra difteria tos
ferina  (acelular), tétanos, poliomielitis y
haemophilus influenzae tipo b (DPaT+VIP+Hib).

La tos ferina continGa siendo un problema de
salud publica a nivel mundial, siendo la 52 causa de
muerte prevenible por vacunacién en menores de
5 anos de edad. A partir de 1980 hay una
reemergencia de la enfermedad con presencia de
brotes en diferentes partes del mundo, aln en
paises con una alta cobertura de vacunacion,
probablemente debido a que tanto la vacunacion
como la infeccién natural por Bordetella pertussis
no otorgan inmunidad permanente.

Los adolescentes y adultos presentan cuadros
atipicos que dificultan llevar a cabo un diagnéstico
y tratamiento adecuados, por lo que fungen como
reservorio de la enfermedad.



Las madres representan la principal fuente de
transmision a los lactantes, quienes tienen mayor
riesgo de presentar complicaciones o morir, ya
que se encuentran desprotegidos contra tos
ferina hasta recibir cuando menos, dos dosis de
vacuna pentavalente acelular.

En México, en los Ultimos afios se han reportado
brotes en el 2002, 2005y 2009. Durante el 2009
se reportaron 1,796 casos de sindrome
coqueluchoide, de los cuales en 579 casos se
confirmé tos ferina. El grupo de edad mas
afectado fue el de menores de 1 afo con 70% de
los casos, 506 hospitalizaciones y 32
defunciones. En 2012, éste grupo represent6 el
83% del total de los casos reportados, por lo que
en ese mismo afio se introdujo la aplicacion de la
vacuna contra tétanos, difteria y pertussis
acelular (Tdpa) en el embarazo, esto con el fin de
brindar proteccion especifica a los neonatos
susceptibles antes del inicio del esquema de
vacunacion habitual. Esto permitié en 2016 una
reduccion en los casos de tosferina del 11% en el
grupo menor de 1 afo de edad, grafica 9.11.1.

Debido a esta situacion epidemioldgica, vacunar a
las embarazadas a partir de la semana 20 de
gestacion es una estrategia que se implementa
para proteger a los menores de 1 afo,
especialmente a los menores de 2 meses.

Descripcion de la vacuna

Vacuna de refuerzo contra tétanos, difteria y tos
ferina acelular. Es una preparacion estéril de
toxoides tetanico y diftérico adsorbidos en fosfato
de aluminio, combinada con componente pertussis
acelular (cuadros 9.11.1,9.11.2y 9.11.3).

Grafica 9.11.1. Casos de Tos ferina y Sindrome Coqueluchoide, México, 2000-2016
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Cuadro 9.11.1 Vacuna Tdpa, AdacelBoost™

Composicion (0.5 mL) Otros
Toxoide tetanico _ Excipientes:
(TT) o 2-fenoxietanol

o formaldehido
Toxoide diftérico 5 Lf « glutaraldehido
(Td)
Toxoide o Fosfato aluminio como
pertussis > Mg adyuvante.
Hemaglutinina 5ug Puede contener trazas de
LRy neomicina, estreptomicina y
Aglutinégeno 5 polimixina B.
fimbirial 2 + 3 HE
Pertactina 3ug Frasco ampula unidosis.

Lf: limite de las unidades de floculacién por dosis.
*Sanofi Pasteur Limited.

Cuadro 9.11.2 Vacuna Tdpa, Boostrix"™*
Composicion (0.5 mL) Otros
Contiene hidréxido

Toxoide tetanico >20 Ul de aluminio como
N adyuvante.
Toxoide diftérico >2 Ul
Formaldehido.
Toxoide pertussis 8 ug La presentacion de

jeringa prellenada

Hemaglutinina contiene latex.

filamentosa 818

Jeringa prellenada.
Pertactina 2.5ug 'nea p

Ul: Unidades Internacionales.
*Glaxo-SmithKline Biologicals S.A.

Cuadro 9.11.3 Vacuna Tdpa, Acel-lImune**
Composicién (0.5 mL) Otros

Toxoide tetanico 5.0 Lf

Toxoide diftérico 9.0 Lf

et 300 unidades Hlldrqx!do ?Ce fat
pertussis al UmInIQY osrato
de aluminio
PT 3.2ug Timerosal
FHA 34.4ug 1:10,000.
Pn 1.6 ug
Fimbrias 0.8 ug
Lf: limite de las unidades de floculacién por dosis
PT: toxina inactivada de pertussis. FHA: hemaglutinina filamentosa. Pn: pertactina
(proteina de membrana externa 69 KiloDaltons).
*Lederle Laboratories.
(4
Presentacion

Es una suspension blanquecina. Se presenta en
jeringa prellenada o frasco ampula unidosis.

Conservacion

Debe conservarse a una temperatura entre +2
°C a +8 °C en el refrigerador, en el segundo
estante y en el termo. Los frascos abiertos de
vacuna que salgan a campo deberan

desecharse al término de la jornada. No debe

congelarse.
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Eficacia

Se ha reportado una eficacia mayor a 85% para
prevencion de cuadros tipicos de tos ferina y
cercana al 100% para tétanos y difteria.

Con la vacunacién en las embarazadas se ha
documentado un incremento en los titulos de
anticuerpos contra toxina pertussis, fimbria,
pertactina y hemaglutinina filamentosa, asi
como para difteria y tétanos, demostrando
ademas el paso efectivo de anticuerpos a través
de la placenta, resultando un incremento
significativo en los niveles de éstos en los recién
nacidos. Ademas, los titulos de anticuerpos
antipertussis al mes de edad en los hijos de
madres que recibieron la vacuna Tdpa,
coinciden con los encontrados en nifios al afio
de edad posterior a 3 dosis de vacuna
pentavalente, los cuales posteriormente inician
un descenso rapido y desaparecen a los 4
meses, permitiendo una adecuada respuesta
del nifio a la vacunacién primaria.

La vacuna se puede administrar en cualquier
momento del embarazo, sin embargo entre las
semanas 27 y 36 de gestacidon se maximiza la
respuesta de los anticuerpos de la madre y la
optima transferencia pasiva de anticuerpos al
feto, después de la administracion de Tdpa. Por
lo que la vacunacién en el tercer trimestre del
embarazo proporciona la mayor concentracion
de anticuerpos maternos para transferir al feto
mas cerca del momento del nacimiento.

Minimo dos semanas posteriores a la
vacunacion se obtiene una respuesta inmune
maxima a los antigenos de la vacuna, no
obstante estos anticuerpos disminuyen con
rapidez, por lo que las revacunaciones en cada
embarazo son importantes para proteger al
recién nacido.

No hay evidencia que determine exceso de
riesgo de eventos adversos graves para las
mujeres que reciben Tdpa en cada embarazo.
Asi mismo el beneficio potencial de la
prevencion de la morbilidad y mortalidad por
tos ferina en lactantes, es mayor en contraste
con la probabilidad de los posibles eventos
adversos graves.



Se recomienda que si no se administra durante
el embarazo, se debe aplicar inmediatamente
después del parto.

El Programa de Vacunacién Universal establecié
la vacunacion en embarazadas a partir de la
semana 20 de gestacion.

Esquema, dosificacion, via y sitio de
administracion

Esquema

La vacuna Tdpa puede ser administrada en:

e Niflos a partir de los 4 afios de edad, una
dosis.

e Adolescentes y adultos con esquema
completo: una dosis siempre y cuando hayan
recibido Ultima dosis de Td, 2 o mas afios
previos.

e Adolescentes y adultos con esquema
incompleto: sustituir primera dosis del
esquema de Td por la vacuna Tdpa.

e Adolescentes y adultos sin esquema
documentado: sustituir la primera dosis del
esquema de Td por Tdpa.

No esta indicada la revacunacion con Tdpa
posterior a la aplicacién de una dosis de esta
vacuna. La administracién de refuerzos con Td
debe continuar de manera habitual, 10 afos
después de la administracién de Tdpa.

El Programa de Vacunacion Universal, determina
la aplicacién de esta vacuna a embarazadas,
considerando una dosis de vacuna Tdpa en cada
embarazo, a partir de la semana 20 de
gestacion, de forma preferente entre las
semanas 27 a 36, independientemente de la
historia previa de vacunaciéon con Td o Tdpa; y
completar esquema con Td segln sea el caso. El
esquema actual en México se resume en el
Cuadro 9.11.4. Se utiliza jeringa de 0.5 mL y
aguja de calibre 20 G x 32 mm, para extraer la
dosis, para aplicarla en adolescentes y adultos
aguja de calibre 23 G x 25 mm.

Indicaciones

e Inmunizacién de refuerzo contra difteria,
tétanos y tos ferina.

¢ Individuos mayores de 4 anos de edad.

e Embarazadas, una dosis en cada embarazo
a partir de la semana 20 de gestacion,
preferentemente entre las semanas 27 a 36
por la oOptima transferencia pasiva de
anticuerpos al feto.

e Personal de salud en contacto con menores
de 1 afo.

Contraindicaciones

e Reaccion alérgica grave (anafilaxia) a una
dosis previa o a cualquier componente de la
vacuna, incluye la alergia grave al latex para
vacuna Boostrix”.

o Encefalopatia (por ejemplo coma, disminucion
del nivel de conciencia o crisis convulsivas
prolongadas) sin una causa identificada,
durante los 7 dias de la administracion de una
dosis previa de vacuna DPT o DPaT.

Precauciones

e Enfermedad aguda, moderada o grave con o
sin fiebre, aplazar la vacunacion.

e Antecedente de fiebre 240.5 °C en las 48
horas después de la vacunaciéon con DPT o
DPaT.

e Desorden neurolégico progresivo, incluso
espasmo infantil no controlado, epilepsia no
controlada, encefalopatia progresiva: diferir la
vacunacién hasta que el estado neurolégico se
haya estabilizado o tenga tratamiento.

¢ Antecedente de desmayo o0 estado similar al
choque (episodio hipotdnico hiporrespuesta),
durante las 48 horas de recibir una dosis de
DPT o DPaT.

e Antecedente de crisis convulsivas durante los
3 dias posteriores de haber recibido una dosis
de DPT o DPaT.

e Antecedente de llanto inconsolable,
persistente con duracion de 3 horas o mas
dentro de las 48 horas después de haber
recibido una dosis de DPT o DPaT.

e Antecedente de Sindrome de Guillain-Barré
(SGB) dentro de 6 semanas después de una
dosis de vacuna que contenga toxoide
tetanico.

e Historia de reacciéon de hipersensibilidad tipo
Arthus después de una dosis de vacuna que
contenga toxoide tetanico; en este caso se
debe diferir la vacunacion hasta por lo menos
10 anos de la Ultima vacuna con toxoide
tetanico.
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Cuadro 9.11.4. Esquema de vacunacioén con Tdpa en embarazadas

Esquema embarazadas (incluye adolescentes embarazadas)

Con esquema completo con Td

Una dosis de Tdpa independientemente del estado de vacunacién antitetanica previa,

a partir de la semana 20 de embarazo*, en sustitucion de Td.
Refuerzos cada 10 afos con Td.

No documentado (no vacunadas)

Deberan recibir el esquema indicado para Td (0, 1 y 12 meses) y sustituir una
dosis de Td por Tdpa, a partir de la semana 20 de gestacion*.

Refuerzos cada 10 afios con Td.

Esquema incompleto

Aplicar vacuna Tdpa en sustitucion de una dosis de Td a partir de la semana 20
de gestacién* y completar el esquema con Td de acuerdo a las dosis faltantes, 0.5 mL

respetando intervalos entre dosis.
Refuerzos cada 10 afios con Td.

Dosis Via Sitio

Region deltoidea

0.5mL Intramuscular R
brazo izquierdo

Regién deltoidea

0.5mL Intramuscular -
brazo izquierdo

Region deltoidea

Intramuscular .
brazo izquierdo

*De forma preferente entre las semanas 27 a 36 de gestacion. Si no se administra durante el embarazo, se recomienda aplicar en el posparto inmediato. En esquemas incompletos se debera
continuar las dosis pendientes, considerando que a partir de la semana 20 de gestacion se debe aplicar una dosis de vacuna Tdpa en sustitucion de la vacuna Td.

e Personas que hayan padecido trombocitopenia
transitoria o complicaciones neuroldgicas
después de una inmunizacion anterior contra
la difteria y/o el tétanos.

Procedimientos para la vacunacion

La vacunacion es un procedimiento que implica
una gran responsabilidad, es por esto que toda
persona que administra alguna vacuna debera
seguir los procedimientos generales para la
vacunaciéon y considerar que la cobertura e
indicaciones de las diferentes vacunas son
temas en continua revisioén; en primer lugar
deberan confirmar el estado de vacunacion por
la revision de los registros en la Cartilla
Nacional de Salud o Cartilla Nacional de
Vacunacién, asi como asegurarse de
proporcionar informacion y asesoria al usuario,
padre, madre o tutor, referente a la(s) vacunas
a administrar y debera estar capacitado para
resolver claramente las dudas que puedan
manifestarle. Ver capitulo “Procedimientos
generales para la vacunacion”, de este manual.

Técnica para preparar la vacuna

e Realice la higiene de manos.

e Saque del termo el frasco o jeringa
prellenada que contiene la vacuna, verifique
el nombre de la vacuna, la presentaciény la
fecha de caducidad, lea la etiqueta del
envase.

e Observe el aspecto, consistencia y color del
contenido del frasco de la vacuna.
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e Sujete el frasco por el sello de seguridad de
aluminio, agite realizando  movimientos
circulares  hasta formar una  solucion
homogénea, evitando la formacién de espuma.

e Agitelajeringa prellenada para obtener una
suspension blanca turbia y homogénea e
inspeccionar visualmente que no haya
ningUn material extrafo.

e Es normal el aspecto turbio, blanquecino y
homogéneo de la suspension, una vez que
se realizan los movimientos circulares.

e Retire la tapa de plastico del frasco y limpie
el tapon de hule con una torunda con
alcohol, deje secar.

e Con lajeringa de 0.5 mL y aguja de calibre
20 G x 32 mm, extraiga del frasco 0.5 mL
de vacuna.

e Saque las burbujas de aire golpeando
suavemente el cuerpo de la jeringa (barril)
y luego lleve el émbolo a la marca de la dosis
correcta, con la aguja aun en el frasco.

e Coloque, inmediatamente después, el
frasco de la vacuna dentro del termo.

e Con la jeringa ya cargada con la vacuna,
realice el cambio de aguja que viene en el
mismo empaque, por la de calibre 23 Gx 25
mm, para aplicarla.

Técnica para aplicar la vacuna

e Descubra el tercio medio del musculo
deltoides del brazo izquierdo.

e Con la torunda himeda de agua estéril o
inyectable, realice limpieza de arriba hacia
abajo o en forma circular del centro a la



periferia, procurando no pasar por el mismo
sitio.

e Deje secar el sitio donde se aplicara la
vacuna.

e Retire la funda protectora o capuchén de la
aguja para aplicar la vacuna.

e Con una mano, estire la piel con los dedos
pulgar e indice.

e Con la otra mano, tome la jeringa, con el
bisel de la aguja hacia arriba en un angulo
de 90° sobre el plano de la piel.

e Introduzca la aguja por via intramuscular a
un angulo de 90° con respecto a la piel.

e Presione el émbolo para que penetre la
vacuna.

e Fije ligeramente la piel con una torunda
seca cerca del sitio donde esta inserta la
aguja y retire la jeringa inmediatamente
después de haber introducido el liquido.

e Estire la piel para perder la luz del orificio
que dejé la aguja y asi impedir que salga la
vacuna.

e Presione, sin dar masaje, con la torunda de
30 a 60 segundos.

e Al concluir el procedimiento, realice la
higiene de manos.

Desecho de insumos utilizados en la
vacunacion

La adecuada disposicion de Residuos Peligrosos
Bioldgico Infecciosos es responsabilidad de todo
el personal involucrado en el proceso de
vacunacion y debe realizarse de acuerdo con lo
dispuesto en la NOM-087-ECOL-SSA1-2002,
Proteccibn ambiental - Salud ambiental -
Residuos peligrosos biologico-infecciosos -
Clasificacion y especificaciones de manejo; sin
contravenir las disposiciones de las entidades
federativas en la materia.

Registro de dosis aplicadas

El registro de dosis aplicada en los formatos
correspondientes de acuerdo a cada institucion,
es parte fundamental del registro de vacunacion,
por lo que debe tenerse especial cuidado en esta
actividad, anotando correctamente los datos en
el censo nominal, en la Cartilla Nacional de Salud
o Cartilla Nacional de Vacunacion y en los
sistemas de informacidon que disponga cada
institucion.  Ver capitulo  “Sistemas de
informacién”, de este manual.

Eventos Supuestamente Atribuibles a la
Vacunacion o Inmunizacion con vacuna
contra tétanos, difteria y tos ferina
acelular

Los eventos varian en frecuencia dependiendo
del biolégico que se utilice, para la mayoria
mas comunes en el sitio de la inyeccién son
dolor, inflamacién y enrojecimiento, aparecen
durante las 48 horas después de la aplicacion
y pueden durar de 2 a 3 dias, se resuelven sin
secuelas. Puede aparecer un nddulo en el sitio
de la inyeccion.

Son muy frecuentes (210%) la presencia de
irritabilidad, somnolencia y fatiga. Son
frecuentes (21% y <1%) la diarrea, vémitos,
anorexia, cefalea y la inflamacion extensa de
la extremidad vacunada. También se pueden
presentar escalofrios, inflamacién de los
ganglios linfaticos axilares.

Hay riesgo teérico de presentar reacciones
graves locales con Tdpa, como lainflamacién de
toda la extremidad o reaccion de Arthus, en
embarazadas que tienen periodos
intergenésicos cortos. La reaccién de Arthus y
la inflamacién de la extremidad son reacciones
de hipersensibilidad que se han asociado con las
vacunas que contienen toxoide tetanico,
toxoides tetanico y diftérico, y/o antigenos de
pertussis. Los datos histéricos sobre multiples
dosis de Td y toxoide tetanico (TT) indican que
la hipersensibilidad se asocié con niveles mas
altos de anticuerpos preexistentes.

La frecuencia de efectos secundarios depende
del contenido de antigeno, la formulacion del
producto, los niveles de anticuerpos
preexistentes relacionados con el intervalo
desde la Ultima dosis, y el nimero de dosis. TT
y Td se han utilizado ampliamente en
embarazadas en todo el mundo para prevenir el
tétanos neonatal; grandes estudios sobre el uso
de TT durante el embarazo no han reportado
efectos  adversos graves clinicamente
significativos. Por lo que los riesgos tedricos de
tener eventos adversos graves con la vacuna
Tdpa son menores al beneficio potencial en la
prevencion de la morbilidad y la mortalidad por
tos ferina en lactantes. No obstante es
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importante continuar la vigilancia estrecha de
esta vacuna.

Otros eventos que se han reportado en la
vigilancia post-comercializacién son raros o
muy raros, como mielitis, sincope vasovagal,
parestesia, hipoestesia, miositis, espasmo
muscular, neuritis braquial o sindrome de
Guillain-Barré, crisis convulsivas, asi como
reaccion alérgica o anafilactica y reaccion tipo
Arthus.

Para mayor informacién, consultar el Manual de
ESAVI.

Los eventos adversos deben ser reportados de
acuerdo al Manual de Eventos Supuestamente
Atribuibles a la Vacunacién o Inmunizacién al
CeNSIA, a la Direccién General Adjunta de
Epidemiologia y Nivel Central de la Institucion
que corresponda.
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9.12 Vacuna polisacarida polivalente
contra neumococo

Infeccion neumococica

Caracteristicas de la enfermedad

El Streptococcus pneumoniae causa infecciones
bacterianas; uno de los sitios afectados con mayor
frecuencia es el pulmon. Para mayor informacion
consultar el apartado correspondiente a la vacuna
conjugada antineumococica.

Descripcion de la vacuna

La vacuna es una preparacion de polisacaridos
capsulares de cepas de streptococcus
pneumoniae que contiene 23 serotipos. Cada
polisacarido es obtenido por separado vy
combinado en el producto final. La vacuna es
clara e incolora y no requiere reconstitucion
(fotografia 9.12.1 y cuadro 9.12.1).
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Fotografia 9.12.1 Vacuna antineumocécica polisacarida 23
serotipos. Frasco ampula.
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Cuadro 9.12.1 Vacunas polisacaridas
polivalentes contra neumococo
Biologico/

fabricante Contenido Otros

Cada 0.5 mL contiene:
25 pg de cada
polisacarido de

streptococcus
pneumoniae de los 0.25 % fenol
serotipos 1, 2, 3,4, 5, como

Fulmoves /D 6B, 7F, 8,9N, 9V, 10A,  conservador

11A, 12F, 14, 15B,
17F, 18C, 19A, 19F,
20, 22F, 23Fy 33F, en
solucién salina
isotdnica.

Cada 0.5 mL contiene:

25 pg de cada

polisacarido purificado

de streptococcus

pneumoniae de los

serotipos 1,2, 3,4, 5,

6B, 7F, 8, 9N, 9V, 10A,

11A,12F, 14, 15B, Fenol como
17F, 18C, 19A, 19F, conservador
20, 22F, 23F y 33F.

Contiene cloruro de

sodio, fosfato disddico

dihidratado, fosfato

monosddico

dihidratado y agua

inyectable.

Pneumo-23°/
Sanofi Pasteur,
SA.deCV.

Presentacion

Frasco ampula o jeringa prellenada con una
dosis de 0.5 mL de solucién inyectable; o en
frasco ampula de 2.5 mL para cinco dosis, de 0.5
mL cada una (fotografia 9.12.1y 9.12.2).

Conservacion

Debe mantenerse a una temperatura entre +2
°C a +8 °C en el segundo estante del
refrigerador y también en el termo.

Los frascos abiertos que se lleven al campo
deberan desecharse al término de la jornada;
los frascos cerrados se podranregresar alared
de frio de la unidad de salud siempre y cuando
se mantenga la temperaturade +2 a +8°C. Los
frascos abiertos en la unidad de salud pueden
conservarse por 7 dias. No debe congelarse.

L)
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Fotografia 9.12.2 Vacuna antineumocécica polisacarida 23 serotipos. Jeringa prellenada.
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Eficacia

La eficacia demostrada contra enfermedad
invasiva en mayores de 6 afios, oscila entre 56
a 81% y una eficacia del 65% a 84% en grupos
de riesgo (pacientes con diabetes, enfermedad
coronaria, insuficiencia cardiaca, enfermedad
pulmonar crénica y asplenia anatémica). La
efectividad demostrada en adultos =65 afos
inmunocompetentes es del 75 %.

Esquema, dosificacion, via y sitio de
aplicacion

El esquema consiste en una dosis; en
circunstancias especificas puede recomendarse
una segunda dosis cinco afos después. No se
recomienda aplicar mas de dos dosis (cuadro
9.12.2). Se utiliza jeringa de 0.5 mL y aguja de
calibre 20 G x 32 mm, para extraer cada dosis;
y aguja de calibre 22 G x 32 mm para aplicar
la vacuna.

Cuadro 9.12.2 Esquema de vacunacién con
vacuna 23 valente

Esquema Dosis Via Sitio
Una o dos Region
dosis* deltoidea
2 2 65 afios 0.5mL Intramuscular del brazo
de edad derecho
*Ver indicaciones.

Indicaciones

Para la inmunizacién activa contra la infeccion

por streptococcus pneumoniae:

Poblacion de 65 y mas afios de edad: dosis

Unica, no revacunar.

Personas de 2 a 64 anos de edad, una

dosis:

- Nifios y adultos inmunocompetentes con:
enfermedad cardiaca crénica (cardiopatia
congénita, falla cardiaca, enfermedad
cardiovascular crénica), diabetes mellitus,
enfermedad hepatica cronica (incluye
cirrosis), con neumopatia crénica (incluye
asma, enfisema y enfermedad obstructiva
cronica), con fuga de liquido
cefalorraquideo o con implante coclear.

Personas de 2 a 64 afios de edad, dos dosis

con intervalo de 5 afos entre cada una:



- Adultos y nifios con asplenia funcional o
anatémica: con enfermedad de células
falciformes y otras hemoglobinopatias,
asplenia congénita o adquirida; con
nefropatias (falla renal crénica o sindrome
nefrético); con condiciones de inmuno-
compromiso  como inmunodeficiencias
congénitas o adquiridas, cancer (leucemia,
linfoma, enfermedad de Hodgkin, cancer
generalizado, mieloma mdltiple, etc.);
infeccién por VIH, trasplante de 6rgano,
tratamiento con farmacos inmuno-
supresores o radioterapia.

En quienes recibiran terapia inmunosupresora, la
administracion de la vacuna de polisacaridos debe
realizarse dos semanas antes de iniciar el
tratamiento. En los pacientes que seran sometidos
a esplenectomia electiva, la vacuna debe
administrarse dos semanas previas a la cirugia.

El intervalo de administracion en adultos (a partir
de los 19 afos de edad) entre vacuna conjugada
13 valente contra neumococo y la vacuna de
polisacaridos de 23 serotipos es de 1 ano; sin
embargo, en aquellos con condiciones de
inmunocompromiso como asplenia anatémica o
funcional, fuga de liquido cefalorraquideo o
implante coclear, el intervalo entre ambas
vacunas debe ser de 8 semanas.

En menores de 19 afos de edad, el intervalo de
administracion entre vacuna conjugada contra
neumococo 13 valente y vacuna de polisacaridos
de 23 serotipos, es de 8 semanas; considerando
siempre que la vacuna polisacarida contra
neumococo 23 valente se administra a partir de los
2 anos de edad.

Contraindicaciones
Reaccién alérgica grave (anafilaxia) a una dosis
previa 0 a cualquier componente de la vacuna.

Precauciones

¢ Enfermedad aguda moderada o grave con o sin
fiebre, aplazar la vacunacion.

e Durante el embarazo debe evaluarse riesgo
beneficio, ya que no se conoce con certeza la
seguridad de la vacuna administrada durante el
mismao.

e No aplicar a menores de 2 afios de edad.

Procedimientos para la vacunacion

La vacunacion es un procedimiento que implica una
gran responsabilidad, es por esto que toda persona
que administra alguna vacuna debera seguir los
procedimientos generales para la vacunacion, asi
como asegurarse de proporcionar informacion y
asesoria al usuario, padre, madre o tutor, referente
a la(s) vacuna(s) que va a administrarle y debera
estar capacitado para resolver claramente las
dudas que puedan manifestarle. Ver capitulo
“Procedimientos generales para la vacunacion”.

Teécnica para preparar la vacuna

¢ Realice la higiene de manos.

e Saque del termo el envase que contiene la
vacuna, verifique el nombre de la vacuna, la
presentacion y la fecha de caducidad en la
etiqueta del envase.

e Observe el aspecto, consistencia y color de la
vacuna.

e Sujete la jeringa prellenada o el frasco por el
sello de seguridad de aluminio, agitelo
suavemente realizando movimientos circulares
hasta formar una solucién homogénea,
evitando la formacion de espuma.

En caso de utilizar el frasco:

e Retire la tapa de plastico del frasco ampula.

o Limpie el tapon de hule del frasco ampula con
una almohadilla alcoholada, deje secar.

e Conlajeringade 0.5 mLy aguja de calibre 20 G
x 32 mm, extraiga del frasco 0.5 mL de vacuna.

e Saque las burbujas de aire golpeando
suavemente el cuerpo de la jeringa (barril) y
luego lleve el émbolo a la marca de la dosis
correcta, con la aguja atin en el frasco.

e Para la presentacion en frasco multidosis No
debe usar aguja “piloto”, ya que aumenta el
riesgo de contaminacion de la vacuna.

e Coloque, inmediatamente después, el frasco
multidosis de la vacuna dentro del termo.

e (Conlajeringa ya cargada con la vacuna, realice
el cambio de aguja que viene en el mismo
empaque, por la de calibre 22 G x 32 mm para
aplicar la vacuna.

Técnica para aplicar la vacuna

e Descubra el tercio medio de la regién deltoidea
de brazo derecho.

e Realice limpieza con una torunda himeda de
agua estéril o inyectable, de arriba hacia abajo o
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en forma circular del centro a la periferia,
procurando no pasar por el mismo sitio.

o Deje secar el sitio donde se aplicara la vacuna.

e Retire la funda protectora o capuchén de la
aguja para aplicar la vacuna.

e Conunamano estire la piel con los dedos pulgar
e indice.

e Conlaotramano,tomelajeringa, con el bisel de
la aguja hacia arriba en un angulo de 90° sobre
el plano de la piel.

e Introduzca la aguja por via intramuscular a un
angulo de 90° con respecto a la piel.

e Presione el émbolo para que penetre la vacuna.

¢ Fijeligeramente la piel con una torunda seca,
cerca del sitio donde esta inserta la aguja y
retire la jeringa inmediatamente después de
haber introducido el liquido.

e Estirela piel para perder la luz del orificio que
dej6 la aguja y asi impedir que salga la
vacuna.

e Presione sin dar masaje, con la torunda de
30 a 60 segundos.

e Al concluir el procedimiento, realice la
higiene de manos.

Desecho de Insumos utilizados en la
vacunacion

La adecuada disposicion de Residuos Peligrosos
Biolégico Infecciosos es responsabilidad de todo
el personal involucrado en el proceso de
vacunacion y debe realizarse de acuerdo con lo
dispuesto en la NOM-087-ECOL-SSA1-2002,
Proteccion ambiental - Salud ambiental -
Residuos peligrosos biologico-infecciosos -
Clasificacién y especificaciones de manejo, sin
contravenir las disposiciones de las entidades
federativas en la materia.

Registro de dosis aplicadas

El registro de dosis aplicada en los formatos
correspondientes de acuerdo a cada
institucion, es parte fundamental del registro
de vacunacién, por lo que debe tenerse
especial cuidado en esta actividad, anotando
correctamente los datos en el censo nominal,
en la Cartilla Nacional de Salud o Cartilla
Nacional de Vacunacion y en los sistemas de
informacion que disponga cada Institucion Ver
capitulo “Sistemas de informacién”.
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Eventos Supuestamente Atribuibles a la
Vacunacion o Inmunizacion con vacuna
polisacarida polivalente contra
Nneumococo

Son eventos muy frecuentes en el sitio de la
inyeccién:  sensibilidad, dolor, eritema,
aumento de la temperatura local, induracion e
inflamaciéon. Los sintomas ocurren en los
primeros 3 dias de la vacunacion y duran como
maximo 5 dias.

Puede haber limitacion del movimiento
secundaria al dolor. La mayor parte de estos
eventos se presentan con la administracién de
la segunda dosis.

Es frecuente la presencia de fiebre en las 24
horas después de la vacunacion; es poco
frecuente la irritabilidad, cefalea, artralgias,
mialgias, la presencia de prurito, rash,
escalofrios, malestar y fatiga.

Otros eventos que son raros son celulitis,
anemia hemolitica, angioedema (también
conocido por su epénimo edema de Quincke o
por edema angioneurdtico), parestesias,
radiculopatia, sindrome de Guillain Barré,
enfermedad del suero, adenitis, pUrpura
trombocitopénica idiopatica (2 a 14 dias
posvacunacion) y radiculopatia. La anafilaxia
puede ocurrir en casos extremadamente raros.

Para mayor informacién consultar el capitulo
correspondiente en el Manual de ESAVI.

Medidas de control

En brotes en instituciones o en otros grupos
limitados de poblacion, debe procederse, si es
posible, a la inmunizacién con una vacuna de
polisacaridos contra los tipos predominantes
de neumococos. En ausencia de la vacuna
pueden reforzarse las medidas generales de
higiene y la quimioprofilaxis con antibi6ticos.
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9.13 Vacuna doble viral (SR)

Sarampion, rubéola y sindrome de rubéola
congénita

Caracteristicas de la enfermedad
Consultar el apartado correspondiente a la
vacuna triple viral (SRP) antisarampion,
antirrubéola y antiparotiditis.

Descripcion de la vacuna

Es una preparacién que contiene cepas de virus
atenuados de sarampion y de rubéola, producidos
en cultivos celulares o embriones de pollo.

Presentacion

Frasco color ambar con liofilizado, unidosis, y su
diluyente en frasco ampula transparente con
agua inyectable, de 0.5 mL.

Frasco color ambar con liofilizado, multidosis, y
su diluyente en frasco ampula transparente de
5.0 mL, para 10 dosis de 0.5 mL cada una
(fotografia 9.13.1).

»

Fotografia 9 13.1 Frascos &mpula multidosis de vacuna doble viral.
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Cuadro 9.13.1 Vacunas autorizadas en México contra el sarampién y rubéola

Vacuna

Pais productor: Francia
Vacuna de virus vivos
atenuados contra el
sarampion

Vacuna de virus vivos
atenuados de rubéola

Cepa vacunal

Schwarz

Wistar RA 27/3

Medio de cultivo

Cultivados en
fibroblastos de embrién
de pollo

Cultivados en células
diploides humanas MRC-

50WI-38

Pais productor: Suiza
Vacuna de virus vivos
atenuados de
sarampion

Edmonston-
Zagreb EZ 19

Vacuna de virus vivos Wistar RA 27/3

atenuados de rubéola 5 0 WI-38

DICTso: dosis media infectante para cultivos de tejidos.

Conservacion

Debe mantenerse a una temperatura entre +2
°Ca+8 °C, en el primer estante del refrigerador,
y en el termo Los frascos abiertos que se lleven
al campo deberan desecharse al término de la
jornada; los frascos cerrados se podran
regresar a la red de frio de la unidad de salud
siempre y cuando se mantenga la temperatura
de +2 a +8°C. Los frascos abiertos en la unidad
de salud podran permanecer hasta 6 horas,
posteriormente hay que desecharlos.

Eficacia

Una dosis de vacuna confiere 95% de eficacia
contra el sarampion y 98% para rubéola en
estudios controlados. En condiciones de
trabajo diario la efectividad aproximada es de
90% para sarampién y de 93% contra rubéola.

Esquema, dosificacion, via y sitio de
aplicacion

El esquema de vacunacion con SR se sintetiza en
el cuadro 9.13.2.

Se utilizan jeringa de 0.5 mL y aguja de calibre 20
G x 32 mm para la reconstitucion de la vacuna en
presentaciéon monodosis; jeringa de 5 mL y aguja
de calibre 20 G x 32 mm para la reconstituciéon de

Cuadro 9.13.2 Esquema de vacunacion con vacuna SR

Esquema

A partir de los 10 anos de edad, sin esquema
previo (no documentado)

A partir de los 10 anos de edad, con una dosis

previa de vacuna doble o triple viral Una dosis

Cultivados en células
diploides humanas

Cultivados en células
diploides humanas MRC-

Nimero de dosis

2 dosis con intervalo
minimo de 4 semanas

Concentracion de

; Dosis Presentacion
antigeno

21,000 DICTsode

sarampién A
P Liofilizado con ampolleta

0.5mL de agua inyectable para
reconstituir
21,000 DICTsode
rubéola

21,000 DICTsode

sarampién A
P Liofilizado con ampolleta

0.5 mL de agua inyectable para

21,000 DICTsode reconstituir

rubéola

la vacuna en presentacion multidosis; jeringa de
0.5 mL y aguja de calibre 20 G x 32 mm para la
extraccion de cada dosis de 0.5 mL, y aguja de
calibre 27 G x 13 mm para la administraciéon de
cada dosis.

Indicaciones

e A partir de los 10 afios de edad, que no hayan
sido vacunados, con esquema incompleto o
desconocido.
Bajo condiciones particulares de riesgo de
epidemias (campafas de seguimiento o
puesta al dia). En caso de bloqueo vacunal, se
aplicara de los 6 a los 11 meses de edad una
dosis de SR o SRP como dosis preliminar, y
programar revacunacion a partir de los 12
meses de edad, con un intervalo entre ambas
dosis de al menos un mes; posteriormente a
los 6 afos de edad se debe administrar otra
dosis.
Tres semanas antes de salir de viaje a
cualquier pais con incidencia de sarampion, ya
gque tarda de dos a tres semanas en crear
anticuerpos protectores.

Dosis Via Sitio

0.5 mL Subcutanea
Region deltoidea o

tricipital del brazo

0.5 mL Subcutanea ST



No vacunar a los adultos de 50 afos o mas de
edad (nacidos antes de 1957), porque hay una
alta probabilidad de haber padecido la
enfermedad y tener proteccién natural contra el
sarampion.

Contraindicaciones

e Reaccién alérgica grave (anafilaxia) a una dosis
previa o a cualquier componente de la vacuna.

e Embarazo, la lactancia no contraindica.

e Inmunodeficiencia grave como tumores
hematolégicos o sélidos, tratamiento con
quimioterapia,  terapia  inmunosupresora
prolongada con esteroides en dosis mayores de
20 mg/dia o de 22 mg/kg de prednisona en
personas de 10 kg o su equivalente por mas de
dos semanas; pacientes infectados por VIH que
se encuentren gravemente inmunocompro-
metidos. Consultar el capitulo Vacunacion en
situaciones especiales.

Precauciones

e Enfermedad moderada o grave, con o sin fiebre,
aplazar la vacunacion.

e Administracion en los dltimos 11 meses de
productos que contengan anticuerpos, el
intervalo entre éstos y la vacuna dependera del
tipo y la dosis del producto con anticuerpos. Ver
el apartado de Vacunas y productos que
contienen anticuerpos en el capitulo sobre
Aplicacion simultanea de vacunas.

e Antecedente de trombocitopenia o purpura
trombocitopénica, hay mayor riesgo de

e Desarrollar  trombocitopenia  clinicamente
significativa después de la vacunacion.

e En mujeres en edad fértil se debe evitar el
embarazo en los 28 dias (4 semanas) como
minimo, posteriores a la administracion de
vacuna doble viral SR o triple viral SRP.

e Pacientes en tratamiento inmunosupresor.

e Pacientes con cancer.

e Necesidad de realizar prueba cutanea de
tuberculina, se debe aplicar la vacuna el mismo
dia en que se realiza la prueba o posponerse
ésta por mas de 4 semanas después de la
vacunacion.

Procedimientos para la vacunacion

La vacunacién es un procedimiento que implica
una gran responsabilidad, es por esto que toda
persona que administra alguna vacuna debera

seguir los procedimientos generales para la
vacunaciéon, asi como asegurarse de
proporcionar informacion y asesoria al usuario,
padre, madre o tutor, referente a la(s) vacunas
que va a administrarle y debera estar
capacitado para resolver claramente las dudas
que puedan manifestarle. Ver capitulo
“Procedimientos generales para la vacunacion”,
de este manual.

Técnica para la reconstitucion de la

vacuna

e Realice la higiene de manos.

e Saque del termo el frasco color ambar con
liofilizado y el frasco transparente con
diluyente, lea en la etiqueta de los frascos su
contenido, presentaciéon y la fecha de
caducidad.

e Verifiqgue que el diluyente corresponda al
frasco del liofilizado y que sea del mismo
laboratorio.

e Observe el aspecto, color y consistencia del
liofilizado y del diluyente.

e Golpee ligeramente el frasco del liofilizado
contra una superficie plana para asegurar que
todo el polvo de la vacuna caiga en el fondo.

e Limpie el cuello de la ampolleta del
diluyente con una almohadilla o torunda
alcoholada, clbrala con una almohadilla
seca y rompala con cuidado para evitar
accidentes.

e Tome el frasco color ambar con el
liofilizado, retire las tapas de plastico y de
aluminio y limpie con un algoddn con agua
bidestilada o estéril la parte de hule del
frasco.

e Enlapresentacidon monodosis, con lajeringa
de 0.5 mL y aguja de calibre 20 G x 32 mm
aspire todo el diluyente. En el caso de
presentacion multidosis, utilice la jeringa de
5mL.

e Sujete el frasco color ambar con el
liofilizado por el sello de seguridad de
aluminio y deposite el diluyente, dejandolo
resbalar con suavidad por las paredes del
frasco para evitar hacer espuma.

e Para formar una suspension homogénea, el
frasco se gira con suavidad realizando
movimientos circulares, al mismo tiempo en
que se deposita el diluyente.

e Enseguida aspire la vacuna con la jeringa
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dos veces, sin hacer espuma.

e Saque lajeringay la aguja.

e Limpie el tapdn de hule con un algodén con
agua estéril o inyectable.

e Extraiga la dosis que se aplicara y coloque
el frasco de la vacuna dentro el termo.

e Con el fin de evitar la contaminacion del
bioldgico, no use aguja piloto en el caso de
frasco multidosis.

Técnica para aplicar la vacuna

e (Cargue lajeringa de 0.5 mL con la aguja 20 G
X 32 mm, exactamente con 0.5 mL de vacuna.

e Saque las burbujas de aire golpeando
suavemente el cuerpo de la jeringa (barril)
y luego lleve el émbolo a la marca de la dosis
correcta, con la aguja aun en el frasco.

e Cambie la aguja 20 G x 32 mm por la de
calibre 27 G x 13 mm para aplicar la vacuna.

e Pida al familiar que siente al nifio(a) en sus
piernas y recargue la cara del pequefio en su
pecho para evitar que salpique
accidentalmente la vacuna en su cara.
Solicite que sujete el brazo del pequefio
para impedir el movimiento. En el caso de
lactantes se puede aplicar la vacuna en
brazos de la madre amamantandolo.

e Descubra el brazo izquierdo (region
deltoidea o tricipital). Con una torunda
himeda de agua estéril o inyectable, realice
limpieza de arriba hacia abajo o en forma
circular del centro a la periferia, procurando
no pasar por el mismo sitio.

e Deje secar el sitio donde se aplicara la
vacuna.

e Retire la funda protectora o capuchén de la
aguja para aplicar la vacuna.

e Con una mano estire la piel con los dedos
pulgar e indice.

e (Con la otra mano, tome la jeringa con el
bisel de la aguja hacia arriba en un angulo
de 45° sobre el plano de la piel.

e Introduzca la aguja por via subcutanea.

e Fijelajeringa con el pulgar, colocandolo en el
pabelléon de la aguja e introduzca la vacuna.

e Retire firmemente la aguja del lugar
puncionado, estirando la piel para perder la
luz del orificio que dejod la aguja y asi impedir
que salga la vacuna.

e No dé masaje en el sitio de la aplicacion.

e Al concluir el procedimiento, realice la

194

higiene de manos.

Desecho de insumos utilizados en la
vacunacion

La adecuada disposicion de Residuos Peligrosos
Biolégico Infecciosos es responsabilidad de todo
el personal involucrado en el proceso de
vacunacién y debe realizarse de acuerdo con lo
dispuesto en la NOM-087-ECOL-SSA1-2002,
Proteccion ambiental - Salud ambiental -
Residuos peligrosos biolégico-infecciosos -
Clasificacion y especificaciones de manejo, sin
contravenir las disposiciones de las entidades
federativas en la materia.

Registro de dosis aplicadas

El registro de dosis aplicadas en los formatos
correspondientes de acuerdo a cada
institucion, es parte fundamental del registro
de vacunacion, por lo que debe tenerse
especial cuidado en esta actividad, anotando
correctamente los datos en el censo nominal,
en la Cartilla Nacional de Salud o Cartilla
Nacional de Vacunacién y en los sistemas de
informacion que disponga cada institucion. Ver
capitulo “Sistemas de informacion”, de este
manual.

Eventos Supuestamente Atribuibles a la
Vacunacion o Inmunizacién con vacuna
doble viral

Los eventos mas frecuentes en el sitio de la
aplicacion que se presentan en las primeras 24
horas de la vacunacion y que se resuelven de
forma espontanea en dos o tres dias son el
dolor, calor, induracion y enrojecimiento,
sensacion momentanea de ardor.

Pueden aparecer del 5° al 12° dia después de
la vacunacién fiebre de 38.5 °C a 39 °C en un
5 a 15% de los casos, con duracién de uno a
dos dias; exantema entre el séptimo y
catorceavo dia posteriores a la aplicacion de la
vacuna en un 2 a 5 % de los casos, con
duracién de 2 dias. También ocurren artralgias,
artritis, malestar  general, irritabilidad,
linfadenitis o polineuropatia transitoria.

La reaccion anafilactica se presentaen 1 a 3.5
casos por millon de dosis administradas.



Para mayor informaciéon consultar el Manual
de ESAVI. Los eventos adversos deben ser
reportados de acuerdo a lo especificado en el
Manual de ESAVI al CeNSIA, a la Direcciéon
General Adjunta de Epidemiologia y Nivel
Central de la Institucién que corresponda.

Medidas de control

Consultar el apartado correspondiente a la
vacuna triple viral (SRP) contra antisarampion,
antirrubéola y antiparotiditis.
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9.14 Vacuna contra el virus del papiloma
humano

Infeccion por el virus del papiloma humano

Caracteristicas de la enfermedad

La infeccion genital por el virus del papiloma
humano (VPH) es una infeccion de transmision
sexual (ITS). Mas de la mitad de las mujeres y
los hombres sexualmente activos son
infectados en algiin momento de sus vidas.

En la mayoria de los casos las manifestaciones
clinicas de la infeccion por el virus del papiloma
humano son asintomaticas, transitorias o
desaparecen sin tratamiento. Sin embargo, en
algunas personas la infeccion causa enfermedad
en el area genital, independientemente del
género.

Existen mas de 100 tipos distintos de VPH, que
infectan diferentes epitelios, se agrupan en
cutaneos y mucosos. Mas de 40 variedades de
VPH se han encontrado en infecciones del
tracto genital. Se clasifican en alto o bajo
riesgo de acuerdo a su asociacion
epidemioldgica con cancer. Hasta ahora 16
virus del papiloma humano se han clasificado
como de alto riesgo para cancer cervical,
aunque cada vez se identifican con mas
frecuencia en los casos de cancer de vulva, de
vagina, ano, pene, boca y laringe.
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Los de bajo riesgo causan verrugas genitales o
papilomas laringeos. Las verrugas genitales
son abultamientos o crecimientos Unicos o
multiples que aparecen en el area genital.

Se considera que el 100% de los casos de
cancer cervical pueden atribuirse a alguno de
los genotipos oncogénicos del VPH, sin
embargo en la mayoria se encuentran otros
factores asociados, considerandose una causa
necesaria mas no suficiente.

La deteccion y el tratamiento oportuno de las
lesiones precancerosas pueden prevenir el
desarrollo del cancer de cuello uterino.

Agente etioldgico

El virus de papiloma humano es un virus de ADN,
pertenece a la familia Papovaviridae, género
Papillomavirus. Los tipos VPH16 y VPH18 son
causantes de aproximadamente 70% de los
casos de cancer cervical y de cancer de otras
localizaciones (anal, vulvar, peneano, etc.). Los
tipos 6 y 11 se asocian con los condilomas
acuminados, papilomatosis laringea recurrente y
papilomas y carcinomas conjuntivales.

Distribucion
Universal.

Reservorio

El humano. Otros virus del género Papillomavirus
pueden infectar conejos y vacas, pero el virus del
papiloma humano es exclusivo del ser humano.

Modo de transmision

El VPH generalmente se transmite mediante el
contacto directo de la piel 0 mucosas con un
individuo infectado. El recién nacido puede
infectarse al paso por el canal del parto de una
mujer infectada.

Periodo de incubacion

El periodo de incubacién se desconoce pero se
ha estimado entre 3 meses y varios anos. El
Papillomavirus adquiridoc al momento del
nacimiento puede manifestarse varios anos
después. Las neoplasias malignas son
resultado de la infeccidén crénica por el virus,
generalmente 10 afios después de la infeccion.
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Fotografia 9.14.1 Vacuna contra el virus del papiloma humano con dos
seratinas. ieringa nrecareada

Periodo de transmisibilidad

La infeccibn puede transmitirse durante la
infeccién aguda o infeccién persistente. También
desde el primer contacto con una persona
susceptible.

Susceptibilidad
La susceptibilidad es universal.

Descripcion de la vacuna

En México hay dos tipos de vacunas, bivalente
y cuadrivalente (cuadros 9.14.1, 9.14.2 y
fotografias 9.14.1y 9.14.2).

T
\

Fotografia 9.14.2 Vacuna contra el virus del papiloma humano con cuatro
serotipos, jeringa precargada y frasco unidosis.

1 dose (0.5 0 1 neali®
3 e filled nyrioge ©

s amuscular wne

Conservacion

Debe mantenerse a una temperatura entre +2
°C a +8 °C, en el segundo estante del
refrigerador, y en el termo; proteger de la luz. Los
frascos abiertos o jeringas prellenadas que se
lleven a campo se deberdn de desechar al
término de la jornada, los cerrados pueden
regresar a la red fria de la unida de salud siempre
y cuando mantengan la temperatura de +2 a
+8°C. No debe congelarse.




Cuadro 9.14.1 Vacuna contra el virus del papiloma humano, que contiene cuatro serotipos

Descripcion de la vacuna (Gardasil /Merck & Co)

Es una vacuna recombinante

Elaborada sintéticamente con material genético incorporado a
Saccharomyces cerevisiae, que replica las proteinas de la capside, para
posteriormente ser purificadas y reensambladas en particulas con
estructura similar al virus salvaje.

Presentacion: frascos ampula unidosis con 0.5 mL o jeringa prellenada
con 0.5 mL.

Se puede administrar a partir de los 9 afios hasta los 26 afnos de edad.

Suspensién. Cada dosis de 0.5 mL contiene:

Proteina L1 Tipo 6 20 ug
Proteina L1 Tipo 11 40 g
Proteina L1 Tipo 16 40 pg
Proteina L1 Tipo 18 20 nug

Adyuvante: 225 pg de hidrofosfato sulfato de aluminio amorfo.

Cuadro 9.14.2 Vacuna contra el virus del papiloma humano, que contiene dos serotipos

Descripcion de la vacuna (Cervarix”/GlaxoSmithKline)

Es una vacuna recombinante producida mediante la insercion de
material genético a Baculovirus que replica en células del insecto
Trichoplusia ni. Produce las proteinas de la capside L1, que
posteriormente son purificadas y reensambladas en particulas con
estructura similar al virus salvaje.

Presentacion: frascos ampula unidosis con 0.5 mL o jeringa prellenada
unidosis con 0.5 mL.

Se puede administrar a partir de los 10 afios hasta los 25 afios de edad.

Eficacia
La eficacia en mujeres sin evidencia de
infeccion previa a la vacunacion fue:
e Vacuna tetravalente:
- 87% contra adenocarcinoma in situ.
- 95% contra cualquier grado de neoplasia
intracervical.
- 99% para verrugas genitales.
e Vacuna bivalente:
- 93% contra neoplasia intracervical grado
2 o0 3 y contra adenocarcionoma in situ.

No hay evidencia de la eficacia de la vacuna en
mujeres con infeccion previa a la vacunacion.
Por tratarse de una vacuna de reciente uso,
peribdicamente contamos con  nuevos
estudios que modifican la informacion de
ambas vacunas.

Esquema, dosificacion, via y sitio de
aplicacion

En México el esquema de vacunacion protege
a ninas de quinto afo de primaria y de 11 afos
de edad no escolarizadas.

La vacuna debera aplicarse idealmente antes
del inicio de la vida sexual activa.

Suspensién. Cada dosis de 0.5 mL contiene:
Proteina L1 Tipo 16 20 ug
Proteina L1 Tipo 18 20 ug

Sistema adyuvante AS04: 50 ug de hidroxido de aluminio hidratado
y 50 ug de 3-0- desacil-4’-monofosforil lipido A (MPL), el hidroxido
de aluminio funciona como inmunoestimulante.

En la medida de lo posible se debe emplear la
misma vacuna para completar el esquema, ya
que no hay estudios de intercambiabilidad entre
las vacunas de 2 y 4 serotipos (cuadro 9.14.3).

Las mujeres con VIH positivo, con o sin sintomas,
en edades entre 11 a 49 afos de edad, el
esquema de vacunacion consta de 3 dosis de 0.5
mL cada una, con intervalos de 0-1-6 meses
(vacuna bivalente) o 0-2-6 meses (vacuna
tetravalente), dependiendo del laboratorio
fabricante.

Cuadro 9.14.3 Esquema de vacunacion contra el
virus del papiloma humano (VPH), en México

N° de Intervalo de

dosis tiempo® Dosis Via Sitio**
1*dosis O 05 Regidn

m'L IM deltoidea del
22dosis 6 meses brazo

*Contado a partir de la fecha de aplicacién de la primera dosis. **Se puede aplicar en brazo
derecho o izquierdo, dependiendo de las circunstancias de cada caso.
IM: Intramuscular.

Se utilizan, para el caso de frasco unidosis,
jeringa de 0.5 mL y aguja de calibre 20 G x 32
mm, para extraer cada dosis; y aguja de calibre
22 G x 32 mm, para aplicar la vacuna.
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Indicaciones

e Vacunacion contra el virus del papiloma
humano en nifas alos 11 afios de edad o en
quinto afo de educacion primaria.

e Prevencion de infecciones causadas por el
virus del papiloma humano tipos 6, 11, 16 y
18; en el caso de la vacuna tetravalente.

e Prevencion de infecciones causadas por el
virus del papiloma humano tipos 16 y 18, en
el caso de la vacuna bivalente.

Contraindicaciones

e Reaccion alérgica grave (anafilaxia) a una
dosis previa o a cualquier componente de la
vacuna.

Precauciones

e Enfermedad aguda, moderada o grave con
o sin fiebre, aplazar la vacunacion.

e Mujeres gestantes: posterior al inicio del
esquema con vacuna contra VPH, las dosis
faltantes se deben de completar hasta
después del embarazo, la vacuna no se
administra durante el mismo.

Procedimientos para la vacunacion

La vacunacion es un procedimiento que implica una
gran responsabilidad, es por esto que toda persona
que administra alguna vacuna debera seguir los
procedimientos generales para la vacunacion, asi
como asegurarse de proporcionar informacion y
asesoria al usuario, padre, madre o tutor, referente
a la(s) vacuna(s) que va a administrarle y debera
estar capacitado para resolver claramente las
dudas que puedan manifestarle. Ver capitulo
“Procedimientos generales para la vacunacion”, de
este manual.

Técnica para preparar la vacuna

e Realice la higiene de manos.

e Saque del termo el envase que contiene la
vacuna, verifique el nombre de la vacuna y la
fecha de caducidad en la etiqueta del envase.

e Observe el aspecto, consistencia y color de
la vacuna.

e Sujete el frasco por el sello de seguridad de
aluminio o la jeringa prellenada y agite
suavemente realizando  movimientos
circulares hasta formar wuna solucion
homogénea, evitando la formacién de
espuma.
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e Es normal el aspecto turbio blanquecino y
homogéneo de la suspension una vez que se
realizan movimientos.

En caso de usar la presentacion en frasco

ampula:

e Retire la tapa de plastico del frasco.

e Limpie el tap6n de hule con una almohadilla
alcoholada, deje secar.

e Con la jeringa de 0.5 mL y aguja de calibre
20 G x 32 mm, extraiga del frasco la
cantidad de vacuna que corresponda. En el
caso de la jeringa prellenada estara lista para
usarse.

e Saque las burbujas de aire golpeando
suavemente el cuerpo de la jeringa (barril) y
luego lleve el émbolo a la marca de la dosis
correcta, con la aguja adn en el frasco.

e Con la jeringa ya cargada con la vacuna,
realice el cambio de aguja que viene en el
mismo empaque por la de calibre 22 G x 32
mm, para aplicar la vacuna.

Técnica para aplicar la vacuna

e El paciente debe estar sentado durante la
aplicacién de la vacuna.

e Descubra el tercio medio del misculo deltoides
del brazo derecho.

e Con una torunda himeda de agua estéril o
inyectable realice limpieza de arriba hacia abajo
o en forma circular del centro a la periferia,
procurando no pasar por el mismo sitio.

o Deje secar el sitio donde se aplicara la vacuna.

e Retire la funda protectora o capuchoén de la
aguja para aplicar la vacuna.

e Conunamano estire la piel con los dedos pulgar
e indice.

e Conlaotramano tome la jeringa, con el bisel de
la aguja hacia arriba en un angulo de 90° sobre
el plano de la piel.

e Introduzca la aguja por via intramuscular a un
angulo de 90° con respecto a la piel.

e Presione el émbolo para que penetre la vacuna.

¢ Fije ligeramente la piel con una torunda seca,
cerca del sitio donde esta inserta la aguja, y
retire la jeringa inmediatamente después de
haber introducido el liquido.

e Estirela piel para perder la luz del orificio que
dej6 la aguja y asi impedir que salga la
vacuna.

e Presione sin dar masaje, con la torunda de



30 a 60 segundos.

e Al concluir el procedimiento, realice la
higiene de manos.

e Pida al paciente que permanezca sentado
por un minimo de 15 minutos por el riesgo
de presentar sincope.

Desecho de insumos utilizados en la
vacunacion

La adecuada disposicion de residuos peligrosos
biolégico infecciosos es responsabilidad de todo
el personal involucrado en el proceso de
vacunacién y debe realizarse de acuerdo con lo
dispuesto en la NOM-087-ECOL-SSA1-2002,
Proteccion ambiental - Salud ambiental -
Residuos peligrosos bioldgico-infecciosos -
Clasificacién y especificaciones de manejo, sin
contravenir las disposiciones de las entidades
federativas en la materia.

Registro de dosis aplicadas

El registro de dosis aplicada en los formatos
correspondientes de acuerdo a cada institucion,
es parte fundamental del registro de vacunacion,
por lo que debe tenerse especial cuidado en esta
actividad, anotando correctamente los datos en
el censo nominal, en la Cartilla Nacional de Salud
o Cartilla Nacional de Vacunacion y en los
sistemas de informacion que disponga cada
institucion.  Ver capitulo  “Sistemas de
informacién”, de este manual.

Eventos Supuestamente Atribuibles a la
Vacunacion o Inmunizacién con vacuna
contra VPH

El perfil de seguridad de ambas vacunas es
favorable.

Los eventos mas frecuentes se presentan en el
sitio de la aplicacion, ocurren entre el primero y el
quinto dia después de la vacunacion, duran de 2 a
3 dias y se resuelven de forma espontanea, se
encuentran el dolor, la inflamacion vy el
enrojecimiento. Los porcentajes de presentacion
varian dependiendo del tipo de vacuna.

Se pueden presentar fatiga, cefalea, mialgia,
prurito, artralgia, sintomas gastrointestinales
como nauseas, vomito, dolor abdominal y
diarrea, son poco frecuentes la fiebre y la tos.

También se han reportado nasofaringitis, dolor
en toda la extremidad y mareos.

Para profundizar en el tema consulte el Manual
de ESAVI. Los eventos adversos deben ser
reportados de acuerdo al Manual de ESAVI, al
CeNSIA, a la Direccion General Adjunta de
Epidemiologia y Nivel Central de la Institucion
que corresponda.

Medidas de control

La vacunacion contra el virus del papiloma
humano no sustituye la necesidad de realizar
tamizaje con papanicolaou.
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9.15 Vacuna anti hepatitis A

Hepatitis A

Caracteristicas de la enfermedad y
epidemiologia

La hepatitis causada por el virus de la hepatitis A es

una infeccion aguda, contagiosa y generalmente
autolimitada. Hasta un 70% de los nifos que
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adquieren la infeccién antes de los 6 afios cursan
asintomaticos. La infeccién en nifilos mayores y
adultos se caracteriza por fiebre, malestar general,
anorexia, ictericia, dolor abdominal y nausea. La
enfermedad puede durar de semanas a menos de
2 meses. Del 10 a 15% de los casos puede
prolongarse hasta 6 meses, ser fulminante y
ocasionar falla hepatica y muerte.

Es una importante causa de enfermedad entre los
viajeros, fuerzas militares y en quienes trabajan en
areas de pobre saneamiento. La hepatitis A es
comun en las guarderias, entre los que practican el
sexo oral-anal y usuarios de drogas intravenosas.

Las personas mayores de 40 anos de edad o que
tienen enfermedad cronica del higado y que
contraen hepatitis A, estan en mayor riesgo de
complicaciones y morir.

Agente etiologico

El virus de la hepatitis tipo A (VHA) es un virus ARN
de la familia picornaviridae, género hepatovirus. Se
ha identificado un sélo serotipo.

Distribucion
Mundial, se presenta en forma esporadica y
epidémica.

Reservorio
El humano.

Modo de transmision

De una persona a otra por via fecal-oral. Al ingerir
agua o alimentos contaminados con el virus.
Ocasionalmente puede ser transmitido por
transfusion sanguinea (cuando una persona con
infeccion aguda asintomatica o en fase prodréomica
es donador). Puede permanecer viable en el
ambiente por meses.

Periodo de incubacion
El periodo de incubacién es en promedio de 28 dias
conunrango de 15 a 50 dias.

Periodo de transmisibilidad

La infectividad maxima ocurre durante la segunda
mitad del periodo de incubacién, una a dos
semanas antes del comienzo de la ictericia o
elevacion de enzimas hepaticas, y persiste durante



1 a 3 semanas después del inicio de los sintomas. El
tiempo es mayor en neonatos y lactantes.

Susceptibilidad

Universal. En los paises en vias de desarrollo la
infeccién primaria ocurre generalmente durante
la infancia, mientras que en los paises
desarrollados puede presentarse en edades mas
avanzadas.

Descripcion de la vacuna y presentacion
Es una preparacion purificada del virus de la
hepatitis A inactivado, propagado en células

Cuadro 9.15.1 Vacuna Havrix
Laboratorio productor de Bélgica (GSK)

Excipientes

Suspensién de virus inactivados de hepatitis A cepa HM 175,
propagado en células diploides humanas MRC5
Hidroxido de aluminio

Residuos de sulfato de neomicina
Formaldehido

Fosfato disédico

Fosfato monopotasico

Polisorbato 20

Cloruro de potasio

Cloruro de sodio

Agua inyectable

Cuadro 9.15.2 Vacuna Vaqta
Laboratorio productor de E.U.A. (Merck & Co., Inc.)

Excipientes

diploides humanas o lineas celulares continuas
adsorbido a un adyuvante.

Las diferentes vacunas utilizan distintas cepas;
son inactivadas con formaldehido y tres de
ellas utilizan aluminio como adyuvante. Existe
otra vacuna inactivada en la cual los liposomas

se utilizan como adyuvante.

Todas han

demostrado ser efectivas y seguras.

En México las vacunas autorizadas son las
siguientes, se describen en los cuadros 9.15.1,
9.15.2,9.15.3y9.15.4.

Havrix® 720 Junior
Pediatrica (0.5 mL)
720 U.EL

0.250 mg
<10 nanogramos

Havrix® 1440 Adulto
Adulto (1.0 mL)
1440 U.EL

0.5mg
<20 nanogramos

Disponibles en viales unidosis y jeringa prellenada.

VaqtaPed®
Pediatrica (0.5 mL)

Suspensién de virus inactivados de hepatitis A, cepa CR-326, propagado en 25 Unidades de antigeno

células diploides humanas MRC5.

Sulfato hidrofosfato de aluminio amorfo.
Formaldehido

Trazas de neomicina, albimina.

Latex en el tapon del vial.

Cloruro de sodio.

Cuadro 9.15.3 Vacuna Avaxim

Laboratorio productor de Francia (Sanofi Pasteur S.A.)

Suspensién de virus inactivados de hepatitis A cepa GBM,
propagado en células diploides humanas MRC5.

Hidréxido de aluminio.

Formaldehido

2-Fenoxietanol

Medio 199 Hanks

U. EL: Unidades de antigeno del virus de la hepatitis A.

del virus de la hepatitis A

0.225mg
<0.8 pg/mL

Vaqta®
Adulto (1.0 mL)

50 Unidades de antigeno del
virus de la hepatitis A

0.45mg

Disponibles en viales unidosis y jeringa prellenada.

Avaxim 80°
Pediatrica (0.5 mL)

80 U.EL

0.15mg

Avaxim 160°
Adulto (0.5 mL)

160 U. EL

0.3 mg

Disponible en viales uni y multidosis, jeringa prellenada.
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Cuadro 9.15.4 Vacuna NOTHAV

Laboratorio productor de Italia (Chiron S. P.A.)

Suspension de virus inactivado de hepatitis A cepa HM175, propagado en células

diploides humanas MRC5.
Formaldehido

NOTHAV®
Pediatrica (0.5 mL)

12 U.EL

Liposomas como adyuvante enriquecida con proteinas del virus de la influenza:

hemaglutinina y neuraminidasa.
U. EL: Unidades de antigeno del virus de la hepatitis A.

Cuadro 9.15.5 Esquema de vacunacidén contra hepatitis A

Via de aplicacion Sitio de aplicacion

Menores de 18 meses de edad en el
tercio medio de la cara anterolateral
externa del muslo.

Mayores de 18 meses en el mUsculo
deltoides.**

Intramuscular

Esquema Dosis
0.5mL
Dosis Gnica (para sujetos de 1 a 18 afios de
edad)*
*Para mayores de 18 afios de edad 0.5 mL o 1 mL.
**La vacuna se puede administrar en la extremidad que corresponda izquierda o derecha, de acuerdo a las circunstancias en el momento de la vacunacion.
L4
Conservacion

La vacuna debe conservarse entre +2 °C a +8
°C en el segundo estante del refrigerador, y en
el termo. Los frascos multidosis abiertos
intramuros pueden conservarse durante 7 dias
a una temperatura entre +2° y +8°C. Los
frascos abiertos que se lleven al campo
deberan desecharse al término de la jornada;
los frascos cerrados se podran regresar a la
red de frio de la unidad de salud siempre y
cuando se mantenga la temperatura de +2 a
+8°C. No debe congelarse.

Eficacia

Dos a cuatro semanas posteriores a la primera
dosis de vacuna antihepatitis A inactivada,
hasta el 100% de los nifios y los adultos
jovenes inmunocompetentes alcanzan titulos
de IgG anti-VHA superiores a 20 mUI/mL. Una
sola dosis de esta vacuna puede detener con
éxito los brotes de hepatitis. Esto ya se ha
comprobado en estudios de adultos viajeros
europeos con seguimiento alargo plazo, donde
una dosis de vacuna antihepatitis A genera
memoria inmunitaria y ademas aparecen
anticuerpos anti-VHA que persisten a lo largo
de periodos de observacion de entre 4 y 11
afos.

La eficacia de una sola dosis de vacuna anti

hepatitis A ha sido comprobada en ninos,
alcanzado proteccién incluso del 100%.
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De acuerdo a evaluaciones para la persistencia
a largo plazo de titulos de anticuerpos contra
hepatitis A, luego de 2 dosis administradas con

los intervalos determinados, predicen que al
menos el 97% de los sujetos seguiran siendo
seropositivos (>20 mUI/mL) 25 afos después
de la vacunacion.

Las personas con padecimientos que ameriten
hemodialisis o con sistema inmune deficiente
podrian no obtener titulos de anticuerpos
contra hepatitis A adecuados, posterior a dos
dosis de la vacuna.

Esquema, dosificacion, via y sitio de
aplicacion

En el Programa de Vacunacion Universal se
determina el esquema de vacunacion contra
hepatitis A partir de los 12 meses de edad (ver
el cuadro 9.15.5).

En pacientes con hemodidlisis o inmuno-
deficiencias es posible que no se obtengan las
concentraciones adecuadas de anticuerpos
antihepatitis A después de recibir el esquema
primario de inmunizacion, por lo que requieren
dosis complementarias.

Se prefiere completar el esquema con un soélo
producto; Unicamente en caso de no
encontrarse disponible o se desconozca el
producto empleado previamente se podra
emplear otro.



Se emplea jeringa de 0.5 mL y aguja de calibre
20 G x 32 mm, para extraer la dosis
correspondiente; y aguja de calibre 23 G x 25
mm para aplicar la vacuna infantil; aguja de
calibre 22 G x 32 mm para aplicar la vacuna en
adolescentes o adultos.

Indicaciones

e Inmunizacion activa contra la hepatitis A.

e Nifos en guarderias o estancias infantiles.

e Hijos de jornaleros agricolas menores de 8
afios de edad.

e Trabajadores de guarderias o estancias
infantiles, de hospitales pediatricos o en
servicios de pediatria y trabajadores que
atienden pacientes inmunocomprometidos
(inmunologia, hemato-oncologia, trasplantes,
etc.) sin antecedente de hepatitis A.

e Trabajadores y personal sanitario o no
sanitario de hospitales o centros
asistenciales y militares, trabajadores de
aguas residuales.

e Manipuladores de alimentos, personal que
labora en restaurantes.

e Pacientes con hepatopatia cronica o
inmunodeficiencia o con infeccion por virus
de hepatitis B y C, pacientes o estudiantes
en contacto con nifos y nifias de preescolar
0 primeros afos de primaria, sin
antecedente de la enfermedad.

e Personas que se desplazan o viajan a zonas
donde la prevalencia de la hepatitis A es
elevada, como Africa, Asia, cuenca
Mediterranea, Oriente Medio, América
Central y Sudamérica.

e Personas en contacto cercano con
personas infectadas y en contacto con
inmunocomprometidos.

e Personas que requieren protecciéon como
parte del control de un brote de hepatitis A
o por morbilidad elevada en una region.

e Usuarios de drogas intravenosas.

e Practicas sexuales no seguras.

e Personas que seran sometidas a trasplante
hepatico.

e Pacientes con hemofilia, defectos de los
factores de coagulacion.

Contraindicaciones

e Reaccion alérgica grave (anafilaxia) a una
dosis previa o a cualquier componente de
la vacuna.

e Menores de un afic de edad.

Precauciones

e Enfermedad aguda, moderada o grave con
o sin fiebre, aplazar la vacunacion.

e Debe evaluarse riesgo beneficio para la
vacunacion de mujeres gestantes, ya que su
seguridad no ha sido determinada.

Procedimientos para la vacunacion

La vacunacién es un procedimiento que implica
una gran responsabilidad, es por esto que toda
persona que administra alguna vacuna debera
seguir los procedimientos generales para la
vacunacion, asi como asegurarse de
proporcionar informacién y asesoria al usuario,
padre, madre o tutor, referente a la(s) vacunas
que va a administrarle y debera estar capacitado
para resolver claramente las dudas que puedan
manifestarle. Ver capitulo “Procedimientos
generales para la vacunacion”, de este manual.

Técnica para preparar la vacuna

e Realice la higiene de manos.

e Saque del termo o refrigerador el envase
gue contiene la vacuna, verifique el nombre
de la vacuna, la presentacion y la fecha de
caducidad de la etiqueta del envase.

e Observe el aspecto, consistencia y color de
la vacuna.

e Sujete el frasco por el sello de seguridad de
aluminio, o la jeringa prellenada, y agite
suavemente realizando  movimientos
circulares hasta observar una solucién
homogénea, evitando la formacién de
espuma.

En caso de utilizar el frasco ampula:

e Retire latapa de plasticoy la de aluminio del
frasco.

e Con la jeringa de 0.5 mL y aguja de calibre
20 G x 32 mm, extraiga del frasco 0.5 mL
de vacuna; en el caso de jeringa prellenada
estara lista para usarse; purgue el aire de la
jeringa.

e Con la jeringa ya cargada con la vacuna,
realice el cambio de aguja que viene en el
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mismo empaque, por la de calibre 23 G x 25
mm para aplicar la vacuna infantil. En la
aplicacion de vacuna para adolescentes o
adultos, cambie la aguja por la de calibre 22
G x 32 mm.

Técnica para aplicar la vacuna

e Pida al familiar que siente ala nifia(o) en sus
piernas y recargue la cara del pequefio ensu
pecho, para evitar que salpique
accidentalmente la vacuna en su cara.

e Solicite al familiar que sujete la pierna del
pequeiio para impedir el movimiento. En el
caso de lactantes se puede aplicar la vacuna
en brazos de la madre amamantandolo.

e Descubra el tercio medio de la cara
anterolateral externa del muslo, en el caso
de menores de 18 meses de edad.

e En el caso de los mayores de 18 meses de
edad, adolescentes o adultos, descubra la
regién deltoidea.

e Con una torunda himeda de agua estéril o
inyectable, realice limpieza de arriba hacia
abajo o en forma circular del centro a la
periferia, procurando no pasar por el mismo
sitio y deje secar el sitio donde se aplicarala
vacuna.

o Retire la funda protectora o capuchén de la
aguja para aplicar la vacuna.

e Con una mano estire la piel con los dedos
pulgar e indice.

e Con la otra mano, tome la jeringa con el
bisel de la aguja hacia arriba en un angulo
de 90° sobre el plano de la piel.

e Introduzca la aguja por via intramuscular a
un angulo de 90° con respecto a la piel.

e Presione el émbolo para que penetre la
vacuna.

¢ Fije ligeramente la piel con una torunda seca,
cerca del sitio donde esta inserta la aguja y
retire la jeringa inmediatamente después de
haber introducido el liquido.

e Estire la piel para perder la luz del orificio
que dejo la aguja y asi impedir que salga la
vacuna.

e Presione, sin dar masaje, con la torunda de
30 a 60 segundos. En el caso de sujetos con
trombocitopenia o alteracion hemorragica
aplique una presion firme en el sitio de la
inyeccion durante dos minutos, sin frotar.
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e Al concluir el procedimiento, realice la
higiene de manos.

Desecho de insumos utilizados en la
vacunacion

La adecuada disposicion de residuos peligrosos
biolégico infecciosos es responsabilidad de
todo el personal involucrado en el proceso de
vacunacion y debe realizarse de acuerdo con lo
dispuesto en la NOM-087-ECOL-SSA1-2002,
Proteccion ambiental - Salud ambiental -
Residuos peligrosos biolégico-infecciosos -
Clasificacion y especificaciones de manejo, sin
contravenir las disposiciones de las entidades
federativas en la materia.

Registro de dosis aplicadas

El registro de dosis aplicada en los formatos
correspondientes de acuerdo a cada
institucién, es parte fundamental del registro
de vacunacion, por lo que debe tenerse
especial cuidado en esta actividad, anotando
correctamente los datos en el censo nominal,
en la Cartilla Nacional de Salud o Cartilla
Nacional de Vacunacién y en los sistemas de
informacion que disponga cada institucion. Ver
capitulo “Sistemas de informacion”, de este
manual.

Eventos Supuestamente Atribuibles a la
Vacunacion o Inmunizacion por vacuna
anti hepatitis A

La frecuencia de los eventos varia de acuerdo
al tipo de vacuna que se trate, sin embargo los
mas comunes en el sitio de aplicacion de la
vacuna son el dolor y el eritema, son
frecuentes la inflamacién y la formacién de un
nodulo. Los eventos son autolimitados y no
requieren tratamiento.

Otros eventos que son frecuentes o poco
frecuentes son la presencia de malestar
general, fiebre, ndusea, vomito, pérdida del
apetito, diarrea, dolor abdominal, mialgia y
artralgia, cefalea, somnolencia y mareo, entre
otros. Para mayor informaciéon consultar el
Manual de ESAVI.

Los eventos adversos deben ser reportados de
acuerdo al Manual de ESAVI, al CeNSIA, a la
Direccion General Adjunta de Epidemiologia y



Nivel Central de Ila
corresponda.

Institucion  que

Medidas de control

En menores de un ano, adultos mayores de 40
anos, inmunocomprometidos y pacientes con
hepatopatia crdénica que sean contactos del
caso, se debe aplicar inmunoglobulina, 0.02 mL
por kilogramo de peso, via intramuscular,
dentro de las dos semanas posteriores a la
exposicion.

Para los contactos de 12 meses a 40 afios, se
debe aplicar la vacuna de acuerdo al esquema
correspondiente para su edad como medida
pos exposicion.

Los recién nacidos cuyas madres inician con
sintomatologia 2 semanas previas al parto o
una semana después, deberan recibir
inmunoglobulina.

En la casa del paciente con hepatitis A, se
deberan desinfectar los utensilios de cocina y
el excusado con hipoclorito de sodio cada que
sean utilizados por el enfermo. También se
debe tener ciertos cuidados para prevenir la
hepatitis, sobre todo cuando hay una persona
enferma de hepatitis en casa.

La principal medida de control es la prevencion

de la infeccidn, para esto se recomienda:

e Lavarse las manos después de ir al bafio y
antes de comer o cocinar los alimentos.

e No tener contacto sexual con una persona
con hepatitis.

e No compartir navajas de rasurar, agujas, ni
cepillos de dientes.

e Evitar el contacto con sangre y los
hemoderivados.

e No compartir los platos, vasos y otros
utensilios de cocina con alguien enfermo
de hepatitis. Tampoco hay que compartir
el baio.

e No comer alimentos parcialmente cocidos
o crudos.

e Tomar agua hervida o embotellada.

e No usar drogas ilegales de aplicacion
intravenosa.

Bibliografia

1.

10.

. Centers for

American Academy of Pediatrics, Hepatitis
A Pickering LK ,Baker CJ, Kimberlin WD,
Long SS, dirs. Red Book: Enfermedades
Infecciosas en Pediatria, 28a ed. México:
editorial Médica Panamericana, 2011: 404-
412.

. Bryan JP, Henry CH, Hoffman AG, South-

Paul JE, Smith JA, Cruess D, et al
Randomized, Cross-over, controlled
comparison of two inactivated hepatitis A
vaccines. Vaccine, 2000;19:743-750.

. Centers for Disease Control and Prevention.

Advisory Committee on Immunization
Practices Recommended Immunization
Schedules for Persons Aged O Through 18
Years — United States, 2016. MMWR, 2016;
65:1-2.

Disease Control and
Prevention. Epidemiology and Prevention of
Vaccine-Preventable Diseases. Atkinson W,
Wolfe S, Hamborsky J, eds. 12th ed.
Washington DC: Public Health Foundation,
2011.

Centers for Disease Control and
Prevention. General Recommendations on
immunization: Recommendations of the
Advisory Committee on Immunization
Practices (ACIP). MMWR, 2011; 60(RR-
2):1-61.

. Centers for Disease Control. Prevention of

Hepatitis A through Active or Passive
Immunization: Recommendations of the
Advisory Committee on Immunization
Practices (ACIP), 2006. May 19,
2006/55(RR0O7):1-23.

. Comisién para la Protecciéon contra Riesgos

Sanitarios.

. Fiore AE, Feinstone SM, Bell BP. Hepatitis A

vaccines. In: Plotkin SL, Orenstein WA, Offit
P. Vaccines, 5th ed. Saunders, Elsevier,
2008:177-203.

. Hatz C et al. Successful memory response

following a booster dose with a virosome-
formulated hepatitis a vaccine delayed up
to 11 vyears. Clinical and Vaccine
Immunology, 2011, 18:885-887.
Hernandez PM. Manual para la aplicacion y
manejo de vacunas. 3a ed. Nieto Ed;
2011:69-71.

205



11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

206

Iwarson S et al. Excellent booster response
4 to 8 years after a single primary dose of
an inactivated hepatitis A vaccine. Journal
of Travel Medicine, 2004; 11:120-121.
Koff RS. Hepatitis A. Lancet, 1998;
341:1643-49.

Lemon SM. Immunologic approaches to
assessing the response to inactivated
hepatitis A vaccine. Journal of Hepatology,
1993; 18 Suppl. 2:515-19.

Mayorga Pérez O et al. Efficacy of virosome
hepatitis A vaccine in young children in
Nicaragua: randomized placebo-controlled
trial. The Journal of Infectious Diseases,
2003;188:671-677.

OPS. Hepatitis viricas. En: El control de
enfermedades trasmisibles. 2005; 325-
352.

Pediatrics. American Academy of Pediatrics.
Recommended Childhood and Adolescent
Immunization  Schedule--United  States,
2014 Committee on Infectious Diseases.
Pediatrics, 2014; 133(2):357.

Schmidtke P et al. Cell mediated and
antibody immune response to inactivated
hepatitis A vaccine. Vaccine, 2005,
23:5127-5132.

Secretaria de Salud. Centro Nacional para la
Salud de la Infancia y la Adolescencia.

Manual de Eventos Supuestamente
Atribuibles a la Vacunacion o Inmunizacion.
2014:204p.

Vacchino MN. Incidence of Hepatitis A in
Argentina after vaccination. Journal of Viral
Hepatitis, 2008; 15 Suppl 2:47-50.

Victor JC et al. Hepatitis A vaccine versus
immune  globulin  for  postexposure
prophylaxis. New England Journal of
Medicine, 2007; 357:1685-1694.
Werzberger A et al. A controlled trial of a
formalin-inactivated hepatitis A vaccine in
healthy children. New England Journal of
Medicine, 1992; 327:453-457.

Zamir C et al. Control of a community-wide
outbreak of hepatitis A by mass vaccination
with inactivated hepatitis A vaccine.
European Journal of Clinical Microbiology
and Infectious Disease, 2001, 20:185-187.

9.16 Vacuna anti varicela
Varicela

Caracteristicas de la enfermedad

La varicela es una enfermedad viral aguda muy
contagiosa causada por el virus de la varicela-
z6ster (VZV). El agente causal muestra poca
variacion genética y el ser humano es su Unico
reservorio. El virus varicela zoster produce dos
cuadros clinicos distintos La varicela y el herpes
zbster.

El virus de varicela zdster entra a través del
tracto respiratorio y de la conjuntiva ocular, se
replica en el sitio de entrada de la nasofaringe y
en los nédulos linfaticos regionales.

Una viremia primaria ocurre entre 4 a 6 dias
después de la infeccién, la cual disemina el
agente a otros érganos como higado, bazo y
ganglios sensoriales. En las visceras ocurre una
replicacion adicional, que va seguida de una
viremia secundaria y la aparicion de las lesiones
caracteristicas en piel.

El periodo prodrémico dura de horas a 3 dias, con
sintomas inespecificos como fiebre de poca
intensidad,  cefalea,  anorexia,  vomitos.
Posteriormente el exantema pruriginoso muy
caracteristico donde se pueden observar lesiones
en mucosas y en piel, con distribucion centripeta
y en los tres estadios: maculo-papulas, vesiculas
(de tamafo y forma variables, tensas, con
contenido liquido claro, como “gotas de rocio”,
rodeadas de una areola rosada) y costras. En los
recién nacidos e inmunocomprometidos, las
lesiones son generalizadas, mas grandes,
monomorfas y comprometen las extremidades.

Los recién nacidos de madres con varicela
activa al momento del parto, inician con la
aparicion del exantema 9 a 15 dias después de
su aparicion en la madre.

Las complicaciones mas frecuentes son: la
sobreinfeccion bacteriana de las lesiones
(impétigo) por Staphylococcus o Streptococcus,
lo que puede llevar a la formacion de abscesos,
fascitis necrotizante o choque  toxico
estreptocécico; la neumopatia, el compromiso del



sistema nervioso central (encefalitis), ataxia
cerebelosa aguda, trombocitopenia.

La varicela hemorrégica es una forma grave de
varicela, las vesiculas tienen contenido
hemorragico, se presentan petequias, derrame
sanguineo con infiltracién en los tejidos (sufusion
hemorragica) y trombocitopenia.

En relacion con la edad, las complicaciones son
mas frecuentes en menores de 1 afio y en
mayores de 15 afos.

Suele considerarse una enfermedad infantil
benigna, y no se reconoce como un problema de
salud publica; sin embargo, se pueden presentar
complicaciones por la aparicién de neumonia o
encefalitis inducidas por el VZV, que pueden dejar
secuelas persistentes o provocar la muerte; la
infeccion bacteriana secundaria de las vesiculas,
puede producir cicatrices desfigurantes, y es
posible que dé lugar a fascitis necrotizante o
septicemia.

En los adultos tiende a adquirir mayor gravedad;
puede ser mortal, especialmente en los recién
nacidos y las personas inmunodeprimidas.

Rara vez se presentan artritis, hepatitis,
glomerulonefritis, pancreatitis, mielitis transversa,
sindrome de Guillain-Barré, miocarditis, orquitis,
uveitis o varicela hemorragica, ésta (ltima mas
frecuente en pacientes inmunodeprimidos. El
sindrome de Reye es una rara complicaciéon que
ocurre en nifios que toman acido acetilsalicilico
durante el curso de la enfermedad.

La enfermedad es mas severa y grave en
adolescentes y adultos; la complicacién principal
en el adulto es la neumonia. Una vez declarado un
caso en una poblacion susceptible, es muy dificil
evitar que se produzca un brote.

Infeccion perinatal

Resulta de la infeccion materna en los dias
previos o posteriores al nacimiento. Si la
infeccibn materna ocurre durante los 5 dias
previos o 2 dias posteriores al parto se presenta
una infeccién grave con una tasa de mortalidad
de hasta el 30%. En cambio, si la infeccion
materna ocurre antes de los 5 dias previos al

parto, tiene generalmente un curso benigno,
probablemente como resultado del paso de
anticuerpos maternos.

Infeccidn congénita

La varicela adquirida durante las primeras
semanas de gestacion puede ocasionar abortos
o embriopatia. Las malformaciones se observan
exclusivamente cuando la enfermedad materna
ocurre en las primeras 20 semanas de
gestacion. El sindrome se presentaen 1 a 2% de
los casos. La infeccion durante la segunda mitad
del embarazo puede dar lugar a neonatos sanos
que en el periodo de lactantes pueden presentar
herpes zoster (Io que indica que la infeccion
intrauterina puede ocurrir sin embriopatia
visceral.). El cuadro clinico de la varicela
congénita, conocido como sindrome de varicela
congénita, presenta prematuridad, bajo peso al
nacer, hipoplasia y atrofia de extremidades,
cicatrices lineales en la piel, anormalidades
oftalmologicas (coriorretinitis), lesiones del
sistema nervioso central (encefalitis, atrofia
cortical, microcefalia, hidrocefalia).

Agente etiologico

El virus varicela-zoster, pertenece a la familia
Herpesviridae, es un virus ADN con envoltura.
Se conoce un solo serotipo y varios genotipos
sin trascendencia clinico-epidemioldgica.

Distribucion

Mundial. En zonas templadas; con mayor
incidencia eninvierno y al inicio de la primavera.
En zonas tropicales esta temporalidad no se
observa y la infeccion ocurre en edades mas
tardias; mayor afeccién de adultos.

Reservorio
El humano es el Unico reservorio.

Modo de transmision

El principal mecanismo de contagio es por la via
aérea por inhalacion de secreciones respiratorias
que contienen el virus, al tener contacto directo
con gotitas de saliva o exudado vesicular con las
mucosas del tracto respiratorio, conjuntiva o piel
de una persona infectada. Durante la gestacion la
transmision al feto se produce por via
transplacentaria (transmision vertical).
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Periodo de transmisibilidad

El periodo de transmision va desde los dos dias
previos al inicio del exantema, hasta que todas
las lesiones se encuentran en fase de costra. Las
personas con un sistema inmunolégico
debilitado pueden ser contagiosas durante un
periodo de tiempo mas prolongado La tasa de
ataque secundario es de 90%.

Periodo de incubacion

El periodo de incubacién es de 14 a 16 dias a
partir de la exposicion con un rango de 10 a 21
dias, es asintomatico. Dicho periodo se puede
acortar en los pacientes inmunocomprometidos
o se puede prolongar hasta 28 dias en aquellos
que han recibido inmunoglobulina de varicela
zbster (VZIG) o inmunoglobulina intravenosa.

Susceptibilidad

La enfermedad en su forma endémica aparece
fundamentalmente en nifios y adolescentes,
con una tasa de atague maxima en nifios de 3-
12 meses, mientras que en su forma epidémica
las tasas pueden aumentar en los niflos de mas
edad y los adultos jovenes. En el Africa
subsahariana, la enfermedad endémica vy

Cuadro 9.16.1 Vacunas contra varicela

Vacuna/fabricante Composicion
Liofilizado.
TSl Cada dosis de 0.5 mL de vacuna reconstituida contiene: virus atenuados de varicela, cepa
Varilrix
L o . OKA no menos de 2,000 UFP.
GlaxoSmithKlineBiologi L . S
Sulfato de neomicina (conservador) como residuo del proceso de fabricacion.
cals, S. A. s P . .
Aminoacidos, albimina humana, lactosa, sorbitol y manitol.
Agua inyectable.
Liofilizado.
Varivax Il

epidémica afecta fundamentalmente a los
ninos y los adolescentes. El 5%-15% de los
nifios y los adultos jévenes son portadores de
meningococos en la nasofaringe.

Inmunidad

Lainmunidad por la infeccién natural es de por vida,
sin embargo, las personas con inmunocompromiso
pueden presentar un segundo cuadro. La
inmunidad originada con un esquema completo de
la vacuna es de al menos 10 afios, pero se cree que
al igual que con otras vacunas de virus vivos, la
inmunidad es permanente.

Descripcion de la vacuna y presentacion
Es una vacuna de virus vivos atenuados,
cultivados en células diploides humanas, se deriva
de la cepa OKA. La vacuna contra varicela se
encuentra disponible de forma monovalente o
combinada con otros antigenos como virus
atenuados de sarampién, rubéola, parotiditis y
varicela (vacuna SRPV).

En el cuadro 9.16.1 se muestra los tipos de
vacunas contra la varicela disponibles en México.

Presentacion

Caja con 1 frasco
ampula con 1 dosis
de vacuna liofilizada
y 1jeringa
prellenada con 0.5
mL de disolvente.

Frasco ampula
unidosis de vacuna

Merck & Co., INC

Priorix-Tetra" Glaxo
Smith Kline

PROQUAD"

Schering Plough, S.A.

deCV.

Cada dosis de 0.5 mL contiene: 1350 UFP de cepa Oka/Merck de virus atenuados de la
varicela zéster. Aditivos: Sacarosa, gelatina hidrolizada, urea, cloruro de sodio, glutamato
sadico, fosfato dibasico de sodio, fosfato monobasico de potasio, cloruro de potasio.

Liofilizado.

Cada dosis de 0.5 mL contiene:

>10? DICCsode virus atenuado de sarampi6n (cepa Schwarz),

>10*4 DICCso de virus vivo atenuado de |a parotiditis (cepa RIT 4385, derivada de la cepa
Jeryl Lynn).

>103 DICCso de virus vivo atenuado de la rubéola (cepa Wistar RA27/3) >10%3 UFP de virus
vivo atenuado de la varicela (cepa OKA).

Contiene lactosa, manitol, sorbitol y aminoacidos.

Cada dosis de 0.5 mL contiene no menos de 3.00 log DICC50 de virus del sarampién, 4.30
log DICC50 de virus de la parotiditis, 3.00 log DICT50 DICC50 de virus de la rubéola, y por lo
menos 3.99 log de unidades formadoras de placa del virus.

Oka/Merck de varicela.

Aditivos: sacarosa, gelatina hidrolizada, cloruro de sodio, sorbitol, L-glutamato monosédico,
fosfato dibasico de sodio, bicarbonato de sodio, fosfato monobasico de potasio, cloruro de
potasio, fosfato dibasico de potasio, neomicina, rojo de fenol, agua estéril y otros
ingredientes amortiguadores y del medio de cultivo. Sin conservador.

UFP: Unidades Formadoras de Placa.
DICCso: Dosis que infecta al 50% de los cultivos celulares.
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liofilizada y frasco
ampula o0 ampolleta
condiluente 0.7 mL.

Frasco ampula con
polvoy 0.5 mL de
diluyente en frasco
ampula o en jeringa
prellenada.

Caja de cart6n con
uno o diez frascos
ampula etiquetados,
con liofilizado y un
frasco ampula o
jeringa etiquetada,
con 0.7 mL de
diluyente.



Conservacion

Debe mantenerse a una temperatura entre +2 °C
a+8 °C en el primer estante del refrigerador, y en
el termo. Los frascos abiertos o jeringas
prellenadas que salen a campo deberan
desecharse al término de la jornada, los frascos
cerrados se podran regresar a la red de frio de
la unidad de salud siempre y cuando se
mantenga la temperatura de +2 a +8°C.

Las vacunas antivaricela pueden congelarse, pero
una vez que han sido descongeladas no deben
volver a congelarse. La vacuna SRPV no debe
congelarse.

Eficacia
La eficacia es de 70 a 90% contra la enfermedad
y de 95 a 100% contra enfermedad severa por
varicela.

Esquema, dosificacion, via y sitio de
aplicacion

Para la vacuna contra varicela, el esquema
consiste de dos dosis, la primera a los 12 meses
de edad, la segunda dosis entre los 4 y 6 anos
(cuadro 9.16.2).

El intervalo minimo entre la primera y segunda
dosis es de 3 meses, en los menores de 13 anos
de edad. El intervalo minimo entre las dos dosis en
mayores de 13 anos es de 4 semanas.

Para la vacuna SRPV se requieren de dos dosis, el
intervalo minimo entre ellas es de 6 semanas. Esta
vacuna se puede administrar después de haber
recibido una dosis de otra vacuna antisarampio-
nosa, antiparotiditis, antirubéola y/o una sola dosis
de otra vacuna contra varicela, respetando el
intervalo minimo.

Cuadro 9.16.2. Esquema de vacunacion,
vacuna contra varicela

Esquema Edad Dosis Via Sitio
12 dosis 12 meses Regiqn
deltoidea o
05mL  SC tricipital del
22 dosis 4 a 6 anos 'braz'o
izquierdo.

SC: subcutanea.

Se utiliza jeringa de 0.5 mL y aguja de calibre
20 G x 32 mm para extraer la dosis que
corresponda, en el caso de presentaciones de
vacuna en frasco de 0.7 mL utilice una jeringa
de 1 mL; para la administracion del biologico se
emplea aguja de calibre 27 Gx 13 mm, sino se
utiliza la jeringa prellenada lista para su
aplicacion.

Indicaciones

Nifios hospitalizados cuando se tiene un
brote de varicela, a las edades establecidas.
Nifios y nifas a partir de los 12 meses de
edad que asisten a centros para la atencién,
cuidado vy desarrollo integral infantil
(estancias infantiles y guarderias).
Poblacion inmunocomprometida: algunas
inmunodeficiencias congénitas o adquiridas,
cancer (leucemia, linfoma, enfermedad de
Hodgkin, cancer generalizado, mieloma
mUltiple, etc.), infeccidén por VIH, trasplante,
tratamiento con farmacos inmunosupresores
o radioterapia. Para este tipo de pacientes
inmunodeprimidos, se recomienda consultar
el apartado de “Vacunacion en situaciones
especiales” de este manual para determinar
el tiempo adecuado para vacunar y a quiénes.
Personal de salud susceptible (infeccion
previa por varicela, no demuestren
vacunacion previa o no tengan anticuerpos
mediante serologia contra varicela).
Adolescentes y adultos susceptibles.
Familiares de pacientes inmunodeprimidos.
Administracion 2 a 5 dias posteriores a la
exposicion a una persona con infeccion por
varicela en condicién de transmisibilidad.

Contraindicaciones

Reaccion alérgica grave (anafilaxia) a una
dosis previa o a cualquier componente de la
vacuna, como por ejemplo a la neomicina,
gelatina u ovoproteina.

Embarazo. Evitar embarazarse durante los
3 meses después de la vacunacion.
Inmunodeficiencia primaria o adquirida,
como inmunodeficiencia celular, padecer
tumores hematoldgicos o sélidos, leucemia,
linfomas u otro tipo de neoplasias malignas
que afecten el sistema hematopoyético y
linfatico (ver el capitulo correspondiente a
Vacunacion en situaciones especiales);
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tratamiento inmunosupresor como el uso
de esteroides a dosis >2mg/Kg de peso o
20 mg/dia de prednisona o su equivalente
por mas de dos semanas (la vacunacion
podria ser diferida por lo menos un mes
después de suspender dicha terapia), con
quimioterapia, pacientes con infeccién por
VIH gravemente inmunocomprometidos,
asi como tuberculosis activa no tratada.

e La vacuna SRPV no debe aplicarse a
personas mayores de 13 afios de edad.

Precauciones

e Enfermedad aguda, moderada o grave, con o
sin fiebre, aplazar la vacunacion.

e Administracion, en los Ultimos 11 meses, de
productos que contengan anticuerpos (el
intervalo de dosis de vacuna dependera del tipo
de producto).

e Antecedente de trombocitopenia o purpura
trombocitopénica; por el mayor riesgo de
desarrollar  trombocitopenia  clinicamente
significativa después de la vacunacion.

e La vacunacién contra el sarampion podria
suprimir temporalmente la reaccion a la
tuberculina. Las vacunas que tienen el
componente  antisarampion  pueden  ser
administradas el mismo dia que se realiza la
prueba de la tuberculina. Si la prueba no se
realiza el mismo dia que la vacunacion con SRP,
la prueba deberd posponerse 4 semanas
después de la vacunacion.

e Administracion de salicilatos o anticoagulantes
en los Ultimos 15 dias de forma continua.

e Las vacunas atenuadas estan contraindicadas
mientras dure el periodo de inmunosupresion,
para los trasplantes de o6rganos solidos
durante toda la vida, y en el transcurso de las
cuatro semanas antes del trasplante en los
trasplantes de progenitores hematopoyéticos.
Sin embargo, la vacunacién contra sarampion,
rubéola, parotiditis y varicela debe realizarse
segln la edad y el esquema de vacunacion,
siempre y cuando se asegure que el trasplante
no se va arealizar en las 4 semanas siguientes
a la administracion de la vacuna, por lo que
deben ser aplicadas antes o como minimo un
mes previo.
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Procedimientos para la vacunacién

La vacunacién es un procedimiento que implica
una gran responsabilidad, es por esto que toda
persona que administra alguna vacuna debera
seguir los procedimientos generales para la
vacunaciéon, asi como asegurarse de
proporcionar informacion y asesoria al usuario,
padre, madre o tutor, referente a la(s) vacunas
que va a administrarle y deberd estar
capacitado para resolver claramente las dudas
que puedan manifestarle. Vea el capitulo
“Procedimientos generales para la vacunacion”
de este manual.

Técnica para reconstituir la vacuna

e Realice la higiene de manos.

e Saque del termo el frasco con el liofilizado,
asi como la jeringa prellenada o la
ampolleta que contiene el diluyente;
verifique el nombre, presentacion y las
fechas de caducidad de las etiquetas de los
envases.

e Observe el aspecto, color y consistencia del
contenido de los envases.

e Retire la proteccion de aluminio del frasco y
limpie el tapon de hule con una torunda de
agua estéril o inyectable, deje secar antes
de introducir la aguja.

e Sies una jeringa prellenada, retire la funda
protectora de la aguja ensamblada a la
jeringa.

e En caso de usar la ampolleta con el
diluyente, limpie el cuello de la ampolleta
con una almohadilla alcoholada, deje secar
y protéjala con una almohadilla sin
humedecer, rompa el cuello con cuidado
para no lesionarse las manos. Cuide que el
contenido no se derrame y evite su
contaminacion. Aspire el contenido con una
jeringa de 0.5 mL y aguja de calibre 20 G x
32 mm.

e Introduzca la aguja en el centro de la parte
superior del frasco.

e Para reconstituir la vacuna con diluyente de
0.7 mL, aspire esta cantidad con la jeringa
gue se va a usar para la reconstitucion,
inyéctense en el frasco de vacuna liofilizada,
y mézclese bien agitando el frasco
suavemente.

Para asegurar una suspensién homogénea se



debe hacer lo siguiente:

e Con suavidad deslice el diluyente
lentamente en la pared del frasco que
contiene la vacuna liofilizada, mediante
movimientos circulares, y aspire dos veces
la mezcla hasta la completa disolucion,
evitando la formaciéon de espuma.

e Enseguida aspire la mezcla y cargue la
jeringa con la totalidad del contenido del
frasco, exactamente con 0.5 mL, incluso de
la vacuna con 0.7 mL de diluyente.

e Purgue el aire, cuidando que el liquido no se
derrame por el bisel de la aguja.

e Sino se utiliza la jeringa prellenada, cambie
la aguja por la de calibre 27 G x 13 mm para
aplicar la vacuna.

Técnica para aplicar la vacuna

e Pida al familiar que siente al nifo(a) en sus
piernas y recargue la cara del pequeio en su
pecho para evitar que salpique
accidentalmente la vacuna en su cara, sujete el
brazo del pequefio para impedir el
movimiento. En el caso de lactantes se puede
aplicar la vacuna en brazos de la madre
amamantandolo.

o Descubra la region deltoidea.

e Con una torunda himeda de agua estéril o
inyectable realice limpieza de arriba hacia
abajo o en forma circular del centro a la
periferia, procurando no pasar por el mismo
sitioy deje secar el sitio donde se aplicara la
vacuna.

e Retire la funda protectora o capuchén de la
aguja para aplicar la vacuna.

e Con una mano estire la piel con los dedos
pulgar e indice.

e Con la otra mano tome la jeringa, con el bisel
de la aguja hacia arriba en un angulo de 45°
sobre el plano de la piel.

¢ Introduzca la aguja por via subcuténea.

e Presione el émbolo para que penetre la vacuna.

¢ Fije ligeramente la piel con una torunda seca,
cerca del sitio donde esta inserta la aguja, y
retire la jeringa inmediatamente después de
haber introducido el liquido.

e Estire la piel para perder la luz del orificio que
dejé la aguja y asi impedir que salga la vacuna.

e Presione, sin dar masaje, con la torunda de
30 a 60 segundos.

e Realice la higiene de manos al concluir.

Desecho de insumos utilizados en la
vacunacion

La adecuada disposicion de Residuos Peligrosos
Biol6gico Infecciosos es responsabilidad de todo
el personal involucrado en el proceso de
vacunacién y debe realizarse de acuerdo con lo
dispuesto en la NOM-087-ECOL-SSA1-2002,
Proteccion ambiental - Salud ambiental -
Residuos peligrosos bioldgico-infecciosos -
Clasificacién y especificaciones de manejo, sin
contravenir las disposiciones de las entidades
federativas en la materia.

Registro de dosis aplicadas

El registro de dosis aplicada en los formatos
correspondientes de acuerdo a cada institucion,
es parte fundamental del registro de vacunacion,
por lo que debe tenerse especial cuidado en esta
actividad, anotando correctamente los datos en
el censo nominal, en la Cartilla Nacional de Salud
o Cartilla Nacional de Vacunacion y en los
sistemas de informacion que disponga cada
Institucion.  Ver capitulo  “Sistemas de
informacién”, de este manual.

Eventos Supuestamente Atribuibles a la
Vacunacion o Inmunizacion con vacuna
antivaricela

La temporalidad en la que se pueden presentar
eventos relacionados a la vacuna contra
varicela es de 42 dias.

En el sitio de la aplicacién de la vacuna los
eventos mas frecuentes que ocurren son el
enrojecimiento, dolor e inflamacion, se
presentan durante las 24 horas de la
vacunacién y se resuelven de forma espontanea
en dos o tres dias.

Es muy frecuente que se manifieste fiebre >38
°C, también sintomas rinofaringeos o
respiratorios de corta duracién como rinorrea,
ademas cefalea, dolor en los ganglios linfaticos
cervicales y occipitales. Los sintomas persisten
por 48 horas y pueden presentarse hasta 12
dias después de la vacunacion.

A partir del dia 7 al 14 posteriores a la
administraciéon de la vacuna aparece un
exantema parecido al sarampién, con duracién
de 48 horas.
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Pueden aparecer artralgias, artritis, inflamacion
de nodulos linfaticos, inflamacién de la glandula
parotida; otros eventos son raros como orquitis
o purpura trombocitopénica.

Para la vacuna SRPV la temporalidad en la que
se presentan los eventos es de 42 dias después
de la vacunacion. Son muy frecuentes el dolor y
enrojecimiento en el sitio de la inyeccion; la
inflamacién es comun. Ocurren fiebre de 38 °C
a <39.5 °C (rectal), irritabilidad y una erupcién
cutanea. Son poco frecuentes la presencia de
diarrea, vomito, anorexia, rinitis, letargo,
malestar general, fatiga, llanto, insomnio, asf
como linfadenopatias o la inflamacién de las
glandulas pardtidas.

Para mayor informacién consulte el Manual de
ESAVI.

Los eventos adversos deben ser reportados de
acuerdo al Manual de ESAVI, al CeNSIA, a la
Direccion General Adjunta de Epidemiologia y
Nivel Central de la Institucién que corresponda.

Medidas de control

En casos de brote:

e Exclusion delos nifios de la escuela hasta que
todas las lesiones se encuentran en fase de
costra.

e Evitar el contacto con susceptibles.

e En los hospitales debe haber aislamiento
aéreo estricto, por el riesgo de varicela grave
en los pacientes susceptibles con
inmunodeficiencia.

e Proteccibn a contactos con riesgo de
presentar varicela, ministrar inmunoglobulina
de varicela zéster (VZIG) en el término de 96
horas de la exposicion. Se recomienda la
administracion de VZIG a los contactos con
alto riesgo de enfermedad severa vy
complicaciones como son: pacientes
inmunocomprometidos, embarazadas sin
evidencia de inmunidad, neonatos hijos de
madres con varicela perinatal (2 a 5 dias
previos al nacimiento), prematuros de 28
semanas o0 mayores expuestos durante el
periodo perinatal, hijos cuyas madres no
tengan evidencia de inmunidad, prematuros
<28 semanas 0 <1,000 gramos expuestos
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durante el periodo perinatal,
independientemente de la historia de
inmunidad materna.

e A los nifios sanos que estuvieron en
contacto con enfermos de varicela se les
puede aplicar la vacuna siempre y cuando
sea durante los primeros 3 dias posteriores
a la exposicion.

e Puede consultar mas informacion para
manejo de personas post exposicion a
paciente con varicela en la Guia de practica
clinica vigente para prevencién, diagndstico
y tratamiento de la varicela en el paciente
pediatrico en el primer nivel de atencion.
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9.17 Vacuna hexavalente, difteria, tos
ferina, tétanos, hepatitis b, poliomielitis
y Haemophilus influenzae tipo b

Caracteristicas de la enfermedad
Consultar el apartado de la vacuna acelular
antipertussis, con toxoides diftérico y tetanico
adsorbidos, con vacuna antipoliomielitica
inactivada y con vacuna conjugada de
Haemophilus influenzae tipo b (DPaT+VIP+Hib)
y el apartado de vacuna contra hepatitis B.

Descripcion de la vacuna

Es una vacuna conjugada, inactivada,
combinada, que se presenta en forma de
suspension inyectable. La composicién de la
vacuna se describe en el cuadro 9.17.1.

Cuadro 9.17.1. Vacuna hexavalente
DPaT+HB+VIP*

Composicién. Dosis de 0.5 mL

Jeringa prellenada:
o Toxoide diftérico no menos de 30 Unidades Internacionales
((VADX
o Toxoide tetanico no menos de 40 U.I.
o Antigenos de Bordetella pertussis:
- Toxoide pertussis 25 ug.
- Hemaglutinina filamentosa (HAF) 25 ug.
- Pertactina 8 ug.
o Antigeno de superficie del virus de Hepatitis B ADN-r 10 ug.
e Virus de poliomielitis inactivado:
- Tipo 1 (cepa Mahoney), 40 Unidades de antigeno (UD).
- Tipo 2,8 UD.
- Tipo 3,32 UD.
e Aguainyectable, c.b.p. 0.5 mL.

Frasco con liofilizado:

e Polisacarido capsular de Haemophilus influenzae tipo b, 10
ug.

o Conjugado a Toxoide Tetanico, 20-40 pg.

e Lactosa, Cloruro sédico (NaCl), medio 199 (estabilizante
que contiene aminoacidos, sales minerales y vitaminas).

e Como residuos del proceso de fabricacién estan presentes:
cloruro potasico, fosfato disddico, fosfato monopotasico,
polisorbato 20 y 80, glicina, formaldehido, sulfato de
neomicina y sulfato de polimixina B.

Los toxoide diftérico y tetanico, y los antigenos de Bordetella pertussis estan

adsorbidos en hidréxido de aluminio, hidratado (AICOH)3) 0.5 mg Al3+.

El antigeno de superficie de Hepatitis B es producido en células de levadura

(Saccharomyces cerevisiae) por tecnologia de ADN recombinante y adsorbido en

fosfato de aluminio (AIPO4) 0.32 miligramos Al3+.

Los virus de la polio inactivados (IPV) son propagados en células VERO.

*Las vacunas hexavalentes son elaboradas por laboratorios como GlaxoSmithKline
México, S. A. de C. V. (Infanrix-Hexa"), y por Sanofi Pasteur.

Presentacion

Caja con una jeringa de vidrio prellenada con una
dosis de DPaT+HB+VIP de 0.5 mL y un frasco
ampula de vidrio transparente con una dosis de
liofilizado del polisacarido capsular de
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Haemophilus influenzae tipo b (Hib) conjugado a
toxoide tetanico.

Conservacion

Mantener la vacuna protegida de la luz, a una
temperatura entre +2 °C y +8 °C, en el
segundo estante del refrigerador y en el termo.
Los frascos abiertos que se lleven al campo
deberan desecharse al término de la jornada;
los frascos cerrados se podran regresar alared
de frio de la unidad de salud siempre y cuando
se mantenga la temperatura de +2 a +8°C. No
debe de congelarse. Tras el almacenamiento,
puede observarse un depésito blanco y un
sobrenadante transparente.

Eficacia

La vacuna genera anticuerpos contra la
difteria, el tétanos, la tos ferina, el virus de la
hepatitis B, los poliovirus y el Hib del 90% con
la serie primaria (tres dosis) y 98% posterior al
refuerzo (cuarta dosis).

Esquema, dosificacion, via y sitio de
aplicacion

Enel cuadro 9.17.2 seresume el esquema para
la vacuna hexavalente.

Cuadro 9.17.2. Esquema de vacunacién con
vacuna hexavalente

::«;:ema Dosis Via Sitio
12 dosis
2 meses Tercio medio de
la cara antero
. lateral externa
a
i dosis del muslo en
meses menores de 18
0.5mL Intramuscular
meses de edad.
32 dosis En el musculo
- deltoides, a
partir delos 18
meses de edad.
42 dosis
18 meses

La serie primaria de vacunacién consiste en tres
dosis de 0.5 mL cada una, diferentes edades en
los esquemas se pueden emplear: por ejemplo a
los 2, 3, 4 meses; 3, 4, 5 meses; 0 2, 4, 6 meses.
Se debe respetar un intervalo de al menos un
mes entre las dosis. Si se ha administrado una
dosis de vacuna antihepatitis B al nacimiento la
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pauta de administracion de vacuna hexavalente
(Infanrix-Hexa") es a las 6, 10 y 14 semanas.
Después de la vacunacion con 3 dosis (2, 3, 4
meses; 3, 4, 5 meses; 0 2, 4, 6 meses) se aplica
un refuerzo al menos 6 meses de la Ultima dosis
primaria y antes de los 18 meses de edad.
Utilice los insumos, jeringa y aguja, que vienen
en el empaque de la presentacién, para
reconstituir y aplicar la vacuna.

Indicaciones

Inmunizacién activa contra la difteria, tétanos,
tos ferina, hepatitis B, poliomielitis e infecciones
invasoras por Haemophilus influenzae tipo b. La
vacuna se aplica a menores de cinco afios de
edad, desde los dos meses de edad. No se
encuentra en el esquema para nifias y nifios y
no se aplica en semanas nacionales de salud.

Contraindicaciones

e Reaccién alérgica grave (anafilaxia) a una
dosis previa o0 a cualquier componente de la
vacuna.

e Antecedentes de encefalopatia (por
ejemplo coma, disminuciéon del nivel de
conciencia o crisis convulsivas prolongadas)
de etiologia desconocida en los 7 dias
siguientes a la aplicacion de una vacuna con
componente contra la tos ferina. En estas
circunstancias, la vacunaciéon contra tos
ferina debe descontinuarse y la serie de
vacunacion debe continuarse con las
vacunas contra difteria, tétanos, hepatitis
B, poliomielitis y Haemophilus influenzae
tipo b.

e Desorden neurolbgico progresivo, incluyendo
espasmos infantiles no controlado,
epilepsia no controlada, encefalopatia
progresiva: diferir la vacuna DPaT hasta que
el estado neuroldgico se haya estabilizado y
diagnosticado.

e No se aplique a nifos mayores de 6 afos 11
meses de edad.

e Personas que hayan padecido trombocitopenia
transitoria o complicaciones neurolégicas
después de una inmunizacion anterior contra
la difteria y el tétanos.

Precauciones
Enfermedad aguda, moderada o grave, con o
sin fiebre, aplazar la vacunacion.



e Fiebre de 40 °C o mas en las 48 horas
después de la vacunaciéon con una dosis
previa (DPT o DPaT).

e Antecedente de desmayo o estado similar al
choque (episodio hipotdnico hiporrespuesta),
durante las 48 horas de recibir una dosis de
DPT/DPaT.

e (risis convulsivas con o sin fiebre durante
los 3 dias posteriores de haber recibido una
dosis previa.

e Llantoinconsolable persistente de mas de 3
horas de duracién, producido en las 48
horas siguientes a la vacunacién con
DPT/DPaT.

e Sindrome de Guillain-Barré (SGB) dentro de
6 semanas después de una dosis previa de
vacuna que contenga toxoide tetanico.

e Historia de reaccion tipo Arthus con una
dosis previa de vacuna que contenga
toxoide tetanico.

Procedimientos para la vacunacion

La vacunacion es un procedimiento que implica
una gran responsabilidad, es por esto que toda
persona que administra alguna vacuna debera
seguir los procedimientos generales para la
vacunacion, asi como asegurarse de
proporcionar informacién y asesoria al usuario,
padre, madre o tutor, referente a la(s) vacunas
que va a administrarle y debera estar capacitado
para resolver claramente las dudas que puedan
manifestarle. Ver capitulo “Procedimientos
generales para la vacunacion”, de este manual.

Teécnica para reconstituir la vacuna

e Realice la higiene de manos.

e Saque el frasco que contiene el liofilizado,
asi como la jeringa prellenada, verifique el
nombre de los productos y las fechas de
caducidad de las etiquetas de los envases.

e Observe el aspecto y color del contenido de
la jeringa prellenada con la suspension de
DPaT-VHB-VIP y el frasco con el polvo
liofilizado que contiene antigenos de Hib,
verifique si existe alguna particula extrafa
y/o0 variacion del aspecto fisico. En caso de
apreciarse alguna de estas circunstancias,
deseche la vacuna.

e Agite bien la jeringa prellenada, para obtener
una suspension turbia, homogénea y blanca.

e La vacuna es reconstituida agregando el

contenido de la jeringa prellenada al vial con el
liofilizado (Hib); consulte el instructivo del
proveedor para su adecuada reconstitucion.

Para asegurar una suspension homogénea se

debe hacer lo siguiente:

e Con suavidad, deposite la suspension de la
jeringa prellenada en la pared del frasco que
contiene el liofilizado, mediante
movimientos circulares.

e Sin sacar del frasco, agite suavemente el
frasco hasta la completa disolucion,
evitando la formacion de espuma. Es
normal el aspecto turbio, blanquecino vy
homogéneo de la suspension una vez que se
mezclan los dos productos.

e Enseguida aspire la mezcla y cargue la
jeringa con la totalidad del contenido del
frasco, exactamente con 0.5 mL.

e Purgue el aire, cuidando que el liquido no se
derrame por el bisel de la aguja.

e Si es necesario, coloque la aguja que se
encuentra en el empaque para aplicar la
vacuna.

Técnica para aplicar la vacuna

e Pida al familiar que siente al nifio(a) en sus
piernas y recargue la cara del pequefio en su
pecho, para evitar que salpique accidentalmente
la vacuna en su cara. En el caso de lactantes se
puede aplicar la vacuna en brazos de la madre
amamantandolo.

e Descubra el tercio medio de la cara anterolateral
externa del muslo o la region deltoidea.

e Con una torunda himeda de agua estéril o
inyectable, realice limpieza de arriba hacia abajo
o en forma circular del centro a la periferia,
procurando no pasar por el mismo sitio.

e Deje secar el sitio donde se aplicard la
vacuna.

e Retire la funda protectora o capuchén de la
aguja.

e« Con una mano, estire la piel con los dedos
pulgar e indice.

e Con la otra mano tome la jeringa, con el
bisel de la aguja hacia arriba en un angulo
de 90° sobre el plano de la piel.

e Introduzcala aguja. Presione el émbolo para
que penetre la vacuna.

e Fije ligeramente la piel con una torunda
seca, cerca del sitio donde estd inserta la
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aguja, y retire la jeringa inmediatamente
después de haber introducido el liquido.

e Estire la piel para perder la luz del orificio
que dejé la aguja y asi impedir que salga la
vacuna.

e Presione con la torunda de 30 a 60
segundos, sin dar masaje.

e Al concluir el procedimiento, realice la
higiene de manos.

Desecho de insumos utilizados en la
vacunacion

La adecuada disposicion de Residuos Peligrosos
Biologico Infecciosos es responsabilidad de todo
el personal involucrado en el proceso de
vacunacion y debe realizarse de acuerdo con lo
dispuesto en la NOM-087-ECOL-SSA1-2002,
Proteccion ambiental - Salud ambiental -
Residuos peligrosos bioldgico-infecciosos -
Clasificacion y especificaciones de manejo; sin
contravenir las disposiciones de las entidades
federativas en la materia.

Registro de dosis aplicadas

El registro de dosis aplicada en los formatos
correspondientes de acuerdo a cada
institucion, es parte fundamental del registro
de vacunacion, por lo que debe tenerse
especial cuidado en esta actividad, anotando
correctamente los datos en el censo nominal,
en la Cartilla Nacional de Salud o Cartilla
Nacional de Vacunacion y en los sistemas de
informacion que disponga cada institucion. Ver
capitulo “Sistemas de informacion”, de este
manual.

Eventos Supuestamente Atribuibles a la
Vacunacion o Inmunizacién con vacuna
hexavalente

Los eventos que son muy frecuentes son el
dolor, enrojecimiento e inflamaciéon <5cm en el
sitio de la administracion de la vacuna.

Son muy frecuentes la fiebre >38 °C, la fatiga,
la pérdida del apetito, irritabilidad, llanto
anormal y la inquietud. Son frecuentes la
inflamacion local en el sitio de inyeccién mayor
a 5 cm, también fiebre >39.5 °C, vémito,
diarrea, la aparicion de una induracién en el
sitio de la inyeccion, el nerviosismo y prurito
(comezbn).
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Es poco comun que se presenten somnolencia,
tos, infeccion de vias aéreas superiores y una
inflamacion difusa de la extremidad inyectada.
Son raros y muy raros las convulsiones con o
sin fiebre, bronquitis, exantema y la aparicién
de dermatitis o urticaria.

Las reacciones alérgicas se han reportado enla
vigilancia pos comercializacion, pero son raras.
Para mayor informacién consulte el capitulo
correspondiente en el Manual de ESAVI. Los
eventos adversos deben ser reportados de
acuerdo al Manual de ESAVI, al CeNSIA, a la
Direccién General Adjunta de Epidemiologia y
Nivel Central de la Institucion que
corresponda.
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9.18 Vacuna antipoliomielitica trivalente
inactivada

Poliomielitis

Caracteristicas de la enfermedad

El 95% de las personas infectadas por el
poliovirus cursan asintoméaticas o con un
cuadro poco especifico que incluye fiebre,
malestar general, cefalea, nausea y vomito.

Cuadro 9.18.1 Vacuna antipoliomielitica trivalente*

Composicién. Una dosis de 0.5 mL contiene:
Poliovirus inactivado tipo 1

Poliovirus inactivado tipo 2

Poliovirus inactivado tipo 3

2-fenoxietanol

Formaldehido

Medio 199 Hank, reconstituido con agua inyectable

Puede contener trazas de neomicina, estreptomicina y polimixina B, las

cuales son utilizadas durante la produccién de la vacuna.

Entre 1 a 5% desarrollan meningitis aséptica.
Entre 0.1 y 2% desarrollan paralisis asimétrica
rapidamente progresiva con involucro de las
extremidades, con pardlisis residual. En
ocasiones puede haber también involucro de
los musculos respiratorios. La letalidad en caso
de pardlisis varia del 2 al 10% y aumenta con
la edad.

Para mayor informacién consultar capitulo de
vacuna oral contra la poliomielitis.

Descripciéon de la vacuna

Es una vacuna en forma de suspension
inyectable, preparada con los tipos 1, 2 y 3 de
los virus de la poliomielitis, cultivados en
células vero, purificados y posteriormente
inactivados con formaldehido.

Presentacion
Caja con 1 jeringa prellenada con una dosis de
0.5 mL.

Caja con frasco ampula o ampolleta de 0.5 mL
con una dosis; o frasco de 5 mL, con 10 dosis de
0.5 mL cada una (cuadro 9.18.1).

Conservacion

De +2 °C a +8 °C en el segundo estante del
refrigerador. Los viales de vacuna abiertos en la
unidad de salud pueden usarse hasta por siete
dias y deberan tener registrada la fecha y hora

40 Unidades antigénicas D
8 Unidades antigénicas D

32 Unidades antigénicas D

12.5ug

c.b.p.0.5mL

*Las vacunas inactivadas contra la poliomielitis y sus fabricantes, autorizadas en México por COFEPRIS, son: Vacuna IMOVAX POLIQ’, de Sanofi Aventis de México, S.A. de C.V,; IPOLIORIX’, de

GlaxoSmithKline México, S.A. de C.V.,; y VOPIX' de Laboratorios Imperiales, S.A. de C.V.

Fuente: Comisién de Autorizacion Sanitaria, COFEPRIS, URL disponible en: http://www.cofepris.gob.mx/AS/Documents/RegistroSanitarioMedicamentos/Vacunas/Vacunas.pdf.
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en la que se abrieron. Los viales que salen a la
comunidad abiertos se desechan al término de
la jornada, los viales cerrados se podran
regresar a la red de frio de la unidad de salud
siempre y cuando se mantenga la temperatura
de +2 a +8°C. No debe congelarse.

Eficacia

Con dos dosis induce titulos de anticuerpos
contra los tres tipos virales: de 97.8 a 100%
para el poliovirus tipo 1; de 98.4 a 100% para
el poliovirus tipo 2 y de 93.5 a 100% para el
poliovirus tipo 3. Estos resultados indican que
se obtiene una respuesta de anticuerpos
elevada con dos inyecciones del esquema
primario y que la inmunogenicidad se refuerza
con la tercera dosis.

Esquema, dosificacion, via y sitio de
aplicacion

Cuadro 9.18.2. Esquema de vacunacion con
vacuna anti poliomielitica trivalente inactivada

Esquema

Edad Dosis Via Sitio

12 dosis

2 meses
Tercio medio de
la cara antero

22 dosis lateral externa

4 meses del muslo en

0.5 mL Intramuscular MENEES B L

meses de edad.

32 dosis En el muasculo

6 meses deltoides, a
partir de los 18
meses de edad.

42 dosis

4 a 6 ahos

El intervalo entre las primeras tres dosis es de
cuatro a ocho semanas. El intervalo minimo
entre la tercera y la dosis de refuerzo es de 6
meses.

Los biolégicos combinados que contienen la
vacuna antipoliomielitica trivalente inactivada,
empleadas en el esquema tradicional se aplican
alos 2,4, 6 y 18 meses de edad.

Para adultos no inmunizados, se ministran dos

dosis con un intervalo entre cada una de cuatro
a ocho semanas. Una tercera dosis de refuerzo
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debe aplicarse de seis a 12 meses después de la
segunda dosis.

Se utilizan jeringa de 0.5 mL y aguja de calibre
20 G x 32 mm, para extraer cada dosis; y aguja
de calibre 23 G x 25 mm para la poblacion
infantil, o aguja de 22 G x 32 mm para
aplicacién en adultos.

Indicaciones

e A partir de los 2 meses de edad como parte
del esquema de inmunizacién, sola o
combinada.

e Personas inmunocomprometidas no
inmunizadas o parcialmente inmunizadas.

e Personas que viven con VIH sintomaticos o
asintomaticos.

e Convivientes con pacientes inmunocom-
prometidos.

e Adultos no inmunizados que son
convivientes con ninos que recibiran vacuna
oral contra poliomielitis.

e Adultos no inmunizados con riesgo futuro
de exponerse al virus salvaje, viajes a zonas
endémicas, trabajadores de laboratorios
que manejen productos que puedan
contener poliovirus, personal de salud en
contacto con enfermos infectados con el
virus salvaje o durante un brote.

Contraindicaciones

e Reaccion alérgica grave (por ejemplo
anafilaxia) después de una dosis previa o a
cualquier componente de la vacuna.

Precauciones

¢ Enfermedad aguda moderada o grave con
o sin fiebre, aplazar la vacunacion.

e Embarazo.

Procedimientos para la vacunacion

Previo a la administracion de cualquier
producto biologico se deberan tener listos los
insumos necesarios, verificar el o los biolégicos
que corresponde administrar al individuo,
investigar la existencia de precauciones o
contraindicaciones y proporcionar informacion
a los usuarios referente a las vacunas que
seran aplicadas, los beneficios de la
vacunacion, posibles reacciones secundarias,



etc. Ver capitulo “Procedimientos generales
para la vacunacion”, de este manual.

Técnica para preparar la vacuna

e Realice la higiene de manos.

e Saque el envase que contiene la vacuna,
verifique el nombre de Ia vacuna,
presentacion y la fecha de caducidad de la
etiqueta del envase.

e Observe el aspecto y color de la vacuna.

e Sujete la jeringa prellenada o el frasco por
el sello de seguridad de aluminio, agite
suavemente  realizando  movimientos
circulares hasta formar una solucién
homogénea, evitando la formacién de
espuma.

e Retire la tapa de plastico del frasco ampula,
limpie con una almohadilla alcoholada, deje
secar.

e Con la jeringa de 0.5 mL y aguja de calibre
20 G x 32 mm, extraiga del frasco 0.5 mL.

e Para la presentacion en frasco multidosis,
No debe usarse aguja piloto, ya que
aumenta el riesgo de contaminacion del
producto.

e Inmediatamente  coloque el frasco
multidosis de la vacuna dentro del termo.

e Con la jeringa ya cargada con la vacuna,
realice el cambio de aguja que viene en el
mismo empagque por la del calibre 23 G x 25
mm para la poblacién infantil o la aguja de
22 G x 32 mm para vacunar adultos.

e Expulse el aire de la jeringa, sin derramar
vacuna por el bicel.

Técnica para aplicar la vacuna

e Descubra el sitio de aplicacion.

e Con una torunda himeda de agua estéril o
inyectable, realice limpieza de arriba hacia abajo
o en forma circular del centro a la periferia,
procurando no pasar por el mismo sitio.

e Deje secar el sitio donde se aplicara la vacuna.
Retire la funda protectora o capuchon de la aguja
para aplicar la vacuna.

e Con una mano, estire la piel con los dedos
pulgar e indice.

e Con la otra mano, tome la jeringa, con el
bisel de la aguja hacia arriba en un angulo de
90° sobre el plano de la piel.

e Introduzca la aguja por via intramuscular a
un angulo de 90° con respecto a la piel.

e Presione el émbolo para que penetre la
vacuna.

¢ Fije ligeramente la piel con una torunda seca,
cerca del sitio donde esta inserta la aguja y
retire la jeringa inmediatamente después de
haber introducido el liquido.

e Estire la piel para perder la luz del orificio que
dej6 la aguja y asi impedir que salga la
vacuna.

e Presione con la torunda por 30 a 60
segundos, sin dar masaje.

e Al concluir el procedimiento, realice la
higiene de manos.

Desecho de insumos utilizados en la
vacunacion

La adecuada disposicion de Residuos Peligrosos
Biologico Infecciosos es responsabilidad de todo
el personal involucrado en el proceso de
vacunacién y debe realizarse de acuerdo con lo
dispuesto en la NOM-087-ECOL-SSA1-2002,
Proteccion ambiental - Salud ambiental -
Residuos peligrosos bioldgico-infecciosos -
Clasificacion y especificaciones de manejo; sin
contravenir las disposiciones de las entidades
federativas en la materia.

Registro de dosis aplicadas

El registro de dosis aplicada en los formatos
correspondientes de acuerdo a cada institucion,
es parte fundamental del registro de vacunacion,
por lo que debe tenerse especial cuidado en esta
actividad, anotando correctamente los datos en
el censo nominal, en la Cartilla Nacional de Salud
o Cartilla Nacional de Vacunacion y en los
sistemas de informacion que disponga cada
institucion.  Ver capitulo  “Sistemas de
informacién”, de este manual.

Eventos Supuestamente Atribuibles a la
Vacunacion o Inmunizacion con vacuna
antipoliomielitica trivalente inactivada
Generalmente no  produce reacciones
indeseables.

Los eventos frecuentes aparecen en las 48 horas
siguientes ala vacunacion, en el sitio de inyeccién
como dolor, induracion, enrojecimiento, e
inflamacién; persisten durante uno o dos dias y
se resuelve sin tratamiento. Puede ocurrir fiebre.
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Es rarala presencia de reacciones alérgicas a los
componentes de la vacuna.

Los eventos adversos deben ser reportados de
acuerdo al Manual de ESAVI al CeNSIA, a la
Direccion General Adjunta de Epidemiologia y
Nivel Central de la Institucién que corresponda.

Medidas de control
Consultar el apartado correspondiente a la
vacuna antipoliomielitica oral tipo Sabin.
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9.19 Vacuna anti meningocoécica
Enfermedad meningococica

Caracteristicas de la enfermedad y
epidemiologia

Es una infeccion aguda y severa ocasionada
por la bacteria Neisseria meningitidis. La
enfermedad  meningocécica se  puede
manifestar clinicamente como meningitis o
cuadros fulminantes de sepsis meningocdcica.

La meningitis es la presentaciéon mas comun de
la enfermedad meningocdcica invasiva y es el
resultado de la diseminacion hematdgena del



organismo. La infeccion meningea es similar a
otras formas de meningitis purulenta aguda,
con un inicio repentino de fiebre, dolor de
cabezayrigidez en el cuello, acompafiados con
frecuencia por otros sintomas como nauseas,
vomitos, fotofobia y alteraciones en el estado
mental.

La sepsis meningocécica se caracteriza por
inicio abrupto de fiebre y exantema petequial
0 purpurico, con frecuencia asociada con
hipotension, choque, hemorragia suprarrenal
aguda y falla en multiples érganos.

La neumonia (5 a 15% de los casos), artritis
(2%), otitis media (1%) y epiglotitis (menos
del 1%) son presentaciones menos frecuentes
de la enfermedad meningocdcica.

Del 9 al 12% de los pacientes con sepsis
meningocodcica fallecen a pesar de adecuado
tratamiento antibiotico. La tasa de letalidad de
la meningococcemia es cercanaal 40%. El 20%
de los sobrevivientes presentan secuelas
graves como dafio neuroldgico, pérdida de
alguna extremidad o sordera.

Agente etiologico

Neisseria meningitidis 0 meningococo, es un
diplococo gramnegativo. Se clasifica en 13
serogrupos basados en la reactividad
inmunolobgica de su capsula. El 90% de los
cuadros invasivos son causados por uno de los
seis serogrupos: A, B, C, X, Y y W-135. La
importancia de cada serogrupo depende de su
localizacién geografica. Los principales factores
de virulencia de la bacteria es el polisacarido
capsular, las proteinas de membrana externa,
los lipopolisacaridos, entre otros.

La N. meningitidis es susceptible a cambios de
temperatura y a la desecacion.

Distribucion

La enfermedad meningocdcica se produce
durante todo el afio, pero tiene un patrén
estacional, con incidencia maxima en invierno y
a principios de la primavera. Hay un patrén
ciclico natural de la enfermedad meningocédcica
con picos que ocurren regularmente cada 7 a
10 afos. La mayor frecuencia de la enfermedad

se registra en el Africa subsahariana, en el
llamado «cinturén de la meningitis», que va
desde el Senegal al oeste, hasta Etiopia al este.
México no es una zona epidémica para esta
enfermedad. En algunos paises son frecuentes
los brotes por meningococo en comunidades
estudiantiles y en cuarteles militares.

Reservorio

El humano es el Unico reservorio. Hasta el 10%
de los adolescentes y adultos son portadores
asintomaticos transitorios de N. meningitidis.

Modo de transmision
Los meningococos se transmiten por gotas de
secreciones de individuos enfermos o portadores
asintomaticos (8 a 20%). La infeccién no puede
transmitirse por fomites.

Susceptibilidad

La enfermedad en su forma endémica aparece
fundamentalmente en nifios y adolescentes, con
una tasa de atague maxima en nifios de 3-12
meses, mientras que en su forma epidémica las
tasas pueden aumentar en los nifios de mas edad
y los adultos jovenes. En el Africa subsahariana, la
enfermedad endémica y epidémica afecta
fundamentalmente a los nifos y los adolescentes.
El 5%-15% de los nifios y los adultos jovenes son
portadores de meningococos en la nasofaringe.

Periodo de incubacion

El periodo de incubacién de la enfermedad
meningocécica es de 2 a 10 dias, comdnmente
menos de 4 dias.

Periodo de transmisibilidad

La contagiosidad se desvanece rapidamente
después de iniciar la terapia antimicrobiana. El
contagio se presenta en personas que estan
expuestas directamente a  secreciones
respiratorias del enfermo. Se ha logrado
identificar que cuando hay un caso de
enfermedad por meningococo, la tasa de
ataque para los contactos intradomiciliarios es
de 2 a4 por 1,000.

Inmunidad

La inmunidad adquirida después de una
infeccibn meningococica es especifica del
serogrupo, y para los serogrupos A, C, Y vy
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W135 la proteccibn parece deberse
fundamentalmente a los anticuerpos contra los
polisacaridos.

La inmunidad humoral desempeiia una funcion
esencial en la resistencia a los meningococos,
pero es poco conocida la dependiente de las
células T. La susceptibilidad a enfermedades
sistémicas estd vinculada a la ausencia de
anticuerpos bactericidas detectables. La
inmunizacién pasiva por los anticuerpos
maternos protege a los lactantes de las
infecciones  meningocdcicas  durante  los
primeros meses de vida, mientras que se
observan tasas de incidencia elevadas en el
grupo de edades de 6-12 meses. El aumento
progresivo de la proporcion de nifios portadores
de anticuerpos bactericidas en el grupo de
edades de 2-12 afos coincide con la
disminuciéon de la incidencia de enfermedades
meningocécicas. La persistencia de esta
proteccion puede depender en parte de los
anticuerpos  bactericidas  inducidos  por
reacciones cruzadas de los antigenos
microbianos y la colonizaciéon nasofaringea
ocasional por cepas de meningococos.

Descripcion y presentacion de la vacuna
Existen vacunas de polisacaridos, contra el
grupo B y conjugadas. No todas se
comercializan en México, hasta el momento
solo una vacuna tetravalente conjugada contra
meningococo  se  encuentra  disponible
(MenACWY-D), (cuadro 9.19.1).

Con respecto al serogrupo B no funciona el
empleo de vacunas basadas en los polisacaridos
de la capsula, ya que la capsula de polisacaridos
del serogrupo B esta constituida por un
polimero de acido sidlico que es
estructuralmente idéntico al que forma parte
de los gangliésidos cerebrales y moléculas
neurales de adhesion celular (NCAM) fetales,
por esta homologia estructural no se obtiene
respuesta inmunolégica e implica riesgo de
probable induccién de autoinmunidad. En el
2015 la FDA (Food and Drug Administration) de
Estados Unidos de América aprobd la
vacunacion contra meningococo del serogrupo
B mediante el uso de dos vacunas: MenB-FHbp®
(Trumenba, Wyeth Pharmaceuticals, Inc.) para

222

administrar 3 dosis con intervalo de 0-2 y 6
meses; y la vacuna MenB-4C (Bexsero, Novartis
Vaccines) dos dosis con intervalo de al menos
un mes; ambas estan indicadas para personas
de 10 a 25 anos de edad

Hay diferentes presentaciones de las vacunas
de polisacaridos, pueden ser de dos
serogrupos o bivalentes (serogrupos A y O),
trivalentes (serogrupos A, C y WI135) y
tetravalente (serogrupos A, C, W135 e Y). Su
administracion es subcutanea, no son
inmunogénicas en nifos menores de 2 afos de
edad y no inducen memoria inmunolégica.
Estan indicadas en mayores de 2 afios de edad.
Cuadro 9.19.2. Se utilizajeringade 0.5 mL o de
10 mL (multidosis) y aguja de calibre 20 G x
32 mm para reconstituir; para aplicar la vacuna
aguja de calibre 27 G x 13 mm.

Cuadro 9.19.1 Vacunas contra N. meningitidis

Tipo de Vacuna z:rogrup Nombre
Tetravalente

Conjugada (contra

meningococo ACW135, . .
tetravalente VCM4- Y hilemyze (howrie)

CRM)
(MenACWY-CRM)

Tetravalente
Conjugada (contra
meningococo
tetravalente VCM4-D)
(MenACWY-D)

A,CW135, » Menactra® (Sanofi
Y Pasteur)

Tetravalente de » Menomune® (Sanofi
polisacaridos (contra A,CW135, Pasteur)

meningococo Y » Mencevax” ACWY
tetravalente VPSM4) (GSK)
e Menjugate’
(Novartis)
o Neis Vac-C"/
Mor.lova:iente C BAXTER
conjugada Pharmaceutical
Solutions

e Menhibrix” /(GSK)

s Vacuna
Bivalente de AC antimeningocdcica
polisacaridos ’ A+C’(Sanofi
Pasteur)
» VA-MENGOC-BC
Vacuna contra (Cuba)
meningococo del e B:15:P1.3"(Chile)
grupo B a base de B » MenBvac
proteinas de (Noruega)
membrana externa. » MeNZB" (Nueva
Zelanda)
e MenHibrix"

GlaxoSmithKline
Con licencia en
Estados Unidos de
Américaen 2012

Vacuna conjugada
bivalente cY
(Hib-MenCY-TT)



Cuadro 9.19.2 Vacuna de polisacaridos contra

N. meningitidis

Vacuna /

fabricante Composicion Excipientes Edad
Manitol 8.8
mg, fosfato
monobasico
de sodio
monohidratad
00.11 mg,
Liofilizado. foras
. dibasico de
Conjugada, .
monovalente saele .
X PP heptahidrata
Oligosacarido
R do 0.58 mg
de Neisseria
PPN Cada frasco
meningitidis del
ampolla de
grupo C: 10 g
solvente
. o /0.5 mL :
Menjugate” ¢ ioosacarido  CONtiene: A partir
/ Novartis & - Hidrdxido de P
X de la bacteria . delos 2
Vaccines . P aluminio
meningococcica meses de
and 1.6 mg,
. . del grupo C edad en
Diagnostics cloruro de
SRL (cepa . =aclie 5.6 adelante.
o Cl11) esta ’ ’
agua

conjugado a
12.5a25ugde

inyectable 0.8
mL

Cuadro 9.19.3 Vacuna conjugada
monovalente contra N. meningitidis

Vacuna/

fabricante Composicion Excipientes Edad
-Presentacion
de un vial, con
0.6 mL de
e diluyente (no
e contiene
liofilizada de
A conservante).
polisacaridos “Fl vial de 10
contra .
X dosis de
meningococo
tetravalente vacuna
L liofilizada, con
cada dosis de un vial de 6.0
Menomune 0.5 mLdela il e ’ 2 afios
°/ (Sanofi vacuna . S
X diluyente de edad
Pasteur) contiene 50 ug v
ﬂ)esciia Ui e tiomersal como
grupos conservador,
combinados de 1:10,000); 2.5
polisacarido de m’g a, S mg, dé
mEEREeLe, lactosa como
%;l_]fgss*ﬁ CY, estabilizador.
-Solucién
isoténica de
cloruro de
sodio.

**E| polisacarido es extraido a partir de células de Neisseria meningitidis y es purificado
mediante procedimientos que incluyen centrifugacion, precipitacion con detergente y
con alcohol, extraccion organica y diafiltracion.
Informacién obtenida del IPP del producto, monografia del producto.

la proteina Viales
CRM197 de L.
. unidosis con
Corynebacteriu
m frasco
. . ampula con
elpinsiee liofilizado y
frasco o
jeringa con
diluyente
para una
dosis de 0.5
mL.

*Destoxificados por medio de formaldehido. Informacion obtenida del IPP del producto,
monografia del producto.

Las vacunas conjugadas generan respuesta
inmunoldgica T-dependiente, provocan
memoria inmunoldgica y generan imunidad de
rebafno. La administracion es intramuscula, en
menores de 2 afos de edad.

Existe vacuna monovalente conjugada contra
el serogrupo C (Menjugate®, Novartis) que se
presenta como liofilizado y contiene la proteina
acarreadora CRM197 (cuadro 9.19.3 y fotografia
9.19.1).

Fotografia 9.19.1 Vacuna monovalente conjugada serogrupo C.

La vacuna conjugada contra el serogrupo A
(MenAfriVac®, Serum Institute of India Ltd.), es
un liofilizado, se presenta en viales de 10 dosis,
cada dosis de 0.5 mL, el diluyente contiene el
adyuvante fosfato de aluminio y tiomersal
como conservador, la proteina acarreadora es
toxoide tetanico purificado en sulfato de
amonio e inactivado en formalina; la vacuna es
utilizada en el “cinturén de la meningitis” en
Africa Subsariana.

Las vacunas tetravalentes conjugadas contra
el meningococo contienen los polisacaridos A,
C, W135 e Y, conjugados a la proteina
acarreadora CRM197 (Menveo®, Novartis), o al
toxoide diftérico (Menactra®, Sanofi Pasteur)
(cuadro 9.19.4).
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Cuadro 9.19.4 Vacunas conjugadas
tetravalentes contra N. meningitidis

Vacuna/
fabricante

Menactra™/
Sanofi
Pasteur

MenACWY-
D

Menveo'/
Novartis
Vaccines

and
Diagnostics
S.R.L.
MenACWY-
CRM

Composicion

Vacuna
conjugada,
tetravalente.
Solucién
inyectable,
dosis de 0.5 mL,
contiene:

4 g de cada
polisacarido de
meningococo:
A, C Y, W-135
conjugados a
48 pg dela
proteina
transportadora
de toxoide
diftérico.

Liofilizado.
Vacuna
meningocdcica,
conjugada,
tetravalente.

Al
reconstituirse la
dosis de 0.5 mL
contiene:
Oligosacaridos
meningocdcicos

A (10 ug)

-C(5ug)
-W135 (5 ug)
=Y (5 ug)

Cada uno
conjugado con
proteina
CRM197 de

Corynebacteriu
m diphtheriae.

Excipientes Edad

Cloruro de

sodio

Fosfato de

sodio, dibasico

anhidro

Fosfato de

sodio,

monobasico

Formaldehido 9 meses
<2.66 ug as5
(residuos). afos de
Ningln edad.
componente del

frasco ampula

contiene latex.

Sin

conservadores

ni adyuvantes.

No requiere
reconstitucion

En un vial,
frasco ampula
con polvo
liofilizado con el
oligosacarido
del serogrupo

A:

Sacarosa,

potasio

dihidrogeno

fosfato.

Solucién o una

jeringa L
precargada con Nlnqs a
los otros partir
Serogrupos: do Jos 2
<odio meses
dihidrégeno dAzsgzd
Fosfato

monohidrato centes y
Fosfato adultos
disédico Ef‘:;as
dihidrato Fos d
Cloruro de agoz €
sodio edad.
Agua para

preparaciones

inyectables

La punta dela

tapa dela

jeringa contiene
10% de hule
natural seco
(latex).

Sin
conservadores
y adyuvantes.

Informacién obtenida del IPP del producto, monografia del producto, de acuerdo a las
vacunas autorizadas por COFEPRIS para su comercializacion en México. Referencias:
(CDC. MMWR 2016; 65:1-2); (CDC. MMWR 2016; 65:1-3) y (SS. Manual de ESAVI

2014).

Conservacion
Entre +2 °C y +8 °C en el refrigerador, en el
segundo estante y en el termo.
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Una vez hecha la reconstitucién la vacuna debe
aplicarse  inmediatamente. Los frascos
abiertos que se lleven al campo deberan
desecharse al término de la jornada; los
frascos cerrados se podran regresar alared de
frio de la unidad de salud siempre y cuando se
mantenga la temperatura de +2 a +8°C. Los
frascos abiertos en la unidad de salud pueden
conservarse por 7 dias. No debe congelarse.

Eficacia

La eficacia de la vacuna de polisacaridos
tetravalente, es pobre en menores de 2 afos.
La eficacia de esta vacuna varia de acuerdo a
la edad y para cada uno de los diferentes
serotipos contenidos en la vacuna. Es de 85%
para el serotipo C y A durante el primer afio
posterior a la vacunacién, pero los titulos
protectores declinan con el paso del tiempo.

La eficacia de las vacunas conjugadas es de
95% con variaciones para cada serotipo.

Esquema, dosificacion, via y sitio de
aplicacion

La vacuna tetravalente conjugada MenACWY-
CRM se puede aplicar a personas de los 2 a 55
afios de edad, mediante una dosis. Se puede
administrar una dosis de refuerzo,delos 16 a 18
anos de edad, en los adolescentes que recibieron
la vacuna a partir de los 11 afos y antes de los
16 afos de edad. En las personas con
condiciones de alto riesgo para enfermedad
meningocacica como deficiencia de
complemento, asplenia funcional o anatémica o
infeccién por VIH se administran dos dosis con
intervalo de 8 a 12 semanas entre ellas. El
refuerzo en las personas con condiciones de alto
riesgo es alos 3 afos después de la serie primaria
y posteriormente se administran refuerzos
adicionales cada 5 afios si persistieran las
condiciones de alto riesgo para desarrollar
enfermedad invasiva meningocécica (cuadro
9.19.5).

Una vez reconstituida la vacuna utilizando la
aguja calibre 20 G x 32 mm, estara lista para su
aplicacién intercambiando la aguja apropiada de
acuerdoalaedad (23Gx25mmode22Gx 32
mm) por via intramuscular.



Debido a que la vacuna MenACWY-CRM no ha
demostrado interferencia inmunolégica con la
vacuna contra neumococo conjugada después
de la dosis de 12 meses, se puede administrar de
forma concomitante con esta.

Cuadro 9.19.5. Esquema vacuna conjugada
Menveo’ (MenACWY-CRM)

Esquema Edad Dosis Via Sitio

Serie primaria

Dos dosis
con
intervalo de
2 .
3 meses (12 De L 0z M
meses mL
semanas)
entre cada
una* Menores de
Refuerzo** 18 meses en
la cara
3 afos anterolateral
Pri después externa del
r;mer dela muslo.
retuerzo serie A partir de los
primaria 0.5 IM 18 meses de
mL edad enla
Refuerzos cada 5 :jegﬁo'nd del
adicionales anos €ltoidea de
brazo.
Otras edades
Dosis 2as5
Gnica*** anos
Personas 0.5 IM
Refuerzo mL
na dosisq[ delse
u 55 ahos

IM: Intramuscular.

*Para los nifios que recibieron la vacuna antes de viajar, la segunda dosis se puede
administrar 8 semanas después de la primera dosis. Se aplica en nifios con alto riesgo de
enfermedad meningocdcica invasiva (en nifios con asplenia funcional o anatémica,
la edad de inicio es a los 2 afios de edad). (Ver mas adelante en Indicaciones las
condiciones de alto riesgo para presentar enfermedad meningocécica invasiva).
**Personas con alto riesgo de enfermedad meningocdcica, si se recibi6 la Gltima dosis de
la serie primaria antes de los 7 afos de edad.

***Personas no vacunadas previamente. Sujetos con deficiencia de complemento,
asplenia funcional o anatémica o infeccién por VIH, deben recibir dos dosis con intervalo
de 8 a 12 semanas entre dosis.

qIPersonas en riesgo continuo para enfermedad meningocdcica, si han transcurrido al
menos 4 afos desde la dosis previa.

Referencias: (CDC. MMWR 2016; 65:1-2); (CDC. MMWR 2016; 65:1-3) y (SS. Manual
de ESAVI 2014).

En el cuadro 9.19.6 seresume el esquema primario
con vacuna tetravalente conjugada Menactra’
(MenACWY-D) para nifios entre 9 a 23 meses de
edad, y los refuerzos recomendados; también la
administracion en otras edades. Para los nifios con
alto riesgo de enfermedad meningocécica invasiva
que _tienen asplenia funcional o anatdmica, la
vacunacién con vacuna tetravalente conjugada
Menactra® (MenACWY-D) se administra a partir
de los 2 afos de edad, mediante dos dosis con
intervalo de 2 meses entre ellas y >4 semanas
después de la dltima dosis de vacuna conjugada

contra neumococo. Los intervalos para los
refuerzos son iguales a la indicacion para las
edades de 9 a 23 meses con esta vacuna. En
pacientes con asplenia funcional o anatémica no
debe ser administrada antes de los 2 afios de edad
porque existe potencial interferencia con la vacuna
antineumocdccica conjugada. Sin embargo, puede
ser aplicada en forma conjunta con las demas
vacunas, con jeringa y sitio de aplicacion diferente.

Se utiliza jeringa de 0.5 mL y aguja de calibre 20 G
X 32 mm, para extraer la dosis; y aguja de calibre
23 G x 25 mm o de 22 G x 32 mm para la
aplicacion de la vacuna, de acuerdo a la edad.

Cuadro 9.19.6. Esquema vacuna conjugada
Menactra’ (MenACWY-D)
Edad

Esquema* en Dosis Via Sitio
meses

Serie primaria

12 dosis 2
22 dosis 4
0.5 ml IM Menores de 18
32 dosis 6 : meses en la cara
a q anterolateral
4° dosis 12 externa del
Refuerzo ** muslo.
3 afios A partir de los
) después 18 meses de
Primer dela edad en la
refuerzo cerie region deltoidea
PN del brazo.
primaria 4o IM

Refuerzos cada 5
adicionales  anos

IM: Intramuscular.

*Los nifios que inician la vacunacién a las edad de 7 a 23 meses se recomienda que reciban
2 dosis de MenACWY-CRM, con intervalo de 3 meses entre cada una.

**Si se recibid la dltima dosis de la serie primaria antes de los 7 afios de edad, una dosis
de refuerzo se debe administrar 3 afios mas tarde. Las dosis de refuerzo se
recomiendan en niflos con mayor riesgo de enfermedad meningocécica. (Ver mas
adelante en Indicaciones las condiciones de alto riesgo para presentar enfermedad
meningocécica invasiva).

Fuente: (CDC. MMWR 2016; 65:1-2).

La vacuna monovalente conjugada contra
meningococo serogrupo C (Menjugate’) se
puede aplicar a partir de los 2 meses de edad,
en adolescentes y en adultos (cuadro 9.19.7).
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Cuadro 9.19.7. Esquema vacuna monovalente
conjugada menjugate’, contra serogrupo C

Esquema Edad Dosis Via Sitio
12 dosis 2al12 Menores de 18
meses meses en la
cara
22 dosis Ingevrvalo anterolateral
minimo externa del
de 1 mes Intra- muslo.
3 dosis g“tfe O'f muscu- A partir de los
0sls m lar 18 meses de
edad enla
Dosis >12 region
(inica meses* deltoidea del

brazo.

*Incluye adolescentes y adultos.

La vacuna polisacarida tetravalente
(Menomune”) se puede aplicar a partir de los 2
afios de edad, y es la recomendada para los
mayores de 55 afos, se administra una sola
dosis subcutanea de 0.5 mlL, no requiere
refuerzo. Los adultos con asplenia funcional,
deficiencia de complemento o VIH, requieren
dos dosis con intervalo de 2 meses; en riesgo
elevado de infeccién, estda indicada Ia
revacunacion después de 5 afos de la dltima
dosis; también esta indicada en los que estan
expuestos rutinariamente a los aislamientos
de Neisseria meningitidis.

Indicaciones

Inmunizacién activa para la prevencién de
enfermedad invasiva causada por N.
meningitidis a partir de los 2 meses de edad o
dependiendo del laboratorio productor.

Los pacientes con condiciones de alto riesgo
para presentar enfermedad meningocdcica
invasiva son los que tienen o son:

e Lactantes saludables en comunidades con
un brote de enfermedad meningocécica, o
que viajen a sitios endémicos.

e Asplenia funcional o anatémica (incluyendo
enfermedad de células falciformes).

e Deficiencia persistente de los componentes
del complemento (C3, C5-C9, properdina, el
factor Dy el factor H).

e Personas que viajan o residen en las zonas
donde la enfermedad es endémica o
epidémica.

e Infeccibn por VIH, si no existe
contraindicacion.
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Se recomienda su aplicacion a grupos de riesgo
como el personal de laboratorio expuesto a N.
meningitidis, militares, marinos y para el control
de brotes de meningococo.

Contraindicaciones

e Reaccion alérgica grave (por ejemplo
anafilaxia) a una dosis previa o a cualquier
componente de la vacuna.

e Antecedente de sindrome de Guillain-Barré.

Precauciones

e Enfermedad aguda moderada o grave con o
sin fiebre, aplazar la vacunacion.

e Antecedentes de hipersensibilidad al latex
para vacunas que lo contienen dentro de sus
componentes.

Procedimientos para la vacunacion

La vacunacion es un procedimiento que implica una
gran responsabilidad, es por esto que toda persona
gue administra alguna vacuna debera seguir los
procedimientos generales para la vacunacion, asi
como asegurarse de proporcionar informacion y
asesoria al usuario, padre, madre o tutor, referente
a la(s) vacunas que va a administrarle y debera
estar capacitado para resolver claramente las
dudas que puedan manifestarle. Ver capitulo
“Procedimientos generales para la vacunacion”, de
este manual.

Teécnica para preparar la vacuna

Vacuna polisacarida tetravalente

(Menomune’)

¢ Realice la higiene de manos.

e Saque del termo el vial con el liofilizado y el vial
con el diluyente, verifique el nombre de los
productos, la presentacion y la fecha de
caducidad de la etiqueta del envase, corrobore
que el diluyente sea especifico.

e Observe el aspecto y color del contenido del
liofilizado y del diluyente de la vacuna.

e Retire la tapa de plastico del frasco.

e Coloque el diluyente en el frasco de liofilizado,
sujete el frasco por el sello de seguridad de
aluminio, agitelo realizando movimientos
circulares hasta formar una solucién
homogénea, evitando la formacién de espuma.

e Es normal el aspecto turbio blanquecino y
homogéneo de la suspension.



e Conlajeringade 0.5 mLy aguja de calibre 20 G
X 32 mm, extraiga del frasco la cantidad de
vacuna que corresponda.

e Expulse el aire de la jeringa.

e Conlajeringa ya cargada con la vacuna, realice
el cambio de aguja que viene en el mismo
empaque, por la de calibre 27 G x 13 mm para
su aplicacion.

Vacuna conjugada tetravalente

(Menactra®)

e Realice la higiene de manos.

e Saque del termo el frasco que contiene la
vacuna, verifique el nombre de la vacuna,
presentacién y la fecha de caducidad de la
etiqueta del envase.

e Observe el aspecto y color del contenido del
frasco de vacuna.

e Sujete el frasco por el sello de seguridad de
aluminio, agitelo realizando movimientos
circulares hasta formar una solucién
homogénea, evitando la formacién de espuma.

e Esnormal el aspecto transparente a levemente
turbio de la suspension.

e Retire la tapa de plastico del frasco.

e Conlajeringade 0.5 mLy aguja de calibre 20 G
x 32 mm, extraiga del frasco la cantidad de
vacuna que corresponda.

e Expulse el aire de la jeringa.

e (Conlajeringa ya cargada con la vacuna, realice
el cambio de aguja apropiada para la edad.

Vacuna conjugada tetravalente (Menveo’)

¢ Realice la higiene de manos.

e Saque del termo el frasco con el liofilizado y la
jeringa prellenada que contienen el diluyente,
verifique el nombre de la vacuna, presentacion
y la fecha de caducidad de la etiqueta del
envase,

e Quitelatapadela punta delajeringa prellenada
y coloque una aguja 20 G x 32 mm, o la que
contenga la presentacion para reconstitucion.

¢ Insertelajeringa en el vial o frasco que contiene
el componente conjugado MenA vy vacie el
contenido de la jeringa para reconstituir el
liofilizado.

e Agite el frasco hasta que el polvo liofilizado se
disuelva.

e Extraiga el contenido completo del frasco conla
jeringa.

La vacuna reconstituida es una solucidn
transparente incolora o ligeramente amarilla,
libre de particulas extrafas visibles.

Cambie la aguja por una apropiada para la
inyeccion de acuerdo a la edad. Expulse el aire
de la jeringa.

Vacuna conjugada monovalente
(Menjugate”)

Realice la higiene de manos.

Saque del termo el frasco ampula con
liofilizado y el frasco ampula o la jeringa con
diluyente, verifique el nombre de la vacuna,
presentacion y la fecha de caducidad de la
etiqueta del envase.

Inserte la jeringa del diluyente en el frasco
ampula y vacie el contenido de la jeringa
para reconstituir el liofilizado.

Agite el frasco hasta que el polvo liofilizado
se disuelva.

Extraiga el contenido completo del frasco
con la jeringa.

Expulse el aire de |a jeringa.

Teécnica para aplicar la vacuna

En el caso de menores de 18 meses de edad,
pida al familiar que siente al nino (a) en sus
piernas y recargue la cara del pequefio en su
pecho para evitar que salpique
accidentalmente la vacuna en su cara.
Solicite al familiar que sujete la pierna del
pequefio para impedir el movimiento. En el
caso de lactantes se puede aplicar la vacuna
en brazos de la madre amamantandolo. En
el caso de lactantes se puede aplicar la
vacuna en brazos de la madre
amamantandolo.

Descubra el tercio medio de la cara
anterolateral externa del muslo. En
mayores de 18 meses, descubra la region
deltoidea del brazo.

Con una torunda himeda de agua estéril o
inyectable, realice limpieza de arriba hacia
abajo o en forma circular del centro a la
periferia, procurando no pasar por el mismo
sitio.

Deje secar el sitio donde se aplicara la
vacuna.

Retire la funda protectora o capuchén de la
aguja para aplicar la vacuna.
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¢ Con una mano, estire la piel con los dedos
pulgar e indice.

e Con la otra mano, tome la jeringa, con el
bisel de la aguja hacia arriba en un angulo
de 45° para aplicacion subcutanea, o 90°
para aplicacion intramuscular, sobre el
plano de la piel.

e Introduzca la aguja por via subcutanea o
intramuscular, segin sea el caso.

e Presione el émbolo para que penetre la
vacuna.

o Fije ligeramente la piel con una torunda
seca, cerca del sitio donde esta inserta la
aguja y retire la jeringa inmediatamente
después de haber introducido el liquido.

e Estire la piel para perder la luz del orificio
que dejé la aguja y asi impedir que salga la
vacuna.

e Presione, sin dar masaje, con la torunda de
30 a 60 segundos.

e Al concluir el procedimiento, realice la
higiene de manos.

Desecho de insumos utilizados en la
vacunacion

La adecuada disposicion de Residuos Peligrosos
Biol6gico Infecciosos es responsabilidad de todo
el personal involucrado en el proceso de
vacunacion y debe realizarse de acuerdo con lo
dispuesto en la NOM-087-ECOL-SSA1-2002,
Proteccion ambiental - Salud ambiental -
Residuos peligrosos bioldgico-infecciosos -
Clasificacion y especificaciones de manejo; sin
contravenir las disposiciones de las entidades
federativas en la materia.

Registro de dosis aplicadas

El registro de dosis aplicada en los formatos
correspondientes de acuerdo a cada
institucion, es parte fundamental del registro
de vacunacion, por lo que debe tenerse
especial cuidado en esta actividad, anotando
correctamente los datos en el censo nominal,
en la Cartilla Nacional de Salud o Cartilla
Nacional de Vacunacién y en los sistemas de
informacion que disponga cada Institucion. Ver
capitulo “Sistemas de informacion”, de este
manual.
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Eventos Supuestamente Atribuibles a la
Vacunacion o Inmunizacion con vacuna
anti meningocoécica

Los eventos difieren en frecuencia
dependiendo del producto biolégico y de la
edad del vacunado, se presentan durante los
30 dias posteriores a la vacunacion.

Los mas frecuentes son los que ocurren en el
sitio de aplicacién de la vacuna: dolor, eritema
e induracién. Ocurren desde el primer dia hasta
los siete dias después de la vacunacion y se
resuelven en dos dias.

Otros eventos mas frecuentes son fiebre,
cefalea, nauseas, vomito, somnolencia,
malestar general, irritabilidad y fatiga.

Se pueden presentar trastornos de la
alimentacion como la pérdida del apetito,
mialgias y artralgias. Puede aparecer una
erupcion cutanea.

En la vigilancia pos comercializacién se ha
encontrado que en los adolescentes se puede
presentar sincope vasovagal. Otros eventos
reportados pos comercializacién, pero raros
son anafilaxia, sibilancias, dificultad
respiratoria, urticaria.

El sindrome de Guillain-Barré (SGB) se ha
reportado con MenACWY-D, con inicio de los
sintomas en aproximadamente 14 dias
después de la vacunacion; en reportes del
sistema de vigilancia pasiva nacional de
Estados Unidos de América no se informé de
muertes, y la mayoria de las personas se
recuperaron completamente. El potencial
aumento del riesgo de SGB posterior a la
vacunacion con MenACWY-D fue superado
por la proteccion que ofrece la vacuna contra
la enfermedad meningocdcica. En sujetos con
antecedente de SGB es una contraindicacion el
uso de la vacuna. El riesgo de SGB en
adolescentes es de cero a 1.5 «casos
adicionales de SGB por cada 1 milléon de dosis
aplicadas durante las 6 semanas después de la
vacunacion.

Consulte el capitulo en el Manual de ESAVI.



Los eventos adversos deben ser reportados de
acuerdo al Manual de ESAVI al CeNSIA, a la
Direccion General Adjunta de Epidemiologia y
Nivel Central de la Institucién que corresponda.
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9.20 Vacuna antirrabica humana
Rabia

Caracteristicas de la enfermedad

La rabia es una enfermedad infectocontagiosa,
aguda y mortal, que afecta al sistema nervioso
central, causada por un virus presente en los
fluidos de personas o animales susceptibles de
transmitir. Se transmite al hombre principalmente
por la saliva de animales infectados, a partir de
una mordedura, rasguino o una lamedura sobre
mucosa o piel con solucion de continuidad. El virus
afecta principalmente al Sistema Nervioso
Central (SNC) causando encefalomielitis, que casi
siempre es mortal.

La rabia se presenta en dos ciclos:

e Ciclo silvestre: transmitida principalmente por
murciélagos, zorros, zorrillos, mapaches vy
coyotes.

e Ciclo urbano: reservorio predominante es el
perro.

El cuadro clinico mas frecuente es la forma grave
conocida como “hidrofobia” en la que se
encuentran cefalea, fiebre, dolor radial en los
sitios de la agresion, angustia, paresias, fotofobia,
pardlisis,  escurrimiento  salival, labilidad
emocional, fatiga, insomnio, anorexia, nauseas,
vomito, deshidratacion y delirio. En la evolucién de
la enfermedad aparecen espasmos
diafragmaticos con hidrofobia, aerofobia, crisis
convulsivas, disfuncién respiratoria y circulatoria
que evoluciona a estado comatoso de prondstico
grave.

El cuadro progresa de un modo invariable hasta la
muerte, pues en este estadio de afeccion del SNC
el virus neurotrépico no puede ser neutralizado
por los anticuerpos especificos.

Aproximadamente un 20% de los casos se
manifiesta como paralisis flacida, que evoluciona
a un estado comatoso y eventualmente la
muerte.



Agente etioldgico

El virus de la rabia es un virus ARN con forma
de bala, pertenece al género Lyssavirus y a la
familia Rhabdoviridae.

Distribucion
Mundial.

Reservorio

Principalmente el perro, el gato y el murciélago
hematéfago y otros mamiferos como zorros y
mofetas.

Modo de transmision

La saliva con contenido de virus del animal
rabioso se introduce a las mucosas o heridas
abiertas a través de mordeduras, rasgufos,
salpicaduras o lameduras. También puede
transmitirse a través de organos infectados
con el virus (trasplante). El virus de la rabia
ataca a todos los mamiferos pero el perro es el
transmisor mas frecuente. Los animales
silvestres que pueden transmitir la rabia son:
murciélagos, zorros, mapaches, gatos, monos,
chacales, lobos, mangostas, coyotes. La rabia
es muy rara en pequenos roedores como las
ardillas, el hamster, cobayos, gerbos, ratas y
ratones; lagomorfos como los conejos y
liebres. Es muy poco probable que sean
infectantes debido a la condicién paralitica que
ocasiona la enfermedad e incapacita a estos
animales para transmitir el virus.

Periodo de incubacion

La duracion del periodo de incubacion depende
del tamafio del inéculo, de la inervacion de la
zona afectada y de la distancia que separa la
mordedura del sistema nervioso central. El
promedio del periodo de incubacion es de 30 a
78 dias, pero varia entre 5 dias a 1 afio. Se han
descrito periodos de incubacién de hasta 6
anos.

Periodo de transmisibilidad

Un animal infectado puede ser transmisor 3 a
5 dias antes de que aparezcan los sintomas
clinicos y persiste durante el curso de la
enfermedad. Los murciélagos y otras especies
salvajes pueden diseminar el virus durante

semanas sin que se presenten sintomas de la
enfermedad.

Susceptibilidad
La mayoria de los mamiferos son susceptibles.

Tratamiento inmunologico

De acuerdo a la Norma Oficial Mexicana NOM-
011-SSA2-2011 Para la prevenciéon y control
de la rabia humana y en los perros y gatos, se
dispone de inmunoglobulina y vacunas.

Las vacunas antirrdbicas pueden ser
producidas en cultivos celulares de:

e (Células diploides humanas. (HCDV).

e Células vero. (PVRV).

e Embrion de pollo. (PCEC).

Ademas de inmunoglobulina antirrdbica
humana, que es una solucion estéril de
globulinas antirrabicas que se obtiene de
sangre humana y es utilizada como agente
inmunogénico pasivo.

Descripcion y presentacion de la vacuna
La vacuna es una preparacion purificada de
virus de la rabia inactivado para uso en el
humano. En México las siguientes dos vacunas
son las que se encuentran disponibles en las
unidades médicas del Sector Salud, registradas
en el cuadro basico de medicamentos:

Vacuna purificada producida en embrién
de pollo (PCEC)

Vacuna producida en células de embrién de
pollo (PCEC). Es un liofilizado del virus de la
rabia inactivado.

Presentacion
Frasco ampula con liofilizado para una dosis y
ampolleta con un 1 mL de diluyente.

Vacuna producida en células VERO (tipo
PVRV)

Es una vacuna producida en células de mono
verde o VERO, es inactivada y purificada.

Presentacion

Frasco ampula con liofilizado para una dosis y
jeringa prellenada o ampolleta con 0.5 mL de
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diluyente (fotografias 9.20.1y 9.20.2).

(V-

Fotografia 9.20.1 Vacuna antirrabica humana tipo PCEC.

_!‘ g!:il :
L

Fotograffas 9.20.2 Vacunas antirrabicas humana tipo PVRV.

Vacunas producidas en células diploides
humanas (HCDV)

Estas vacunas estan compuestas de antigenos
virales preparados en células diploides
humanas, como la vacuna Rabivac® que se
prepara en células diploides humanas de la cepa
Wistar PM/WI-38-1503-3M, la presentacion
es de 1 mL; y la vacuna Sll Rabivax® que es una
solucién inyectable de 1 mL, contiene el virus de
la rabia cepa Pitman-Moore cultivado en células
diploides humanas. Esta Ultima vacuna contiene
fosfato de aluminio y tiomersal. La potencia de
cada vacuna es 22.5 Ul/mL.

Conservacion
Las tres vacunas deben mantenerse en
refrigeracion a temperatura entre +2 °Cy +8 °C.

Los frascos abiertos que se lleven al campo
deberan desecharse al término de la jornada; los
frascos cerrados se podran regresar a la red de
frio de la unidad de salud siempre y cuando se
mantenga la temperatura de +2 a +8°C. Los
frascos abiertos en la unidad de salud pueden
conservarse por 7 dias. No debe congelarse.
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Cuadro 9.20.1 Vacunas antirrabicas humanas

Vacuna Composicion Excipientes
Liofilizado Frasco con liofilizado en
Rabipur’/  Reconstituida, la dosis ?OlVO: " Lcl
Novartis de 1 mL contiene: rometamo. Lloruro
A X sédico. Edetato
Farma- Virus inactivados de la g o
Py - disodico (Titriplex II).
celtica rabia (cepa FLURY A
SA.de  LEP-C25) 22.5 Ul SRR PO S,
C.V. cultivados en células i?:g(e)“gfé ?jaecirr?qsl_aéon
embrionarias de pollo dilusente- agua para
(Tipo PCEC). inyeccion.
Liofilizado Frasco ampula con
Reconstituida, la dosis  PO!V0 de liofilizado:
(0.3 (oL e maltosa, albimina
- . ’ humana.
. Virus de la rabia .
Verorab inactivado (cepa Estreptomicina y
/Sanofi WISTAR PM/WI 38- neomicina.
Pasteur, 1503-3M) con Jeringa prellenada con
S.A. " 0.5 mL de diluyente:
potencia>2.5 Ul .
cultivada;n'célu‘las Cloruro de Sodio al 4%
de mono verde (Tipo éfer;agr);giﬂzspara
PVRV). inyectables.
Eficacia

Todas las vacunas contra la rabia humana
alcanzan titulos protectores de anticuerpos
especificos en el 100% de los vacunados. La
respuesta de los anticuerpos se presenta de
los 7 alos 10 dias y dura aproximadamente 2
anos.

Esquema, dosificacion, via y sitio de
aplicacion

Se debe definir el tipo de contacto o agresion
en la persona, de acuerdo a los criterios de la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS),
referidos en el rubro de Indicaciones; el
esquema postexposicion sera el siguiente:

Exposicion sin riesgo: no estd indicado
aplicar los biolbgicos antirrabicos humanos.

Exposicion de riesgo leve: lavado de la
region afectada con solucién antiséptica o
jabény agua a chorro (ver Medidas de Control;
de la Guia para la atencion médica y antirrabica
de la persona expuesta al virus de la rabia, en
el Apartado IV —referencia 8-), y administracion
de vacuna antirrabica humana, considerando
que el dia cero (0) corresponde a la primera
dosis que se aplica, que puede o no coincidir
con el dia en que la persona tuvo la agresion o
contacto con el animal, el esquema se describe
en el cuadro 9.20.2.


http://www.google.com.mx/imgres?q=RABIPUR&um=1&hl=es&biw=1440&bih=805&tbm=isch&tbnid=xMc7h2Yh4Q15bM:&imgrefurl=http://trade.indiamart.com/details.mp?offer=2756596091&docid=fWfoayjF-VFFmM&w=240&h=240&ei=BeONTojaI6mLsgLB7pS8AQ&zoom=1
http://www.google.com.mx/imgres?q=RABIPUR&um=1&hl=es&biw=1440&bih=805&tbm=isch&tbnid=xMc7h2Yh4Q15bM:&imgrefurl=http://trade.indiamart.com/details.mp?offer=2756596091&docid=fWfoayjF-VFFmM&w=240&h=240&ei=BeONTojaI6mLsgLB7pS8AQ&zoom=1

Cuadro 9.20.2. Esquema vacuna antirrabica
con riesgo leve

Esquema  Diasq[ Dosis Via Sitio

Cara
12 dosis 0 anterolagerlal
22 dosis 3 externa de

muslo en <18

32 dosis 7 0501 IM**
A . meses de edad.
4° dosis 14 mL’ Rei
5°dosis 28030 egton
deltoidea en
>18 meses.

*0.5 mL para vacuna tipo PVRV y 1 mL para vacuna tipo PCEC y HCDV.

**IM: Intramuscular.

El dia cero corresponde a la primera dosis, el resto de las dosis se determinan a partir de
la primera dosis.

Exposicion de riesgo grave: simultaneo a la
atencion primaria de la herida (ver Medidas de
control; de la Guia para la atencion médica y
antirrabica de la persona expuesta al virus de
la rabia, en el Apartado IV —referencia 8-), se
administra:

Inmunoglobulina: El mismo dia en que se

apliqgue la primera dosis de vacuna
antirrabica humana (o antes del dia 8
posterior a la primera dosis de vacuna),
dosis de 20 Ul por kilogramo de peso,
infiltrando la mitad de la dosis requerida
alrededor de la herida, si ésta lo permite, y
el resto intramuscular en la region deltoidea
o en el mulsculo vasto lateral externo. En
eventos subsiguientes ya no se requiere
aplicarla.

Vacuna antirrdbica humana: Con el mismo
esquema que para la exposicion leve, con
vacuna antirrabica humana, cinco dosis en
los dias sefalados (0, 3, 7, 14, 28 0 30).

Cuando la persona afectada acuda a solicitar
tratamiento antirrabico después de 15 dias
o mas de la agresion, se deberd aplicar las
dosis especificadas en el cuadro 9.20.3, con
vacuna antirrabica humana.

Cuadro 9.20.3. Esquema >15 dias post

exposiciéon

Esquema Dias Dosis Via Sitio

12 dosis

y 0

22 dosis - .

0501 M Regidn deltoidea

. L* >1 .

32 dosis 7 m 218 meses

42 dosis 21

*0.5 mL para vacuna tipo PVRV y 1 mL para vacuna tipo PCEC y HCDV.
*IM: Intramuscular.

El previo esquema se debe tomar con reserva
ya que no protege en la persona que presente
sintomatologia de la enfermedad y en este
caso también es inadecuada la aplicacion de
inmunoglobulina antirrdbica humana.

En personas que ya han recibido el tratamiento
antirrdbico 'y presentan una nueva
exposicion, las opciones de tratamiento con
vacuna antirrabica humana seran:

e Una dosis de refuerzo, cuando es menor de
un ano el tiempo transcurrido entre la
Gltima dosis aplicada del esquema
antirrabico previo y la reciente exposicién.

e Dos refuerzos los dias 0 y 3, si han
transcurridos dos anos.

e Esquema completo, de acuerdo al tipo de
riesgo, cuando han transcurridos mas de
dos afos entre la Ultima dosis aplicada del
esquema antirrabico previo y la reciente
exposicion.

Pre exposicion: Todo trabajador que esté
expuesto a un ambiente de riesgo por la
presencia del virus rabico, debe recibir vacuna
antirrabica humana como se describe el cuadro
9.20.4.

Cuadro 9.20.4. Esquema pre exposicion

Esquema Diasql Dosis Via Sitio
1° dosis 0
. Regidn
2* dosis 7 %f*o 1 M= deltoidea>18
meses.
32 dosis 21028

*0.5 mL para vacuna tipo PVRV y 1 mL para vacuna tipo PCEC y HCDV.

*IM: Intramuscular.

qIEl dia cero corresponde a la primera dosis, el resto de las dosis se determinan a partir
de la primera dosis.

La titulacion de anticuerpos neutralizantes al
virus rabico luego de dos semanas de la Ultima
dosis aplicada al trabajador de riesgo, debe ser
mayor a 0.5 Ul/mL. En caso contrario se
administra un refuerzo y se miden los
anticuerpos, si persisten bajos, el trabajador en
riesgo ya no deberd estar expuesto al virus
rabico.

La dosis es igual para adultos y nifos.
Idealmente se debe completar la serie con un
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sélo producto. Intercambiar solamente en caso
de que se presenten reacciones alérgicas
graves a algiin componente de la vacuna.

La zona glutea no debe utilizarse porque
disminuye los titulos de anticuerpos.

La presentacién de vacuna Verorab® tiene
aguja adherida, para reconstituir y aplicar. La
presentacion de Rabipur® tiene aguja no
adherible.

Indicaciones

Para inmunizacién activa contra la infeccién
por virus de la rabia y para profilaxis pre
exposicion.

De acuerdo a la valoracion fisica del posible
lugar de ingreso del virus en las regiones
anatémicas afectadas de la persona expuesta
en contacto con el animal con rabia, se tienen
los siguientes criterios, de acuerdo a la OMS:

o Exposicidén sin riesgo: No hay contacto
directo con la saliva del animal o la persona
sufrié lamedura en la piel intacta y no hay
lesion.

o Exposicion de riesgo leve: Con dos
situaciones:

1. Cuando la persona sufrié lamedura en
piel erosionada o en herida reciente.

2. Mordedura superficial, que incluye
epidermis, dermis y tejido subcutaneo,
en la region del tronco, en térax y
abdomen, o en miembros inferiores
(muslo, pierna, pie).

o Exposiciéon de riesgo grave: con cinco
posibles incidentes:

- Contacto directo con saliva de animal
rabioso en la mucosa del ojo, nariz, boca,
ano o genitales.

- Mordedura en cabeza, cara, cuello o
miembros superiores.

- Mordeduras profundas o multiples, 2 o
mas mordeduras, en cualquier parte del
cuerpo.

- Mucosas de la persona expuesta entran
en contacto con la saliva del animal
rabioso confirmado por laboratorio.

- Si el paciente es inmunocomprometido,
cualquier tipo de agresion debe
considerarse como de riesgo grave.
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Se debe vacunar en cualquier edad a la
poblacion o profesionales expuestos a riesgo:
veterinarios, incluyendo a los estudiantes,
personal de laboratorio que manipula material
contaminado con virus rabico, personal que
labora en los mataderos, taxidermistas,
cuidadores de animales, agricultores, cazadores
y guardabosques en las zonas de endemia y los
naturistas, entre otros.

Contraindicaciones y precauciones

e Dado el curso inevitablemente fatal de la
rabia, no existen contraindicaciones a la
aplicacién de la vacuna como tratamiento
postexposicion, pero se debe tener cuidado
en el caso de personas con hipersensibilidad
a alguno de los componentes de la formula,
sin embargo aln en estos casos no debera
contraindicarse si se requiere tratamiento.

e La vacuna antirrdbica humana no esta
contraindicada en ninguna etapa del
embarazo ya que no es embriotdxica ni
teratdégenica, ni tampoco se contraindica en
la lactancia.

Procedimientos para la vacunacion

La vacunacion es un procedimiento que implica
una gran responsabilidad, es por esto que toda
persona que administra alguna vacuna debera
seguir los procedimientos generales para la
vacunacion, asi como asegurarse de
proporcionar informacién y asesoria al usuario,
padre, madre o tutor, referente a la(s) vacunas
que va a administrarle y debera estar capacitado
para resolver claramente las dudas que puedan
manifestarle. Ver capitulo “Procedimientos
generales para la vacunacion”, de este manual.

Técnica para reconstituir la vacuna

e Realice la higiene de manos.

e Tome del termo el frasco con el liofilizado y
la ampolleta o jeringa prellenada con el
diluyente, de acuerdo a la presentacion de
la vacuna.

e Verifique en los productos el nombre del
biolbgico, presentacion, fecha de caducidad,
lea la etiqueta del frasco, observe el color y
aspecto del biolégico.

e Extraiga de su envoltura protectora la
jeringa prellenada o la ampolleta con el
diluyente, de acuerdo a la presentacion, con



su aguja integrada, acomode el émbolo de
la jeringa.

e Quite el sello metalico superior del frasco
que contiene el liofilizado, limpie el tapdén de
hule con la almohadilla alcoholada, deje
secar.

e Introduzca el diluyente en el frasco de la
vacuna.

e Para lograr una suspension homogénea,
agite el frasco con movimientos circulares,
sujete por el sello de seguridad de aluminio.

e Unavezhechala mezcla, extraiga la vacuna
del frasco.

e Expulse el aire de la jeringa.

Técnica para aplicar la vacuna

e Descubra la region deltoidea o cara
anterolateral externa del muslo cuando se
trate de lactantes menores de 18 meses de
edad.

e Limpie con una torunda himeda de agua
estéril o inyectable la regiéon donde se va
aplicar la vacuna, con movimientos de
arriba hacia abajo, cuidando de no volver a
pasar la almohadilla sucia por la parte
limpia.

e Elimine el aire de la jeringa con cuidado para
que el liquido no salga por el bisel de la
aguja.

o Fije la piel con los dedos medio, indice y
pulgar.

e Introduzca la aguja en angulo de 90° sobre
el plano de la piel, con un movimiento rapido
y firme.

e Presione el émbolo para que penetre la
vacuna.

e Fije ligeramente la piel con una torunda
seca, cerca del sitio donde se insert6 la
aguja y retire la jeringa inmediatamente
después de haber introducido el liquido de
la vacuna.

e Presione con la torunda durante 30 a 60
segundos, sin dar masaje.

Desecho de insumos utilizados en la
vacunacion

La adecuada disposicion de Residuos Peligrosos
Biologico Infecciosos es responsabilidad de todo
el personal involucrado en el proceso de
vacunacion y debe realizarse de acuerdo con lo
dispuesto en la NOM-087-ECOL-SSA1-2002,

Proteccion ambiental - Salud ambiental -
Residuos peligrosos bioldgico-infecciosos -
Clasificacion y especificaciones de manejo, sin
contravenir las disposiciones de las entidades
federativas en la materia.

Registro de dosis aplicadas

El registro de dosis aplicada en los formatos
correspondientes de acuerdo a cada
institucion, es parte fundamental del registro
de vacunacion, por lo que debe tenerse
especial cuidado en esta actividad, anotando
correctamente los datos en el censo nominal,
en la Cartilla Nacional de Salud o Cartilla
Nacional de Vacunacién y en los sistemas de
informacion que disponga cada Institucion. Ver
capitulo “Sistemas de informacion”, de este
manual.

Eventos Supuestamente Atribuibles a la
Vacunacion o Inmunizacion con vacuna
antirrabica humana

Los eventos mas frecuentes que se pueden
presentar son los del sitio de administracion de la
vacuna como como dolor, eritema, edema e
induracion. Tienen una duracion entre 24 y 48
horas.

Otros eventos frecuentes son la presencia de
escalofrios, fiebre, malestar general, astenia,
adinamia, mialgias, artralgias, eritema,
linfadenopatias, cefalea, sintomas catarrales,
nausea, problemas gastrointestinales.

Son raros eventos como parestesias, bochornos,
palpitaciones, sintomas cardiovasculares,
alteraciones de la vista, prurito, broncoespasmo;
muy raros las reacciones anafilacticas, enfermedad
del suero y sindrome de Guillain-Barré.

Para mayor informacién consulte el Manual de
ESAVI en el capitulo correspondiente.

Los eventos adversos deben ser reportados de
acuerdo al Manual de ESAVI, al CeNSIA, a la
Direccion General Adjunta de Epidemiologia y
Nivel Central de la Institucién que corresponda.
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Medidas de control

De acuerdo a los que determina la normatividad
vigente como la “Guia para la atencién médica
antirrabica de la persona expuesta al virus de la
rabia”, en el caso de:
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Exposicion por contacto, sélo se realizard
lavado de la region afectada con solucion
antiséptica o jabon y agua a chorro.
Exposicion por agresion, se debe:

- Lavar la regién afectada con solucién
antiséptica o jabdén, mediante agua a
chorro durante 10 minutos, frotar con
firmeza sin producir traumatismo en los
tejidos para eliminar los residuos (el
jabon neutraliza la accion del cloruro de
benzalconio).

- Para la atencién de las mucosas ocular,
nasal, bucal, anal o genital, lavar por

instilacion  profusa con  solucién
fisioldgica, durante 5 minutos.
- Desinfectar la  herida utilizando

antisépticos como alcohol al 70%,
tintura de yodo en solucion acuosa,
povidona, o solucién de yodopovidona al
5 % o cloruro de benzalconio al 1% o
bien, agua oxigenada.

- Si se requiere, desbridar los bordes
necrosados para favorecer la
cicatrizacion.

- Valorar el cierre quirtrgico de la herida,
considerar si se requiere un cierre
primario.

- Para grandes heridas se debe evaluar
referir para atencion especializada. Si la
herida pone en peligro la integridad, la
funcionalidad o la vida de la persona
expuesta, O si es paciente con
inmunodeficiencia o no se cuenta con lo
necesario para el manejo, es necesario
referir a otro nivel de atencién.

- Previo al cierre quirlrgico de la herida se
debera determinar la aplicacion de
inmunoglobulina antirrdbica humana,
infiltrando en la herida. También evaluar
si requiere administracion de Td vy
antibiéticos.

- Todas las medidas de control
implementadas deberan seguirse
conforme a la NORMA Oficial Mexicana,
NOM-011-SSA2-2011, vy la Guia
previamente mencionada.
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9.21 Vacuna antiamarilica

Fiebre amarilla

Caracteristicas de la enfermedad
La fiebre amarilla es una enfermedad viral que
se transmite a los humanos a través de la

picadura de

mosquitos infectados. La



enfermedad varia en gravedad, desde un
sindrome similar a la influenza, hepatitis grave,
o fiebre hemorragica con falla en diversos
érganos.

Se cree que la mayor parte de las personas
infectadas cursan asintomaticas. Las infeccion
se caracteriza por fiebre, dolor muscular
(prominente dolor de espalda), dolor de cabeza,
pérdida del apetito, nauseas y vomito.
Aproximadamente un 15% desarrollan cuadros
graves con ictericia, hemorragia, choque y/o
falla multiorganica. La mortalidad para los
cuadros graves es de 20 a 50% que fallecen con
disfuncién hepatorrenal.

Agente etioldgico

Es un virus ARN de la familia Flaviviridae, género
Flavivirus, también se le conoce como Arbovirus
(del grupo B) que es el acronimo en inglés de los
virus transmitidos por artrépodos (arthropod-
borne viruses).

Distribucion
La fiebre amarilla es una enfermedad endémica
en zonas tropicales de Africa y América Latina.

Reservorio

En el ciclo selvatico, principalmente monos y
mosquitos de la selva. En las zonas urbanas, el
hombre y el mosquito Aedes aegypti.

Modo de transmision
Existen tres ciclos de transmisién de la fiebre
amarilla: el selvatico, el intermedio y el urbano.

Ciclo selvatico: El virus se transmite entre
primates no humanos. La transmision se produce
por la picadura del mosquito del género
Haemagogus y Sabethes en América del Sur y
Aedes africanus en Africa. Cuando las personas se
introducen a la selva puede haber transmision
primate-mosquito-humano.

Ciclo intermedio: Ocurre en la sabana
africana, en los bordes de la selva donde el
humano trabaja. En este ciclo, la transmision
puede ser primate-humano o humano-humano,
a través de mosquitos Aedes spp.

Ciclo urbano: Ocurre cuando una persona
infectada introduce el virus en un area urbana.
La transmision entre humanos se produce a
través del mosquito Aedes aegypti, un vector
de caracteristicas domésticas que prolifera en
agua dulce y limpia, principalmente en Ila
estacion de lluvia.

Periodo de incubacion
De 2 a 15 dias después de la picadura del
mosquito.

Periodo de transmision

El mosquito se infecta al picar al enfermo
durante la fase de viremia, que se inicia poco
antes de comenzar la fiebre y puede durar hasta
el quinto dia de la enfermedad. Aedes aegypti
puede tornarse infectante tras un periodo de 9 a
12 dias después de haber picado a una persona
virémica.

Susceptibilidad

Todas las personas no inmunes que entran en
areas endémicas de la enfermedad (turistas,
agricultores, pescadores, camioneros o0 migrantes,
entre otros) o que viven en ellas sin estar
vacunados.

Descripcion de la vacuna

Son vacunas de virus vivos atenuados. En
México, sblo una vacuna contra fiebre amarilla
cuenta con registro sanitario.

Presentacion

Ampolleta o frasco ampula con liofilizado con
1,5 0 10 dosis y jeringa o frasco con diluyente
que contiene cloruro de sodio (cuadro 9.21.1
y fotografia 9.21.1).

Cuadro 9.21.1 Vacuna contra fiebre amarilla

Esquema Edad Dosis Via Sitio

Region deltoidea
del brazo >18

Dosis >9 SCo | 'Mmeses,yireglon

Gnica* ESES 0.5 mL M anterolateral
externa del

muslo en <18
meses de edad.

*10 dias antes de viajar a un lugar endémico. Ver recomendaciones mas adelante.
**SC: Subcutanea. IM: Intramuscular.
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Fotografia 9.21.1 Vacuna antiamarilica.

Conservacion

La vacuna se almacena y se conserva entre +2
°Ca+8 °C en el primer estante del refrigerador
y en el termo. No debe congelarse. Después
de reconstituida se debe utilizar en el
transcurso de 6 horas.

Los frascos abiertos que se lleven al campo
deberan desecharse al término de la jornada;
los frascos cerrados se podran regresar a la red
de frio de la unidad de salud siempre y cuando
se mantenga la temperatura de +2 a +8°C. Los
frascos abiertos en la unidad de salud pueden
conservarse por 7 dias. No debe congelarse.

Eficacia
Superior a 90% en nifios y adultos.

Esquema, dosificacion, via y sitio de
aplicacion

Segun el Reglamento Sanitario Internacional de
la Organizacion Mundial de la Salud, se
recomienda la vacunacién a intervalos de 10
afos, sin  embargo, algunos estudios
demuestran que la inmunidad de la vacuna
contra la fiebre amarilla persiste de 30 a 35
anos y probablemente de por vida (cuadro
9.21.2).

Cuadro 9.21.2 Esquema vacuna antimalirica

Vacuna  Composicién Excipientes

Lactosa, sorbitol,
clorhidrato de L-

Liofilizado. histidina, L-alanina,
Stamaril Reconstituida, la dosis cloruro de sodio,
/' Sanofi de 0.5 mL contiene: cloruro de potasio,
Pasteur Virus vivos atenuados  fosfato disédico,
SA de ’ de fiebre amarilla fosfato monopotasico,
CA VA propagados en cloruro de calcio,

238

embriones de pollo,
cepa 17 D-204,
>1,000 unidades DLso

sulfato de magnesio, y
agua para
preparaciones
inyectables. Proteinas
de huevo.

Actualmente las dosis adicionales de la vacuna

contra la fiebre amarilla (FA) se recomiendan

sblo para los viajeros que tienen riesgo de
infeccion por el virus de la fiebre amarilla:

elas mujeres que estaban embarazadas
(independientemente del trimestre) cuando
recibieron su primera dosis de vacuna contra
la FA, deben recibir 1 dosis adicional de la
vacuna contra la FA antes de su préximo
viaje.

e Los que recibieron un trasplante de células
madre hematopoyéticas después de recibir
una dosis de la vacuna contra la FA y que se
encuentren inmunocompetentes para ser
vacunados con seguridad, deben ser
revacunados antes de su proximo viaje.

e Las personas que se infectaron con el virus
de la inmunodeficiencia humana cuando
recibieron su Ultima dosis de la vacuna
contrala FA, deben recibir una dosis cada 10
anos si contindian en riesgo de infeccion.

e Una dosis de refuerzo para los viajeros que
recibieron la Ultima dosis de vacuna contra la
FA porlo menos 10 afios antes y que estaran
en un entorno de alto riesgo debido a la
temporada, la ubicacion, las actividades, y la
duracion de su viaje. Incluye viajeros que
planean pasar un periodo prolongado en
zonas endémicas o que viajan a ellas, tales
como zonas rurales de Africa Occidental
durante la época de mayor transmision o un
area con un brote en curso.

e Trabajadores de laboratorio que manejan el
virus salvaje de la FA deben tener titulos de
anticuerpos  neutralizantes  especificos
contra virus, medidos al menos cada 10 afios
para determinar si deben recibir dosis
adicionales de la vacuna. Para los
trabajadores de laboratorio que no pueden
tener titulos de anticuerpos neutralizantes
medidos, la vacuna contra la fiebre amarilla
debe administrarse cada 10 anos, siempre y
cuando se mantengan en situacion de riesgo.

Se utiliza jeringa prellenada con diluyente, para
usarse una vez reconstituida la vacuna, la aguja
puede estar adherida o no, para aplicacion
subcutanea el calibre recomendado es 27 G x
13 mm; para administracion intramuscular las
agujas a emplear dependeran de la edad del
vacunado (23 Gx25mm o022 G x 32 mm).



Indicaciones

e Se aplica a personas de 9 meses de edad y
mayores que viajen o vivan en zonas de
riesgo para la enfermedad y en caso de
epidemia.

e Algunos paises solicitan certificado de
vacunacion contra fiebre amarilla para el
ingreso a su territorio.

e Esta vacuna debe aplicarse al menos 10
dias antes de que se viaje a la zona
endémica.

e No debe administrarse en pacientes
que no estaran expuestos a riesgo.

Contraindicaciones

e Reaccion alérgica grave (por ejemplo
anafilaxia) a una dosis previa o a cualquier
componente de la vacuna, incluye alergia
grave a la proteina del huevo.

e Inmunodeficiencia congénita o adquirida,
incluyendo pacientes bajo tratamiento
inmunosupresor en curso (corticoterapia,
quimioterapia, antineoplasica, radioterapia,
enfermedad timica).

e Personas VIH positivas sintomaticas. Debe
consultarse con un especialista previo a su
aplicacion.

e Lactancia.

¢ Nifios menores de 6 meses de edad.

Precauciones

e Enfermedad aguda moderada o grave con o
sin fiebre, aplazar la vacunacion.

e Nifos de 6 a 9 meses y pacientes
embarazadas se podran vacunar sélo en
caso de epidemia.

e Adultos mayores de 60 anos evaluar
individualmente el riesgo epidemiolégico de
adquirir la enfermedad frente al riesgo de
aparicion de un evento adverso en viajeros a
zonas enzoodticas, principalmente si es la
primera dosis.

e La vacuna contra el célera, antitifoidicas y
paratifoidicas A y B parenterales, no deben
administrarse simultaneamente con la
vacuna contra la fiebre amarilla.

e Valorar el embarazo si es que se encuentra
en alto riesgo o viaje a zona con alta
endemicidad.

Procedimientos para la vacunacion

La vacunacién es un procedimiento que implica
una gran responsabilidad, es por esto que toda
persona que administra alguna vacuna debera
seguir los procedimientos generales para la
vacunaciéon, asi como asegurarse de
proporcionar informacién y asesoria al usuario,
padre, madre o tutor, referente a la(s) vacunas
que va a administrarle y deberd estar
capacitado para resolver claramente las dudas
que puedan manifestarle. Ver capitulo
“Procedimientos generales para la vacunacion”,
de este manual.

Técnica para reconstituir la vacuna

e Realice la higiene de manos.

e Saque la vacuna liofilizada contenida en el
frasco o ampolleta, asi como la jeringa
prellenada o el frasco que contiene el
diluyente, verifique el nombre y las fechas de
caducidad de las etiquetas de los envases.

e Observe el aspecto, color y consistencia del
contenido de los envases.

e Retire la funda protectora de la aguja
ensamblada a la jeringa.

e Con suavidad, deslice el diluyente
lentamente en la pared del frasco que
contiene la vacuna liofilizada, mediante
movimientos circulares y aspire dos veces la
mezcla, evitando la formacion de espuma.

e Enseguida aspire la mezcla y cargue la
jeringa manteniendo la aguja en el liquido
hasta que se haya completado la dosis.

e Saque las burbujas de aire golpeando el
cuerpo de la jeringa (barril) y luego lleve el
émbolo a la marca de la dosis correcta, con
la aguja aln en el frasco.

Técnica para aplicar la vacuna

e En caso de vacunar a menores de 18 meses
de edad, pida al familiar que siente al nifio(a)
en sus piernas y recargue la cara del pequefo
en su pecho, para evitar que salpique
accidentalmente la vacuna en su cara.
Solicite al familiar que sujete la pierna del
pequefo para impedir el movimiento. En el
caso de lactantes se puede aplicar la vacuna
en brazos de la madre amamantandolo.

e Descubra el tercio medio de la cara
anterolateral externa del muslo, para
administracién en menores de 18 meses.
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e En el caso de mayores de 18 meses,
descubra la region deltoidea del brazo.

e Con una torunda hdmeda de agua estéril
realice limpieza de arriba hacia abajo o en
forma circular del centro a la periferia,
procurando no pasar por el mismo sitio.

o Deje secar el sitio donde se aplicara la vacuna.

e Retire la funda protectora o capuchén de la
aguija para aplicar la vacuna.

e Con una mano, estire la piel con los dedos
pulgar e indice.

e Con la otra mano, tome la jeringa, con el
bisel de la aguja hacia arriba en un angulo de
45° para aplicacién subcutanea o 90° para
aplicacién intramuscular, sobre el plano de la
piel.

e Introduzca la aguja por via subcutanea o
intramuscular.

e Presionar el émbolo para que penetre la
vacuna lentamente.

¢ Fije ligeramente la piel con una torunda seca,
cerca del sitio donde esta inserta la aguja, y
retire la jeringa inmediatamente después de
haber introducido el liquido.

e Estirela piel para perder la luz del orificio que
dejo la aguja y asi impedir que salga la
vacuna.

e Presione, sin dar masaje, con la torunda de
30 a 60 segundos.

e Al concluir el procedimiento, realice la
higiene de manos.

Desecho de insumos utilizados en la
vacunacion

La adecuada disposicion de los Residuos
Peligrosos Bioldgico Infecciosos es
responsabilidad de todo el personal
involucrado en el proceso de vacunacion y
debe realizarse de acuerdo con lo dispuesto
en la NOM-087-ECOL-SSA1-2002,
Proteccion ambiental - Salud ambiental -
Residuos peligrosos biologico-infecciosos -
Clasificacion y especificaciones de manejo;
sin contravenir las disposiciones de las
entidades federativas en la materia.

Registro de dosis aplicadas

El registro de dosis aplicada en los formatos
correspondientes de acuerdo a cada institucion,
es parte fundamental del registro de
vacunacioén, por lo que debe tenerse especial
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cuidado en esta actividad, anotando
correctamente los datos en el censo nominal,
en la Cartilla Nacional de Salud o Cartilla
Nacional de Vacunacion y en los sistemas de
informacién que disponga cada Institucién. Ver
capitulo “Sistemas de informacion”, de este
manual.

Eventos Supuestamente Atribuibles a la
Vacunacion o Inmunizacion con vacuna
antimarilica

Los eventos muy frecuentes son los del sitio de
aplicacion de la vacuna como dolor, eritema,
hematoma, induracién y edema. Se ha
reportado cefalea, ademas es frecuente que
presenten nausea, vomito, diarrea, fiebre,
astenia y mialgia en los 4 a 7 dias siguientes a
la vacunacion.

Eventos poco frecuentes son el dolor abdominal
y artralgias.

Esrarala enfermedad neurotropica, <1 caso por
cada 10,000 vacunados. Se presenta dentro del
primer mes posterior a la vacunacion, aparecen
fiebre elevada, cefalea, que puede evolucionar a
confusién,  encefalitis o  encefalopatia,
meningitis, déficit neurolégico focal o sindrome
de Guillain-Barré. Los mayores de 60 afios,
lactantes con transmision por leche materna y
los vacunados por primera ocasi6on tienen
mayor riesgo.

Otro evento raro es la enfermedad
viscerotropica que es similar a una infeccién por
el virus salvaje; hay fiebre, astenia, mialgia,
cefalea, hipotension, progresa a acidosis
metabdlica, lisis muscular o hepatica, linfopenia,
trombocitopenia, falla renal y respiratoria.
Ocurre durante los 10 dias después de la
vacunacion. El mayor riesgo es en personas
mayores a los 60 afnos de edad y personas con
enfermedad timica.

Otros eventos raros son encefalomielitis aguda
diseminada, paralisis bulbar y parilisis de Bell, la
incidencia es de 0.8 casos por cada 100 mil
dosis administradas. La incidencia se
incrementa casi al doble a partir de los 60 anos.
La hipersensibilidad es rara, 1.8/100,000 dosis
administradas.



Medidas de control

Las mejores medidas de control contra las
enfermedades transmitidas por vector es la
prevenciéon de las picaduras de los mosquitos,
asi como el control de la proliferacién de los
mismos. Vacunar a todos los viajeros que
entran en zonas enzooticas.
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9.22 Vacuna anticolérica
Colera

Caracteristicas de la enfermedad

La enfermedad del célera es una infeccion
intestinal aguda causada por la ingestién de
alimentos o agua contaminada que contiene la
bacteria Vibrio cholerae O1 o Vibrio cholerae
0139 toxigénicos; tiene la capacidad de
extenderse y convertirse en pandemia,
ocasionando un gran nuimero de muertes. El
cOlera es un marcador de pobreza.

A nivel mundial se estima que cada afio se
presentan de 3 a 5 millones de casos y entre
100,000 a 120,000 muertes por afo.

La bacteria produce una enterotoxina que causa
diarrea abundante sin presencia de dolor
abdominal o fiebre, y puede conducir con rapidez
a una deshidratacion grave con alteraciones
hidroelectroliticas y a la muerte cuando no se
trata oportunamente.

Por lo regular, después de 2 o 3 dias de contagio
se presentan los siguientes sintomas: diarrea
subita, liquida y abundante, con olor a pescado,
aspecto como “agua de arroz”, ademas nausea y
vomito.

Un 75% de las personas infectadas con Vibrio
cholerae O1 o Vibrio cholerae 0139 cursan
asintomaticas (portadores) y el bacilo esta
presente en sus heces fecales durante 7 a 14 dias
después de la infeccion; el 80% de las personas
desarrolla cuadros de diarrea leve con duracion de
3 a 7 dias. El 20% desarrollan cuadros graves, la
evolucidn es rapida con un desenlace fatal si no
reciben tratamiento en un lapso de 24 horas, con
mayor riesgo en los nifos desnutridos y enfermos
de SIDA.

La Ultima transmisién local de cdlera en México,
se registré a finales de 2013, con 184 casos por
Vibrio cholerae O1 Ogawa.

Agente Etiologico

El Vibrio cholerae es un bacilo gramnegativo
curveado y movil. Pertenece al género Vibrio,
familia Vibrionaceae. Existen mas de 200
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serogrupos de V. cholerae, pero Unicamente los
serogrupos 01, 0139 causan brotes epidémicos,
el 0139 esta limitado al Asia Sudoriental.

Existen tres serotipos del V. cholerae O1: Inaba,
Ogawa y Hikojima. Cada uno de estos serotipos se
puede clasificar en los biotipos: clasico y El Tor, de
los cuales éste Ultimo es el predominante. Las
cepas no toxigénicas no causan epidemias.

Distribucion
Mundial.

Reservorio

El humano, aunque recientemente se ha
descubierto que el fitoplancton es un sitio en el que
puede permanecer, en las fuentes de agua salobre
y los estuarios. El calentamiento del planeta es
favorable para las bacterias.

Modo de transmision

La transmision ocurre por la contaminacion de
agua y alimentos con materia fecal. Es una
enfermedad ligada a condiciones sanitarias
deficientes.

Periodo de transmisibilidad

Sin tratamiento, cerca del 50% de los pacientes
excretan el bacilo hasta por 5 dias; sin embargo,
muchos casos leves o asintomaticos pueden
eliminarlo en las heces por periodos de hasta dos
semanas en el caso de no recibir antibioticos. El
portador crénico es raro.

Periodo de incubacion
Dos horas a cinco dias; promedio uno a tres dias.

Susceptibilidad
Universal.

Inmunidad

La inmunidad es especifica para los serotipos; sin
embargo, pueden observarse ataques secundarios
1 a 5 afos después de haber sufrido la enfermedad.
La proteccidn es dada principalmente por la
colonizacién bacteriana.

Descripcion de la vacuna

Existen vacunas de células completas inactivadas
y vacunas de microorganismos vivos atenuados.
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En México, la dnica disponible es la de células
completas, inactivada, la vacuna contiene células
enteras muertas del V. cholerae 01,
representando ambos serotipos (Inaba y Ogawa),
biotipos (Tor y Clasico) y se encuentran
mezclados con la subunidad B de la toxina
colérica. Esta unién le da la capacidad de adherirse
alos gangli6sidos de la membrana celular (cuadro
9.22.1).

Presentacion

Cada dosis de suspension de vacuna (3 mL)
contiene un total de 1x10Y bacterias de
diferentes cepas (cuadro 9.22.1).

Conservacion

Debe mantenerse a una temperatura entre +2 °C
a+8 °Cen el refrigerador, y en el termo. No debe
congelarse.

Los frascos abiertos que se lleven al campo
deberan desecharse al término de la jornada; los
frascos cerrados se podran regresar a la red de
frio de la unidad de salud siempre y cuando se
mantenga la temperatura de +2 a +8°C. Los
frascos abiertos en la unidad de salud pueden
conservarse por 7 dias. No debe congelarse.

Eficacia

La vacuna es efectiva contra los dos biotipos
(clasico y El Tor). La proteccion vacunal resulta
eficaz aproximadamente 1 semana después de la
aplicacion y se mantiene de seis meses a 2 afos.
La efectividad de la vacuna en nifios y adultos es
de 85%.

La cepa vacunal es capaz de inducir una respuesta
inmune local, tanto intestinal como humoral,
contra la bacteria y la toxina del célera.

Esquema, dosificacion, via y sitio de
aplicaciéon

El esquema para la vacuna oral contra el cdlera
se describe en el cuadro 9.22.2.



Cuadro 9.22.1 Vacuna contra vibrio cholerae

Vacuna Composicién

Vibrio cholerae O1 Inaba, biotipo clasico (inactivado por calor) 25 x 10°

bacterias*

Vibrio cholerae O1 Inaba, biotipo El Tor (inactivado con formalina) 25 x

10° bacterias*

Excipientes

Suspensién (3 mL, de color blanquecino):
Monohidrato de monofosfato sédico de
dihidrégeno

Fosfato disodico dihidrato

Cloruro sédico

Dukoral®/ Agua para inyecciones

Sanofi Vibrio cholerae O1 Ogawa, biotipo clasico (inactivado por calor) 25 x 10° Granulado efervescente (sobre de 5.6
Pasteur S.A. bacterias* gramos, blanco):

de C.V. Bicarbonato sédico

Vibrio cholerae O1 Ogawa, biotipo clasico (inactivado con formalina) 25 Acido citrico (neutraliza el 4cido gastrico)

x 10° bacterias*

Subunidad B de la toxina del célera recombinante (TCBr), producida por
V. cholerae O1 Inaba, biotipo clasico, cepa 213, 1 mg

*Recuento bacteriano previo a la inactivacion.

Cuadro 9.22.2 Esquema vacuna anticolérica

Esquema Edad Dosis Via
Tres dosis* Nifos de 2 a 6 anos

3mL Oral
Dos dosis* Adultos y Nifios >6 afios
Refuerzos**
Cada dos Adultos y nifios mayores
afios de 6 afos

3mL Oral

Cada 6 meses  Nifios de 2 a 6 afios

*Con intervalo de 1 a 6 semanas entre cada dosis. Si transcurren mas de seis semanas
entre cada dosis debe reiniciarse el esquema.
**Las personas en riesgo continuo deben recibir refuerzos de la vacuna.

Indicaciones

e Personas mayores de 2 ahos. Se debe vacunar
a grupos de poblacion que se sometan a
exposicion temporal como es el caso de los
viajeros, o personal de salud que se encuentre
integrado a brigadas de atencién a poblacion en
areas de riesgo alto por epidemias o regiones
endémicas.

Contraindicaciones

e Reaccion alérgica grave (por ejemplo
anafilaxia) a una dosis previa o0 a cualquier
componente de la vacuna.

¢ Nifios menores de dos anos.

Precauciones

¢ Enfermedad aguda moderada o grave con o sin
fiebre, aplazar la vacunacion.

¢ Infecciones intestinales agudas.

e Fenilcetonuria.

Carbonato sédico, anhidro
Sacarina sodica

Citrato sodico

Aroma y sabor de frambuesa

La vacuna puede administrarse durante el
embarazo y la lactancia.

Procedimientos para la vacunacion

La vacunacion es un procedimiento que implica una
gran responsabilidad, es por esto que toda persona
gue administra alguna vacuna debera seguir los
procedimientos generales para la vacunacion, asi
como asegurarse de proporcionar informacion y
asesoria al usuario, padre, madre o tutor, referente
a la(s) vacunas que va a administrarle y debera
estar capacitado para resolver claramente las
dudas que puedan manifestarle. Ver capitulo
“Procedimientos generales para la vacunacion”, de
este manual.

Técnica para preparar y aplicar la vacuna

e Elusuario debe evitar ingerir agua, alimentos o
medicamentos, dos horas antes y una hora
después de la vacunacion. Debe evitar la
administracion oral de otras vacunas vy
medicamentos durante un espacio de una
hora antes y una hora después de la
vacunacion.

¢ Realice la higiene de manos.

Saque del refrigerador la caja con frasco
ampula (vacuna) y el sobre de bicarbonato de
sodio (buffer); verifique el nombre vy la fecha
de caducidad.

e Observe el aspecto, color y consistencia del
contenido.

e Disuelva el bicarbonato de sodio en un vaso de
agua con 150 mL. En el caso de ninosde 2a 6
anos de edad, deseche la mitad de la solucién,
la parte que queda (aproximadamente 75 mL)
se mezcla con el contenido integro del vial que
contiene la vacuna.
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¢ No debe disolverse en leche, zumo de frutas o
bebidas que contenga acido carbénico.

o Agite el frasco ampula con la vacuna.

e Afada el contenido del frasco ampula a la
solucion de bicarbonato de sodio y mezcle,
hasta obtener una solucién incolora
ligeramente opalescente.

e Ofrezca al usuario para que la beba
inmediatamente.

e Una vez reconstituida la vacuna, esta debe de
ingerirse dentro de las dos primeras horas
después de haberse mezclado con el
bicarbonato de sodio.

e Al concluir el procedimiento, realice la higiene
de manos.

Desecho de insumos utilizados en la
vacunacion

La adecuada disposicion de Residuos Peligrosos
Biolégico Infecciosos es responsabilidad de todo el
personal involucrado en el proceso de vacunaciony
debe realizarse de acuerdo con lo dispuesto en la
NOM-087-ECOL-SSA1-2002, Proteccion
ambiental - Salud ambiental - Residuos peligrosos
biolbgico-infecciosos - Clasificacion y
especificaciones de manejo; sin contravenir las
disposiciones de las entidades federativas en la
materia.

Registro de dosis aplicadas

El registro de dosis aplicada en los formatos
correspondientes de acuerdo a cada institucion, es
parte fundamental del registro de vacunacion, por
lo que debe tenerse especial cuidado en esta
actividad, anotando correctamente los datos en el
censo nominal, en la Cartilla Nacional de Salud o
Cartilla Nacional de Vacunacion y en los sistemas
de informacién que disponga cada Institucion. Ver
capitulo “Sistemas de informacion”, de este
manual.

Eventos Supuestamente Atribuibles a la
Vacunacion o Inmunizacién con vacuna
anticolérica

Pueden ocurrir, aunque poco frecuente, diarrea,
flatulencia, célico intestinal, malestar estomacal y
cefalea.

Otros eventos sonraros o muy raros como vomito,

pérdida del apetito, nausea, mareo, fiebre,
malestar general, diaforesis, cansancio, escalofrios,
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deshidratacion, rinitis y tos, entre otros. Para
mayor informacién consulte el Manual de ESAVI.

Los eventos adversos deben ser reportados de
acuerdo al Manual de ESAVI, al CeNSIA, a la
Direccion General Adjunta de Epidemiologia y Nivel
Central de la Institucion que corresponda.

Medidas de control
Se debe seguir lo indicado en la Norma Oficial
Mexicana NOM-016-SSA2-2012, Para |la
vigilancia, prevencién, control, manejo vy
tratamiento del colera.

Las medidas de control mas importantes son:

o Higiene: manejo adecuado del agua para
ingesta y alimentos. Los alimentos deben estar
bien cocinados y posteriormente refrigerarlos;
si se pretende ingerirlos mas tarde deben
recalentarse. Lavado de manos antes de comer
y después de ir al bafo.

e Tratamiento de los contactos.

e Vacunacion: de acuerdo a las
recomendaciones, la vacunacién no sustituye
otras medidas.

¢ Notificacion de casos.
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9.23 Vacuna antitifoidica

Tifoidea

Caracteristicas de la enfermedad
La fiebre tifoidea es una enfermedad infecciosa

aguda vy febril

causada por la bacteria

Salmonella typhi. En México, esta enfermedad

tiene caracteristicas

endémico-epidémicas

relacionadas con deficiencias en el saneamiento

ambiental y en el aprovisionamiento de agua
potable.

Esta enfermedad afecta predominantemente
adolescentes y adultos jovenes, pero puede
presentarse a cualquier edad. Se manifiesta con
fiebre, cefalea, en ocasiones anorexia, letargo,
exantema macular rosado (roséola tifoidea),
dolor abdominal, estrefiimiento, diarrea,
vomito, hepato y esplenomegalia. Entre la
segunda y tercera semanas se manifiestan
complicaciones como la miocardiopatia, la
perforacion intestinal, sepsis, choque, dafo
hepatico, hemorragia intestinal, meningitis,
artritis y osteomielitis. Es causa de brotes y es
potencialmente mortal, principalmente en nifios
y personas inmunocomprometidas.

Hasta un 5% de los casos se convierten en
portadores crénicos de la bacteria.

Agente etiologico

El agente causal, Salmonella typhi, es un bacilo
gramnegativo no esporulado, perteneciente ala
familia Enterobacteriaceae, género Salmonella,
subespecie entérica, serotipo typhi, serogrupo
D. La bacteria tiene la estructura tipica de las
bacterias gram negativas. Posee tres antigenos:
somatico (O), flagelar (H) y capsular (Vi), Utiles
en el diagnéstico de la enfermedad. Existen
otros tipos de Salmonella no tifoideos que
también son patégenos para el ser humano. En
este capitulo nos referimos Unicamente a
Salmonella typhi.

Distribucion

Mundial. Predomina en paises y regiones en
vias de desarrollo en donde los programas de
saneamiento ambiental son deficientes. En
México, en 2016 se notificaron 36,396 casos.
La tasa de letalidad es de alrededor de 1% vy los
casos complicados se pueden elevar hasta
30%.

Reservorio
La Salmonella typhi es un patégeno exclusivo
del ser humano.

Modo de transmision

Via fecal-oral. La infeccion se adquiere
mediante la ingesta de alimentos o agua
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contaminados. Los portadores asintomaticos
son la principal fuente para la contaminacion.

Periodo de incubacion
El periodo de incubacién es de 6 a 14 dias, sin
embargo puede acortarse o prolongarse
dependiendo del inoculo.

Periodo de transmisibilidad

La transmision se lleva a cabo a través de la
contaminacién de agua o alimentos con
materia fecal humana proveniente de
portadores crénicos o personas con infeccion
aguda o0 en etapa convaleciente. Es
indispensable la higiene y saneamiento
adecuados para evitar la transmision de la
enfermedad. La excrecion de microorganismos
puede prolongarse hasta por 12 semanas
después de la infeccion; la excrecidon es mas
prolongada en nifos menores de 5 afos.

Susceptibilidad

Los nifios de 1 a 4 afnos de edad son mas
susceptibles. Las infecciones invasivas y la
mortalidad son mas elevadas en nifos,
personas de edad avanzada, inmunosuprimidos,
personas con hemoglobinopatias, neoplasias y
personas que viven con VIH.

Las alternativas de prevencion deberan
basarse en medidas de saneamiento ambiental
y control de la calidad del agua y de los
alimentos.

Inmunidad

El hecho de haber padecido la fiebre tifoidea
confiere inmunidad para toda la vida. La
reinfeccion es rara, por lo menos si la
primoinfeccion no se interrumpe mediante un
tratamiento temprano con antibiéticos. Se cree
que la proteccién inmunolégica contra la fiebre
tifoidea requiere de las respuestas inmunitarias de
mediacion celular y humoral. Después de una
infecciobn natural, se detectan anticuerpos
especificos tanto en el suero como en el intestino.

Descripcion y presentacion de la vacuna
Hay dos vacunas, una parenteral y otra oral.
Actualmente la parenteral se comercializa en
México (cuadro 9.23.1).

246

Cuadro 9.23.1 Vacunas contra fiebre

tifoidea

Vacuna

Typhim Vi'/
Sanofi

Composicion

Vacuna parenteral.
Jeringa prellenada,
cada dosis de 0.5 mL
contiene:

Excipientes

Fenol como
conservador, solucion
isoténica tamponada
(Cloruro de sodio,
fosfato dibasico de

Av,er.ms o Polisacarido capsular sodio, Fosfato
Meéxico, X o P .
SA deCV Vi purificado de monqbasmo de sodio,
o """ Salmonella typhi (cepa  Aguainyectable).
Ty2), 25 ug Trazas de
formaldehido.
Vacuna Oral Viva
Atenuada.
Capsula de cubierta
entérica con ||9f|||zado StEce delerduE,
. enpolvo, contiene: p
Zerotyph . 2-5¢10° caseina, dextrosa,
/ Progela, . . galactosa, sacarosa,
organismos viables de 2 J-
S.A.de | P acido ascorbico,
CV. acepa atenuada aminoacido, lactosa,

Ty21a de Salmonella

magnesio.

typhi*

e 5-50x10° células
de S. typhi Ty21lano
viables.

* Ha perdido su poder patégeno debido a una alteracion genética irreversible de la
biosintesis de la pared celular.

Presentacion

La vacuna parenteral inactivada esta disponible en
jeringa prellenada con 1 dosis de 0.5 mL, 1 frasco
ampula con 5 mL con 10 dosis, 1 frasco ampula
con 10 mL con 20 dosis o 1 frasco ampula con 25
mL de 50 dosis.

La vacuna oral, viva, atenuada, se presenta en una
caja con blister con 3 capsulas.

Conservacion

Deben mantenerse a una temperatura entre +2
°C a +8 °C en el refrigerador, segundo estante, y
en el termo. No debe congelarse.

Los frascos abiertos que se lleven al campo
deberan desecharse al término de la jornada; los
frascos cerrados se podran regresar a la red de frio
de la unidad de salud siempre y cuando se
mantenga la temperatura de +2 a +8°C. Los
frascos abiertos en la unidad de salud pueden
conservarse por 7 dias. No debe congelarse.

Eficacia

La eficacia de la vacuna oral es de 77% con un
esquema de tres dosis y 96% con esquema de 4
dosis. La eficacia de la vacuna parenteral es de



69% a 72%. La proteccion que proporciona es por
un minimo de 3 afos.

Esquema, dosificacion, via y sitio de aplicacion
El esquema para la vacuna de las vacunas oral y
parenteral contra la fiebre tifoidea se resume en el
cuadro 9.23.2. No se administra a menores de 2
anos de edad, y la administracion entre los 2 y los
5 afnos de edad esta sujeto al riesgo segln el
contexto epidemiolégico en el que se encuentre.

Cuadro 9.23.2. Esquema, vacuna antitifoidica
Esquema Edad Dosis Viaq

Vacuna Parenteral

Esquema
primario >2 afos 0.5 ml IM o SC
Una dosis*

Refuerzos£

Cada 3 anos

Una dosis* >2 afos 0.5 ml Mo SC

Vacuna Oral
Esquema

primario >6 afios
Tres dosis**

Una capsula Oral

Refuerzos£

Cada 5 afnos

Tres dosis™ 20 2105 Unacapsula  Oral

*Debe aplicarse por lo menos 2 semanas antes de la posible exposicion.

**Conintervalo de 48 horas entre cada dosis (dfa 1, 3 y 5). Algunos paises como Estados
Unidos de América y Canada, utilizan un esquema primario de 4 dosis (dia 1, 3,5y 7).
Debe completarse el esquema por lo menos 1 semana antes de la exposicion.

qIM: Intramuscular. SC: subcutanea.

£Se recomienda cuando se encuentre en exposicion continua o repetida a Sa/moneiia
typhi.

Indicaciones

La inmunidad activa contra la fiebre tifoidea se

recomienda en las siguientes condiciones:

e Viajeros a zonas en las que la fiebre tifoidea es
una enfermedad endémica, inmigrantes.

o Nifos en paises o regiones en donde la fiebre
tifoidea es endémica, particularmente cuando
se haya identificado multirresistencia en la
zona.

e Personal de laboratorio que trabaja con
Salmonella typhi.

e Personal militar, marinos.

e Personas que tengan contacto estrecho con un
caso de fiebre tifoidea o portador conocido de
Salmonella typhi.

e Contactos en brotes de fiebre tifoidea.

e Grupos de alto riesgo, como desnutridos y
personas que por su trabajo consumen

alimentos fuera de su hogar (puestos
ambulantes).

e Trabajadores de la industria restaurantera y
alimentaria.

e Personal en contacto con excretas.

Contraindicaciones

Vacuna oral y parenteral:

e Reaccién alérgica grave (por ejemplo
anafilaxia) a una dosis previa o a cualquier
componente de la vacuna.

e Embarazo.

e Nifios menores de 2 afos de edad (vacuna
parenteral) y nifios menores de 6 anos de edad
(vacuna oral).

e la vacuna oral, por ser una vacuna preparada
con bacterias vivas atenuadas, no debe
administrarse en personas con alguna
inmunodeficiencia, ya sea congénita o
adquirida, personas que viven con VIH,
pacientes bajo tratamiento con esteroides a
dosis inmunosupresoras por mas de dos
semanas, cualquier tipo de cancer o que estén
recibiendo quimioterapia.

Precauciones

Vacuna oral y parenteral:

e Enfermedad aguda moderada o grave con o sin
fiebre, aplazar la vacunacion.

e Para vacuna oral, las personas que estan bajo
tratamiento antimicrobiano deberan esperar al
menos 3 dias después de haber suspendido el
tratamiento. Y de ser posible antes de iniciar un
tratamiento antimicrobiano esperar 7 dias
después de la dltima dosis de vacuna.

e Enfermedad infecciosa intestinal (vacuna oral).

e Para vacuna parenteral, en caso de
inmunodeficiencia se recomienda posponer la
vacunacion hasta el final de la enfermedad o del
tratamiento. En las  personas  con
inmunodeficiencia como VIH, se puede
administrar la vacuna incluso aunque la
respuesta de anticuerpos puede ser limitada.

Procedimientos para la vacunacion

La vacunacion es un procedimiento que implica una
gran responsabilidad, es por esto que toda persona
que administra alguna vacuna debera seguir los
procedimientos generales para la vacunacion, asi
como asegurarse de proporcionar informacion y
asesoria al usuario, padre, madre o tutor, referente
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a la(s) vacunas que va a administrarle y debera
estar capacitado para resolver claramente las
dudas que puedan manifestarle. Ver capitulo
“Procedimientos generales para la vacunacion”, de
este manual.

Técnica para preparar la vacuna

parenteral

e Realice |la higiene de manos.

e Verifique el nombre del biolégico que va a
aplicar y la fecha de caducidad, lea la
etiqueta del frasco o jeringa prellenada y
observe el aspecto y color del contenido.

e Agite el frasco o jeringa prellenada
suavemente realizando movimientos
circulares, sujete por el sello de seguridad de
aluminio hasta formar una solucién
homogénea, limpie el tapén de hule con una
almohadilla alcoholada, deje secar.

e Extraiga 0.5 mL de la vacuna del frasco con
la jeringa de 0.5 mL y con la aguja calibre 20
G x 32 mm, ambas desechables.

e Saque las burbujas de aire golpeando el
cuerpo de la jeringa (barril) y luego lleve el
émbolo ala marca de la dosis correcta con la
aguja aln en el frasco.

e Cambiela aguja 20 G x 32 mm por la de 27
G x 13 mm para administracion subcutanea,
en aplicacion intramuscular de acuerdo a la
edad utilice la aguja calibre 23 Gx 25 mmo
22 Gx 32 mm.

e No use aguja piloto, ya que aumenta el
riesgo de contaminar la vacuna.

Teécnica para aplicar la vacuna

e Si el paciente es un nifio(a), pida al familiar
que lo(a) siente en sus piernas y recargue la
cara del pequefo en su pecho para evitar
gue salpique accidentalmente la vacuna en
su cara. En el caso de lactantes se puede
aplicar la vacuna en brazos de la madre
amamantandolo.

e Descubra el tercio medio de la cara
anterolateral externa del muslo o la region
deltoidea.

e Con una torunda himeda de agua estéril o
inyectable, realice limpieza de arriba hacia
abajo o en forma circular del centro a la
periferia, procurando no pasar por el mismo
sitio.

e Deje secar el sitio donde se aplicara la
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vacuna.

e Retire la funda protectora o capuchoén de la
aguija.

e Con una mano, estire la piel con los dedos
pulgar e indice.

e Conlaotra mano tome lajeringa, con el bisel
de la aguja hacia arriba en un angulo de 90°
sobre el plano de la piel.

¢ Introduzca la aguja por via intramuscular a
un angulo de 90° con respecto a la piel. En el
caso de administracion subcutanea debe
ser a un angulo de 45° con respecto a la piel.

e Presione el émbolo para que penetre la
vacuna.

e Fije ligeramente la piel con una torunda seca,
cerca del sitio donde esta inserta la aguja, y
retire la jeringa inmediatamente después de
haber introducido el liquido.

e Estire la piel para perder la luz del orificio que
dej6 la aguja y asi impedir que salga la
vacuna.

e Presione con la torunda seca de 30 a 60
segundos, sin dar masaje.

e Al concluir el procedimiento, realice la
higiene de manos.

La vacuna oral se administra una hora
después de comer y debe tomarse con
liquido frio, con una temperatura maxima
de 37 °C.

Desecho de insumos utilizados en la
vacunacion

La adecuada disposicién de Residuos Peligrosos
Biologico Infecciosos es responsabilidad de todo
el personal involucrado en el proceso de
vacunacion y debe realizarse de acuerdo con lo
dispuesto en la NOM-087-ECOL-SSA1-2002,
Proteccion ambiental - Salud ambiental -
Residuos peligrosos bioldgico-infecciosos -
Clasificacion y especificaciones de manejo, sin
contravenir las disposiciones de las entidades
federativas en la materia.

Registro de dosis aplicadas

El registro de dosis aplicada en los formatos
correspondientes de acuerdo a cada institucion,
es parte fundamental del registro de vacunacion,
por lo que debe tenerse especial cuidado en esta
actividad, anotando correctamente los datos en



el censo nominal, en la Cartilla Nacional de Salud
o Cartilla Nacional de Vacunacion y en los
sistemas de informacion que disponga cada
Institucién.  Ver capitulo  “Sistemas de
informacién”, de este manual.

Eventos Supuestamente Atribuibles a la
Vacunacion o Inmunizacién por vacuna
antitifoidica

Vacuna parenteral:

Muy frecuentes (210%) se presentan dolor,
induracién y eritema en el lugar de la inyeccién.
Es frecuente la fiebre (1% y <10%). Eventos
muy raros (<0.01%) reportados después de su
comercializacion son las reacciones anafilacticas
(incluyendo choque), enfermedad del suero,
cefalea, asma, nauseas, vémitos, diarrea, dolor
abdominal, prurito, erupciones, urticaria,
artralgia, mialgia, fatiga y malestar general.

Vacuna oral:

Los eventos relacionados a esta vacuna
comunmente son sintomas gastrointestinales
leves como malestar abdominal, nausea,
vomito y eritema, exantema o urticaria.

Medidas de control

Las medidas de control mas importantes son el
adecuado saneamiento y manejo de alimentos
para evitar la contaminacién, abastecimiento de
agua potable, en conjunto con la vacunacion en
zonas endémicas.
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9.24 Vacuna contra herpes zéster
Herpes zoéster

Caracteristicas de la enfermedad

Es una enfermedad infecciosa, causada por el
virus de la varicela-zoster, que ocasiona una
erupcién ampular dolorosa en la piel. Se le hallama
también culebrilla o herpes zona.

La enfermedad afecta cualquier area del cuerpo
desdela cabeza hasta las extremidades inferiores;
se acompafia de dolor neuralgico o sensacion
pruriginosa que se distribuye unilateralmente y se
caracteriza por la aparicibn de vesiculas
agrupadas en una placa inflamatoria, localizada
en el trayecto de un nervio de la piel (dermatoma
sensorial).

Se considera que el herpes zoéster es una
recurrencia de la varicela, al padecerse varicela
durante la niflez, la infeccion suele conferir
inmunidad de por vida, tras la recuperacién de
esta infeccion inicial, el virus permanece en los
nlcleos de las células neuronales ganglionares de
las raices dorsales de la columna vertebral,
predominantemente el ganglio sensorial,
craneales o raquideos, manteniéndose en estado
latente en los tractos nerviosos que emergen de
la médula espinal por el resto de la vida. De esta
forma es asintomatico y se vuelve inactivo para el
cuerpo. No esta claro qué es lo que induce la
reactivacion del virus latente de varicela zoster,
pero tiene relacion con la disminucién de la
inmunidad mediada por linfocitos T especifica
contra virus de varicela zdster; en situaciones de
estrés o en las que se deprime el sistema
inmunolégico como en las infecciones masivas o
neoplasias, el virus se disemina a lo largo del
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tracto nervioso causando herpes zdster, con dolor
0 sensacion de quemazdn. En ocasiones se
presenta como infeccion primaria en adultos
inmunodeprimidos que se exponen al virus.

Fotografia 9.24.1 Lesiones por Herpes zoster en un adulto.

Seglin el area afectada se clasifica en herpes
oftalmico, el cual tiene complicaciones graves y
dolor. El herpes del cuerpo es el mas frecuente,
y el area mas cominmente afectada es la que va
desde la columna vertebral, rodea el hemitérax,
hasta el esternon. Cuando hay padecimientos
subyacentes en el sistema inmune como
leucemia, enfermedad de Hodgkin, otro tipo de
canceres, dermatitis atopica o infeccion por VIH,
el herpes puede ser diseminado (generalizado).

Habitualmente hay un periodo prodrémico de dos
a tres dias, con presencia de ardor, prurito,
sensacion de punzadas, seguido de dolor intenso
e hiperestesia del nervio afectado y al cual se
circunscribe.  Posteriormente aparece una
erupcion en la piel, formada por pequenas
vesiculas (ampollas) sobre una base eritematosa
y que siguen un dermatoma, a los tres a cinco dias
se rompen dejando pequefias Ulceras que supuran
y luego secan para formar costras; alas dos o tres



semanas (15 a 18 dias) se desprenden dejando la
piel rosada en proceso de cicatrizacion.

Otros sintomas que acompanan a la enfermedad
son fiebre, escalofrios, malestar general,
inflamacion de los ganglios linfaticos, puede haber
trastornos de la vision, anomalias del gusto,
parpado caido (ptosis parpebral), pérdidas del
movimiento del ojo (oftalmoplejia), pérdida de la
audicion, dolor articular, lesiones genitales (en
ambos sexos) y dolor abdominal.

Las complicaciones que se pueden presentar son:

a) Neuralgia posherpética, es la persistencia del
dolor en el &rea afectada una vez curadas las
lesiones cutaneas, se debe a dafio importante
del sistema nervioso. Dura de meses hasta
anos.

b) Infecciones bacterianas secundarias en las
lesiones de piel.

©) Recurrencia del herpes zoster.

d) Diseminacién del herpes, con lesiones de
6rganos viscerales, meningoencefalitis.

e) Pardlisis temporal o permanente de los
nervios, si se involucran nervios motores.

f) Ceguera, lesiones en los ojos por afectacion
del nervio trigémino.

g) Sindrome de Ramsay Hunt, que consiste en
paralisis facial, pérdida de la audicién, pérdida
del gusto enla mitad de lalengua y lesiones de
piel alrededor de la oreja y del canal auditivo, si
esta comprometido el nervio facial.

Agente etiologico

El agente causal es el virus de la varicela-zdster
(virus V-Z), que es morfoloégicamentre idéntico al
virus del herpes simple; es un al alfa-herpesvirus 3,
pertenece a la familia Herpesviridae y contiene
ADN. Se han identificado mas de 80 herpes virus,
ocho de los cuales son patdgenos para el humano.
Miden aproximadamente 200 nm de diametro y
contienen ADN de doble cadena encerrado enuna
capside proteica; tienen una cubierta de
glucoproteinas.

Distribucion

Mundial. Ocurre a cualquier edad, la incidencia
anual de herpes zoster en individuos sanos es de
1.2 a 3.4 casos por 1,000 personas; la incidencia
incrementa a mayor edad, siendo més frecuente
en los adultos mayores de 50 afos. La

enfermedad puede afectar a ambos sexos por
igual, algunos estudios indican predominio del
sexo masculino. El riesgo estimado de padecer
herpes zdster en el transcurso de la vida es de 10
a 20%, con la edad las cifras aumentan, de modo
que la incidencia en mayores de 75 afos supera
10 casos por 1,000 personas al afio; en contraste,
en ninos menores de nueve afos, la presentacion
de herpes zoster es de 0.74 por 1,000 habitantes.

Reservorio

El reservorio de los virus es exclusivamente
humano, por personas enfermas, no existiendo
reservorio animal ni vectores implicados.

Modo de transmision

El virus se transmite a través de contacto directo
con las lesiones de la piel de personas con infeccion
de herpes zoster, por objetos contaminados con
secreciones de las vesiculas, la via de entrada es la
mucosa de las vias respiratorias superiores o la
conjuntiva.

Periodo de Incubacion
El periodo de incubacién es dos a tres semanas
(14 a 16 dias).

Periodo de transmisibilidad

Desde uno a dos dias antes del comienzo de la
erupcién, hasta que todas las lesiones estén
encostradas (como promedio unos cinco dias).

Susceptibilidad

Cualquier persona que haya estado en contacto
con el virus de la varicela esta enriesgo de padecer
herpes zéster, especialmente si es adulto mayor,
los diabéticos mal controlados, los que reciben
tratamiento inmunosupresor y quienes padecen
enfermedades neoplasicas esencialmente
linfoproliferativas.

Los factores de riesgo para presentar herpes
zbster en la infancia son: exposicion intrauterina
al virus, secundario a varicela materna durante el
segundo trimestre del embarazo, y la varicela
durante el primer afio de vida, en menores de 18
meses de edad; es probable que padecer la
enfermedad en estas etapas no induzca una
respuesta inmunitaria duradera contra el virus.
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Inmunidad

En la infeccién primaria por el virus de varicela
zbster se induce a los linfocitos T a reconocer los
antigenos virales; las células de memoria se
mantienen con una frecuencia aproximada de 1
por cada 40,000 células mononucleares
periféricas sanguineas en adultos inmunes; dicha
respuesta persiste a consecuencia de la periddica
reexposicion de individuos inmunes al virus
durante las epidemias anuales.

La inmunosupresion grave y prolongada de la
inmunidad celular se acompafia de una alta
incidencia de reactivacion del virus en forma
sintomatica, con viremia relacionada y
diseminacion que pone en peligro la vida.

Descripcion y presentacion de la vacuna
La vacuna es una suspension inyectable, se
elabora mediante virus de varicela zoster
atenuados de la cepa Oka, que es la misma para
la elaboracion de vacuna contra varicela y vacuna
viral tetravalente (SRPV), sin embargo contiene
titulos mas elevados. La vacuna no contiene
adyuvantes ni conservadores (cuadro 9.24.1).

Cuadro 9.24.1. Vacuna contra herpes zdster

Vacuna Composiciéon Excipientes
Vacuna Viva Sacarosa, gelatina, urea,
Zostavax’ I-.\te-n_uada, cloruro  de sodio,, ) L-
/ liofilizada, cada glutamato_ . monosodlc_o,
Schering dosis de 0.65 fosfato dibasico /d_e sodio,
Plough, mL contiene: fosfatp monobasico .de
SA de o Virus vivos de potasm,_cloruro de potasio.
cV varicela zdster No contiene conservador.
o atenuados*, Puede contener trazas de
cepa neomicina.
OKA/Merck Diluyente: agua estéril para
19,400 UFP uso inyectable.
*Producidos en células diploides humanas (MRC-5).
UFP: unidades formadoras de placa.
Presentacion

La vacuna viva atenuada contra herpes zoster,
se presenta en frasco ampula con liofilizado y
frasco o jeringa prellenada con diluyente, para
preparar una dosis de 0.65 mL.

Conservacion

Debe mantenerse a una temperatura entre +2 °C
a +8 °C en el refrigerador, primer estante, y en el
termo. El diluyente debe conservarse junto a la
vacuna a la misma temperatura.
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La vacuna debe protegerse de la luz. Una vez
reconstituida debe desecharse si no se utiliza en
los 30 minutos siguientes a la reconstitucion. No
debe congelarse.

Los frascos abiertos que se lleven al campo
deberan desecharse al término de la jornada; los
frascos cerrados se podran regresar a la red de
frio de la unidad de salud siempre y cuando se
mantenga la temperatura de +2 a +8°C. Los
frascos abiertos en la unidad de salud pueden
conservarse por 7 dias. No debe congelarse.

Eficacia

En dos diferentes ensayos aleatorizados,
controlados con placebo, con la aplicacion de
una dosis subcutanea, la eficacia clinica de la
vacuna en la incidencia de zbster tuvo
variaciones: 70%, comparado con placebo, en
sujetos de 50 a 59 afos de edad; de 51% en
>60 afos de edad, de 64% en el grupo de 60
a 69 anos; de 38% en los de 270 anos y de
41% en las personas de 70 a 79 afos de edad.

La eficacia en la incidencia de neuralgia
posherpética, en comparacion con placebo, en
las personas de 260 afios de edad, alcanzd el
67%; en los individuos de 60 a 69 afos de
66%; y en las personas de 70 a 79 afos de
edad fue de 74%.

Reduce la incidencia de zbéster con dolor
intenso y de larga duracion en un 73%.

Esquema, dosificacion, via y sitio de
aplicacion

El esquema para la vacuna contra herpes
z6ster se resume en el cuadro 9.24.2.

Cuadro 9.24.2. Esquema, vacuna contra herpes
zoster

Esquema Edad Via Sitio

Una dosis ~ P Region deltoidea
0.65 mL >50afos  Subcutdnea del brazo

*Via preferente en personas con trombocitopenia severa o con cualquier trastorno de la
coagulacion.

En el estudio sobre la Prevencién del Herpes Zéster (SPS por sus siglas en inglés) se demostré
proteccidn durante cuatro afios, alin no se determina la necesidad de revacunacion.

Se utilizan jeringa de 1 mL y aguja de calibre
20 G x 32 mm para la reconstitucion vy



extraccion de la dosis; en el caso de jeringa
prellenada una vez reconstituida la vacuna,
estara lista para usarse. El calibre de la aguja
para la administracién del biolégico es 27 G x
13 mm, por via subcutanea.

Indicaciones

e Prevencion del herpes zéster y la neuralgia
posherpética relacionada con herpes
z6ster; disminuir el dolor asociado con el
herpes zdster agudo o cronico.

e Mayores de 50 afos de edad.

Contraindicaciones

e Reaccion alérgica grave (por ejemplo
anafilaxia) a una dosis previa o a cualquier
componente de la vacuna.

e Personas con alguna inmunodeficiencia, ya
sea congénita o adquirida (leucemias
agudas y cronicas, linfoma, etc.), personas
con VIH/SIDA con inmunocompromiso
grave, pacientes bajo tratamiento con
esteroides a dosis inmunosupresoras por
mas de dos semanas, cualquier tipo de
cancer o que estén recibiendo
quimioterapia.

e Tuberculosis activa no tratada.

e No estd indicada en el tratamiento de
z6ster o de la neuralgia posherpética.

e No esta indicada en el embarazo; evitarlo
durante un mes después de la vacunacion.

e Lactancia.

Precauciones

e Enfermedad aguda moderada o grave con o
sin fiebre, aplazar la vacunacion.

e Yaque con la administracion concomitante
con vacuna polisacarida contra neumococo
de 23 serotipos, la respuesta inmune
especifica contra virus de varicela zéster no
es la misma; la administracion de las dos
vacunas debe ser de forma separada con un
intervalo de 4 semanas minimo.

e Se puede administrar de forma
concomitante o con cualquier intervalo con
vacuna contra influenza.

e Administracién de antivirales (por ejemplo
aciclovir, vanciclovir, famciclovir) 24 horas
antes de la vacunacién, evitar el uso de
estos medicamentos antivirales durante 14
dias después de la vacunacion.

Procedimientos para la vacunacion

La vacunacion es un procedimiento que implica
una gran responsabilidad, es por esto que toda
persona que administra alguna vacuna debera
seguir los procedimientos generales para la
vacunacion, asi como asegurarse de proporcionar
informacién y asesoria al usuario, padre, madre o
tutor, referente a la(s) vacunas que va a
administrarle y deberd estar capacitado para
resolver claramente las dudas que puedan
manifestarle. Ver capitulo “Procedimientos
generales para la vacunacion”, de este manual.

Técnica para reconstituir la vacuna

e Realice la higiene de manos.

e Saque del termo el frasco ampula con
liofilizado, asi como la jeringa prellenada o el
frasco ampula con diluyente; verifique el
nombre, presentacion y las fechas de
caducidad de las etiquetas de los envases.

e Observe el aspecto, color y consistencia del
contenido de los envases.

e Retire la proteccion de aluminio del frasco con
liofilizado y limpie el tapon de hule con una
torunda de agua estéril o inyectable, deje secar
antes de introducir la aguja.

o Si la presentacion es una jeringa prellenada,
retire la funda protectora de la aguja
ensamblada a la jeringa.

e En caso de usar la ampolleta con el diluyente,
limpie el cuello de la ampolleta con una
almohadilla alcoholada, protéjala con una
almohadilla seca y rompa el cuello con cuidado
para no lesionarse las manos. Cuide que el
contenido no se derrame y evite su
contaminacion. Aspire el contenido con una
jeringa de 1 mL y aguja de calibre 20 G x 32
mm.

¢ Introduzca la aguja de la jeringa que contiene
el diluyente, en el centro de la parte superior
del frasco que contiene el liofilizado.

Para asegurar una suspension homogénea se

debe hacer lo siguiente:

e Con suavidad deslice el diluyente lentamente
en la pared del frasco que contiene el
liofilizado, mediante movimientos circulares, y
aspire dos veces la mezcla hasta la completa
disolucion, evitando la formacion de espuma.

e Enseguida aspire la mezcla y cargue la jeringa
de 1 mL con la totalidad del contenido del
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frasco, exactamente con 0.65 mL. En el caso
de la jeringa prellenada estara lista para
usarse.

e Purgue el aire, cuidando que el liquido no se
derrame por el bisel de la aguja.

e Sino se utiliza la jeringa prellenada, cambie la
aguja por la de calibre 27 G x 13 mm para su
administracion subcutanea.

e Una vez reconstituida la vacuna debe ser
administrada inmediatamente, la vacuna que
no se aplique dentro de los 30 minutos
posteriores a la reconstitucion debe
desecharse.

Técnica para aplicar la vacuna

e Pida al paciente que se siente.

e Descubra la region deltoidea del brazo
elegido para la aplicacion.

e Con una torunda himeda de agua estéril o
inyectable realice limpieza de arriba hacia
abajo o en forma circular del centro a la
periferia, procurando no pasar por el mismo
sitio.

e Deje secar el sitio donde se aplicara la
vacuna.

e Retire la funda protectora o capuchoén de la
aguija para aplicar la vacuna.

e Con una mano, estire la piel con los dedos
pulgar e indice.

¢ Con la otra mano, tome la jeringa, con el
bisel de la aguja hacia arriba en un angulo de
45° sobre el plano de la piel.

e Introduzca la aguja por via subcutanea.

e Presione el émbolo para que penetre la
vacuna.

e Fijeligeramente la piel con una torunda seca,
cerca del sitio donde esta inserta la aguja, y
retire la jeringa inmediatamente después de
haber introducido el liquido.

e Estirela piel para perder la luz del orificio que
dejo la aguja y asi impedir que salga la
vacuna.

e Presione, sin dar masaje, con la torunda de
30 a 60 segundos.

e Al concluir el procedimiento, realice la
higiene de manos.

Desecho de insumos utilizados en la
vacunacion

La adecuada disposicion de Residuos Peligrosos
Biologico Infecciosos es responsabilidad de todo
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el personal involucrado en el proceso de
vacunacién y debe realizarse de acuerdo con lo
dispuesto en la NOM-087-ECOL-SSA1-2002,
Proteccion ambiental - Salud ambiental -
Residuos peligrosos bioldgico-infecciosos -
Clasificacion y especificaciones de manejo, sin
contravenir las disposiciones de las entidades
federativas en la materia.

Registro de dosis aplicadas

El registro de dosis aplicada en los formatos
correspondientes de acuerdo a cada institucion,
es parte fundamental del registro de
vacunacién, por lo que debe tenerse especial
cuidado en esta actividad, anotando
correctamente los datos en el censo nominal,
en la Cartilla Nacional de Salud o Cartilla
Nacional de Vacunacién y en los sistemas de
informacion que disponga cada Institucion. Ver
capitulo “Sistemas de informacion”, de este
manual.

Eventos Supuestamente Atribuibles a la
Vacunacion o Inmunizacion por vacuna
contra herpes zoster

Los eventos muy frecuentes (=210%)
asociados con la vacuna viva atenuada contra
herpes zo6ster son eritema, dolor, inflamacién y
prurito. Son frecuentes (1% y <10%) la
cefalea; dolor en las extremidades; hematoma,
hiperemia e induracién en el sitio de la
inyeccién, dentro de los cinco dias posteriores
a la vacunacion. Como eventos raros (20.01%
y <0.1%) la urticaria en el sitio de la inyeccion,
las reacciones de hipersensibilidad como la
anafilaxia; y muy raras (<0.01%) el desarrollo
de varicela herpes zo6ster por la cepa vacunal y
la retinitis necrotizante, esto Ultimo en
pacientes en tratamiento inmunosupresor. En
un periodo de 42 dias posteriores a la
vacunacién puede ocurrir un exantema
zosteriforme o una erupcion similar a la de la
varicela, pero la frecuencia es rara.

Medidas de control
Las medidas de control mas importantes son el
adecuado saneamiento.
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9.25 Vacuna contra el dengue
Dengue

Caracteristicas de la enfermedad

El dengue es una infeccién viral transmitida por
vector, principalmente el mosquito hembra de la
especie Aedes aegypti, y otras especies como A.
albopictus que se han propagado rapidamente en
todas las regiones de la OMS en los Ultimos afos.
La enfermedad estd muy extendida en las areas
tropicales y subtropicales, con variaciones locales
en el riesgo que dependen en gran medida de las
precipitaciones pluviales, la temperatura y la
urbanizacién rapida sin planeacion.

Se conocen cuatro serotipos distintos de virus
dengue, estrechamente emparentados: DENV-1,
DENV-2, DENV-3 y DENV-4, Cuando una persona
es infectada por un serotipo y se recupera de la
infeccién, adquiere inmunidad de por vida contra
ese serotipo, también de forma temporal
adquiere inmunidad cruzada contra los otros
serotipos. Las infecciones posteriores causadas
por otros serotipos aumentan el riesgo de
padecer dengue grave.

Enlas dltimas décadas ha aumentado laincidencia
de dengue en el mundo. Seglin una estimacion
reciente, se producen 390 millones de infecciones
por dengue cada afo (284 a 528 millones), de los
cuales 96 millones (67 a 136 millones) se
manifiestan clinicamente. En otro estudio sobre la
prevalencia del dengue se estima que 3,900
millones de personas, de 128 paises, estan en
riesgo de infeccion por los virus del dengue.
Durante los Ultimos 50 afos la carga global del
dengue se haincrementado 30 veces, ubicandose
como la enfermedad viral de transmision vectorial
mas importante del mundo con alto riesgo de
generar brotes y pérdidas econdémicas.

La infeccion por dengue virus (DENV) tiene un
amplio espectro clinico que va desde las formas
inaparentes hasta las leves y graves.

Después del periodo de incubacién, la enfermedad
comienza abruptamente y se caracteriza por tres
fases: febril, critica y recuperacion. Se debe
sospechar dengue ante la presencia de fiebre
elevada (240 °C) acompanada de dos o mas de
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los sintomas siguientes: cefalea intensa, dolor
retrocular, dolores musculares vy articulares,
nauseas, vomitos, agrandamiento de ganglios
linfaticos o salpullido. Los sintomas se presentan
al cabo de un periodo de incubacién de 4 a 10 dias
después de la picadura de un mosquito infectado
y por lo comun duran entre 2 y 7 dias.

La infeccion comlUnmente causa sintomas
gripales y en ocasiones evoluciona hasta
convertirse en un cuadro potencialmente mortal
llamado dengue grave que cursa con
extravasacion de plasma, acumulacion de
liquidos, dificultad respiratoria, hemorragias o
falla organica. Los signos que advierten de esta
complicaciéon se presentan entre 3 y 7 dias
después de los primeros sintomas y se
acompanan de un descenso de la temperatura
corporal (menos de 38 °C), y son los siguientes:
dolor abdominal intenso, vomitos persistentes,
respiracion acelerada, hemorragias de las encias,
fatiga, inquietud y presencia de sangre en el
vomito. Las siguientes 24 a 48 horas de la etapa
critica pueden ser letales, por lo que debe
brindarse atenciéon médica para evitar otras
complicaciones y disminuir el riesgo de muerte.
No hay tratamiento especifico para el dengue ni
para el dengue grave, pero la deteccion oportuna
y el acceso a la asistencia médica adecuada
disminuyen las tasas de mortalidad por debajo del
1%.

Agente etiologico

La enfermedad es causada por el virus dengue.
De acuerdo a la clasificacion sistematica del
International Council for Viral Taxonomy (ICVT),
los Virus Dengue (DENV) poseen caracteristicas
fisico-quimicas, gendmicas, proteicas vy lipidicas,
asi mismo poseen propiedades antigénicas,
biolégicas y filogenéticas. Son arbovirus del
grupo flavivirus, sin orden, de Ila familia
flaviviridae (68 miembros de los cuales 29 son
patdgenos para el ser humano); especie dengue
tipo 1, 2, 3 y 4. Los viriones son esféricos de 50 nm
de diametro, poseen un nlcleo central de 25 nmde
diametro, pequeno, de forma icosaédrica, posee un
ARN filamentoso Unico positivo.

Su ARN esta formado por 11,000 nucleétidos que

codifican desde el extremo 5°, en donde se
traducen las proteinas ala 3" donde hay circulacién
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y diferencias estructurales en las tasas de
replicacion de las proteinas centrales C.

Posee proteinas estructurales y no estructurales;
las estructurales (C), pre-membrana [prM,
envoltura (E) y 7 proteinas no estructurales (NS1,
NS2a, NS2b, NS3, NS4a, NS4b y NS5)1.

Distribucion

Antes de 1970, solo nueve paises habian sufrido
epidemias de dengue grave. Sin embargo, ahora la
enfermedad es endémica en mas de 100 paises de
las regiones de Africa, las Américas, Mediterraneo
Oriental, Asia Sudoriental y Pacifico Occidental. Las
regiones mas gravemente afectadas son Asia
Sudoriental y Pacifico Occidental.

Ademas de que el nimero de casos aumenta a
medida que la enfermedad se propaga a nuevas
zonas, se estan produciendo brotes epidémicos de
caracter explosivo. Europa ya se enfrenta con la
posibilidad de brotes de dengue ya que la
transmision local se notificd por vez primera en
Francia y Croacia en 2010, y se detectaron casos
importados en otros tres paises europeos. En
2012, un brote de dengue en el archipiélago de
Madeira (Portugal) ocasioné mas 2,000 casos, y se
registraron casos importados en otros 10 paises
europeos, ademas de Portugal continental. Sin
embargo, las zonas donde prevalece esta
enfermedad son areas tropicales y semi-tropicales
entre |as latitudes 35Ny 35S, donde el vector tiene
su habitat natural.

En México el menor nimero de casos en el periodo
se observa en el afio 2000 con 1,781 casos; en el
ano 2013 hubo un incremento hasta 63,984
casos. La incidencia pas6 de 1.8 a 54 casos por
cada 100 mil habitantes en el mismo periodo.
Durante 2016 se notificaron 17,904 casos de
dengue con una tasa de 14.6 por 100,000
habitantes, grafica 9.25.1.



Grafica 9.25.1 Casos e Incidencia de Dengue, México 2000-2016
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Reservorio

El virus del dengue es perpetuado en un ciclo que
abarca al ser humano y al mosquito Aedes aegypti
en centros urbanos de clima tropical. Un Unico
mosquito Aedes infectado es capaz de actuar
como un huésped reservorio/amplificador para el
virus del dengue y puede causar epidemias a través
de los mecanismos de transmision horizontal y
vertical del virus dengue (DENV). Una sola persona
infectada con dengue puede llegar a ser un
reservorio de DENV para otros mosquitos no
infectados y por lo tanto llegar a ser la causa de un
brote de dengue en el &rea. Es importante saber
que las personas con DENV asintomaticas también
actlan como reservorio para la transmision del
dengue.

Modo de transmision

El vector principal del dengue es el mosquito Aedes
aegypti, el virus se transmite a los seres humanos
por la picadura de mosquitos hembra infectados.

Tras un periodo de incubacion que dura entre 4 y
10 dias, un mosquito infectado puede transmitir el
DENV durante toda la vida. Tras la aparicion de los
primeros sintomas, las personas infectadas con el
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2008

2009
2010
2011
2012
2013
2014
2015
2016

virus pueden transmitir la infeccion (durante 4 o 5
dias; 12 dias como maximo) a los mosquitos de la
especie Aedes.

El mosquito Aedes aegypti vive en habitats
urbanos y se reproduce principalmente en
recipientes artificiales. A diferencia de otros
mosquitos, este se alimenta durante el dia; los
periodos en que se intensifican las picaduras son el
principio de la manana y el atardecer, antes de que
oscurezca. En cada periodo de alimentacién, el
mosquito hembra puede picar a muchas personas.
Aedes albopictus, vector secundario del dengue en
Asia, se ha propagado a Canada, Estados Unidos y
a mas de 25 paises en la region de Europa debido
al comercio internacional de neumaticos usados
(que proporcionan criaderos al mosquito) y el
movimiento de mercancias (por ejemplo, el bamb
de la suerte). Aedes albopictus tiene una gran
capacidad de adaptacion y gracias a ello puede
sobrevivir en las temperaturas mas frias de Europa.
Su tolerancia a las temperaturas bajo cero, su
capacidad de hibernaciéon y su habilidad para
guarecerse en micro habitats son factores que
propician su propagacion.
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Ademas de estas dos bien establecidas especies,
Aedes polynesiensis (en Polinesia Francesa, Islas
Cooks y Wallis y Futuna) y Aedes scutellaris (en
Nueva Guinea) han demostrado ser vectores de la
enfermedad. Aedes hensilli fue identificado como
un vector epidémico en los Estados Federados de
Micronesia.

Laimplementacién de medidas de control vectorial
efectivas son criticas para lograr una reduccion
sostenible de la morbilidad por dengue. Las
intervenciones preventivas y de control vectorial
tienen el proposito de reducir la transmision del
dengue y por tanto disminuir la incidencia de la
infeccién y prevenir brotes de la enfermedad. Los
paises deben adoptar enfoques integrales de
manejo del vector como los promovidos por la
OMS vy definidos como un proceso racional de
tomas de decisiones para optimizar el uso de
recursos para el control del vector, dirigido a
mejorar la eficacia, costo-efectividad, solvencia
ecoldgica y sostenibilidad de las intervenciones de
control vectorial.

Periodo de transmisibilidad

El ser humano es el principal huésped amplificador
del virus. El virus dengue que circula en la sangre de
humanos con viremia es ingerido por los mosquitos
hembra durante la alimentacion. Entonces, el virus
infecta el intestino medio del mosquito v,
posteriormente, hay propagacion sistémica
durante un periodo de 8 a 12 dias. Después de este
periodo de incubacion extrinseco, el virus se puede
transmitir a otros seres humanos durante la
picadura y alimentacién subsiguiente del mosquito.

Periodo de incubacion

El periodo de incubacion extrinseco esta en parte
influenciado por las condiciones ambientales,
especialmente la temperatura ambiental. Después
de eso, el mosquito permanece infeccioso durante
el resto de su vida. El A. aegypti es uno de los
vectores mas eficientes para los arbovirus, debido
a que es muy antropofilico, frecuentemente pica
varias veces antes de completar la oogénesis y
prolifera en estrecha proximidad a los seres
humanos. La transmision vertical (transmision
transovarica) del virus del dengue se ha
demostrado en el laboratorio, pero casi nuncaen el
campo.
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Descripcion y presentacion de la vacuna

En México esta aprobada la vacuna tetravalente de
virus vivos atenuados contra el dengue (CYD-
TDV), elaborada en células Vero sin suero, por
tecnologia de ADN recombinante. Es una vacuna
liofilizada, combinada, quimérica; contiene los
genes estructurales de los cuatro serotipos del
virus del dengue, que se encuentran insertados en
un esqueleto de la cepa 17D de la vacuna contra
fiebre amarilla. No contiene adyuvantes ni
conservantes y tiene un estabilizador. El diluyente
es cloruro de sodio al 0.4% o al 0.9%, segun la
presentacion.

Presentacion

La presentacion monodosis viene en caja con un
frasco ampula con liofilizado para una dosis, y una
jeringaprellenada con 0.5 mL de diluyente parauna
dosis, 2 agujas para reconstitucion y aplicacion.
También como caja con 10 frascos ampula con
liofilizado para una dosis cada uno, 10 jeringas
prellenadas con 0.5 mL de diluyente para 1 dosis
cada una, 20 agujas.

La presentacion multidosis viene en caja con 5
frascos ampula con liofilizado con 5 dosis cada uno,
5 frascos ampula con 2.5 mL de diluyente para 5
dosis cada uno. Ver cuadro 9.25.1.

Cuadro 9.25.1 Vacuna contra dengue CYD-TDV

Vacuna/ o0z 0z
. Composicion Presentacion
fabricante
Monodosis: Diluyente
0.5 mL de solucién de

Liofilizado. cloruro de sodio al 0.4%
Cada dosis contiene  en jeringa prellenada
4.5-6.0logl0 con etiqueta azul. Caja
DICCso para cada con un frasco ampula
serotipo. con polvo liofilizado con

Dengueva- Cepa del virus CYD capuchon desprendible

xia®/ del dengue, de de color verde

Sanofi tecnologia ADN amarillento.

Aventis de recombinante, Multidosis:

México, serotipos 1,2,3y Diluyente 2.5 mL de

S.A.de 4. Cultivados en solucién de cloruro de

CV. células Vero. sodio al 0.9% en frasco
No contiene &mpula de 5 dosis con
adyuvantes ni capuchén desprendible
conservadores. de color gris oscuro.
Contiene un Vial de 5 dosis de polvo

estabilizador. liofilizado con capuch6n
desprendible de color
marrén medio.

DICCso: Dosis que infecta al 50% de los cultivos celulares.



Conservacion

Debe mantenerse a una temperatura entre +2
°C a+8 °C en el primer estante del refrigerador,
y en el termo. No congelar. Después de la
reconstitucion, la vacuna contra el dengue se
debe usar en un plazo hasta de 6 horas. Unavez
reconstituida se debe proteger de la luz.

Los frascos abiertos que se lleven al campo
deberan desecharse al término de la jornada; los
frascos cerrados se podran regresar a la red de
frio de la unidad de salud siempre y cuando se
mantenga la temperatura de +2 a +8°C. Los
frascos abiertos en la unidad de salud pueden
conservarse por 7 dias. No debe congelarse.

Eficacia

En los tres diferentes ensayos clinicos
controlados (Sabchareon A, et. al. [Tailandial,
Capeding MR, et.al. [Asial y Villar L, et. al.
[América Latina]) realizados con la vacuna
CYD-TDV, la eficacia general, para cualquier
serotipo de virus, después de tres dosis de
vacuna (a intervalos de seis meses) para
prevenir dengue sintomatico virolégicamente
confirmado, fue de 30.2%, 56.5% y 60.8%,
respectivamente. La eficacia para el serotipo 3
fuede 75.3%, 78.4% y 74.0%, respectivamente
para cada estudio; y para el serotipo 4 100%,
75.23% vy 77.7%, respectivamente. Para el
serotipo 1 las eficacias fueron menores al 60%
para cada estudio (55.6%, 50.0% y 50.3%,
respectivamente). La eficacia para el serotipo
2 fue la mas baja, todas menores a 50% (9.2%,
35.0 y 42.3%, respectivamente para cada
estudio).

La diferencia en los resultados de eficacia delos
diferentes estudios se relaciona con la
variabilidad de los virus de dengue que
circulaban en el momento de realizarse cada
estudio, asi como por las particularidades de los
individuos incluidos, como la proporcion de
participantes con seronegatividad a dengue al
ser vacunados. Se reporté una menor eficacia
en los individuos seronegativos a dengue al
inicio de la vacunacion.

En un andlisis combinado sobre eficacia y
seguridad, la eficacia global para la enfermedad
del dengue confirmado virolégicamente de

cualquier serotipo en los veinticinco meses
después de la primera dosis (Hadinegoro SR, et.
al.) se reportd de 60.3%. En la estratificacion por
edad, para los individuos de nueve afos o
mayores la eficacia combinada fue de 65.6%. En
relacion con la presencia de anticuerpos contra el
dengue al momento de recibir la vacuna y la
estratificacion por edad, la eficacia global en los
individuos de nueve afios 0 mas, seropositivos a
dengue fue de 81.9%; para estas mismas edades
pero seronegativos al dengue al momento de
recibir la vacuna fue de 52.5% y en los <9 anos
seronegativos no fue eficaz. Lo anterior denota
que hay relacion entre la eficacia de la vacunay la
presencia de anticuerpos contra dengue en el
momento de recibir la vacuna.

La vacuna confiere proteccion de 80.3% contra
hospitalizaciones y 95.5% de proteccion
contra casos graves de dengue. De acuerdo
con la edad, en individuos de 9 afios 0 mas la
eficacia para prevenir hospitalizaciones fue de
80.8%; y para prevenir dengue grave de 93.2%.

En resumen, la eficacia de la vacuna tiene
relacién con la inmunidad previa al dengue, con
los serotipos de dengue virus circulantes y con
la edad.

Esquema, dosificacion, via y sitio de
aplicacion

El esquema de vacunacion primaria consta de 3
inyecciones de una dosis reconstituida (0.5 mL)
administradas a intervalos de 6 meses. Para cada
intervalo, se puede considerar un periodo de £20
dias.

Se administra por inyeccion subcutdnea en la
region deltoidea del brazoizquierdo o derecho. La
posologia parala poblacion adulta y pediatrica es
la misma.

La vacuna contra el dengue no se debe
administrar a personas de menos de 9 afos ni
mayores de 45 afios ya que los datos clinicos
disponibles no son suficientes para sacar
conclusiones sobre el riesgo/beneficio de la
vacuna contra el dengue en esta poblacion.

En el contexto de una campafa de vacunacion
masiva, la vacuna contra el dengue esta indicada

259



en poblaciones en las que el dengue es endémico
y donde la seroprevalencia sea 260%.

No se ha determinado la necesidad de un refuerzo
tras la vacunacion primaria con esta vacuna.

Para la reconstitucion de la vacuna, se utiliza
jeringas de 0.5 mL o 3 mL de acuerdo a la
presentacion, o la jeringa que viene en el
empaque; y aguja 20 G x 32 mm; para la
extraccion de cada dosis aguja calibre 23 G 0 25
G en la presentacion multidosis. Para aplicar la
vacuna, aguja calibre 27 G x 13 mm.

Indicaciones

e Prevencion del dengue causado por los
serotipos 1, 2, 3 y 4 del virus del dengue en
personas de 9 a 45 afos de edad que viven
en areas endémicas.

Contraindicaciones y precauciones

e Reaccion alérgica grave (anafilaxia) a una
dosis previa o a cualquier componente de la
vacuna.

e Personas con inmunodeficiencia congénita
o adquirida que deteriore la inmunidad
mediada por células, incluyendo terapias
inmunosupresoras como la quimioterapia o
dosis altas de corticoesteroides sistémicos
administrados por durante 2 semanas o
mas.

e Personas con infeccién sintomatica por VIH.

e Personas con infeccién asintomatica por
VIH cuando esté acompaifada de pruebas
de deterioro de la funcién inmunitaria.

¢ Embarazadas, no vacunar.

e Mujeres lactando, no vacunar.

e Menores de menos de 9 afios, y mayores de
45 afos de edad, no vacunar.

e Enfermedad aguda, moderada o grave, con
o sin fiebre, aplazar la vacunacion.

e Como con cualquier vacuna, es posible que
la vacunacién con la vacuna contra el
dengue no proteja al 100% de las personas
vacunadas. Se recomienda continuar las
medidas de proteccién personal contra las
picaduras de mosquito después de la
vacunacion.

En el caso de los pacientes que reciban
tratamiento con dosis altas de corticoesteroides
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sistémicos durante dos semanas o mas (se
considera que la administracion diaria de 20 mg o
2 mg/kg de peso corporal de prednisona o
farmacos  equivalentes es una  dosis
sustancialmente inmunosupresora), se aconseja
esperar hasta que la funcion inmunitaria se haya
recuperado, es decir, al menos 4 semanas
después de suspender el tratamiento, antes de
administrar la vacuna contra el dengue.

La vacuna contra el dengue no se debe
administrar mediante inyeccién intravascular en
ninguna circunstancia.

No se han realizado estudios sobre Ila
interferencia de la vacuna contra el dengue con
pruebas diagndsticas y/o de laboratorio. En
ausencia de estudios de compatibilidad, la vacuna
contra el dengue no se debe mezclar con ninguna
otra vacuna o medicamento inyectable.

En las personas con antecedentes de reacciones
graves (serias) en un plazo de 48 horas después
de una administracion previa de la vacuna contra
el dengue o de una vacuna que contenga
componentes similares, se deben considerar con
detenimiento los riesgos y beneficios de la
administracion de la vacuna contra el dengue.

Antes de administrar cualquier producto
biolégico, la persona responsable de la
administracion  debe tomar todas las
precauciones para prevenir reacciones alérgicas o
de otro tipo. Al igual que con todas las vacunas
inyectables, se debe disponer de un tratamiento
médico apropiado y vigilancia en el caso de una
reaccion anafilactica después de la administracion
de la vacuna. Se debe disponer de epinefrina
(1:1000) y de otros agentes adecuados que se
emplean para controlar las reacciones alérgicas
inmediatas para tratar eventos inesperados como
la anafilaxia.

Puede ocurrir sincope (desmayo) después, o
incluso antes, de cualquier vacunacion como
respuesta psicégena a las inyecciones con aguja.
Se debe disponer de procedimientos para prevenir
lesiones por caidas y para manejar las reacciones
de sincope.



Procedimientos para la vacunacion

La vacunacion es un procedimiento que implica
una gran responsabilidad, es por esto que toda
persona que administra alguna vacuna debera
seguir los procedimientos generales para la
vacunacion, asi como asegurarse de proporcionar
informacién y asesoria al usuario, padre, madre o
tutor, referente a la(s) vacunas que va a
administrarle y deberd estar capacitado para
resolver claramente las dudas que puedan
manifestarle. Ver el capitulo “Procedimientos
generales para la vacunacion”, de este manual.

Teécnica para reconstituir la vacuna

Realice la higiene de manos.

En la presentacion monodosis (figura
9.25.1) saque del termo el frasco ampula con
liofilizado de capuchdn desprendible de color
verde amarillento, asi como la jeringa
prellenada con etiqueta azul que contiene el
diluyente; verifique el nombre, presentacién y
las fechas de caducidad de las etiquetas de los
envases.

Observe el aspecto, color y consistencia del
contenido de los envases.

Retire el capuchon desprendible de color verde
amarillento del frasco.

Coloque una aguja estéril calibre 20 G x 32
mm en la jeringa prellenada, destape.
Introduzca la aguja en el centro de la parte
superior del frasco ampula con liofilizado.

Con suavidad deslice el diluyente (0.5 mL de
solucion de cloruro de sodio al 0.4 %)
contenido en la jeringa prellenada con etiqueta
azul, de forma lenta en la pared del frasco
ampula con polvo liofilizado con capuchén
desprendible de color verde amarillento.
Realice movimientos circulares al frasco
ampula para mezclarlo totalmente. Evite
formacion de espuma.

Enseguida aspire la mezcla y cargue la jeringa
con la totalidad del contenido del frasco,
exactamente con 0.5 mL.

Purgue el aire, cuidando que el liquido no se
derrame por el bisel de la aguja. Cambie la
aguja 20 G x 32mm vy cologue una aguja
estéril 27 G x 13 mm para su aplicacién.
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Figura 9.25.1 Reconstitucién de la vacuna contra el dengue monodosis. 2: Agite
suavemente el frasco ampula para mezclarlo totalmente.

En la presentacion multidosis (Figura
9.25.2) saque del termo el frasco con
liofilizado de capuchén desprendible de color
marr6n medio, asi como el frasco ampula con
diluyente de 2.5 mL con capuchén
desprendible de color gris oscuro. Verifique el
nombre, presentacion y las fechas de
caducidad de las etiquetas de los envases.
Observe el aspecto, color y consistencia del
contenido de los envases.

Retire el capuchén desprendible de color
marrén medio del frasco con liofilizado.
Retire el capuchén desprendible de color gris
oscuro, del frasco ampula con 2.5 mL de
diluyente.

Prepare una jeringa de 3 mL y una aguja 20 G
X 32 mm para la reconstitucion.

Introduzca la aguja en el centro de la parte
superior del frasco ampula con el diluyente.
Extraiga el diluyente, retire e introduzca en el
vial de polvo liofilizado con capuchén
desprendible de color marrén medio.

Con suavidad deslice el diluyente (2.5 mL de
soluciéon de cloruro de sodio al 0.9%)
contenido en el frasco ampula de 5 dosis con
capuchén desprendible de color gris oscuro,
de forma lenta, en la pared del frasco ampula
con polvo liofilizado con  capuchon
desprendible de color marrén medio.

Realice movimientos circulares al frasco
ampula para mezclarlo totalmente. Evite
formacién de espuma.

Utilice una jeringa estérily aguja 23 Go 25 G
para extraer cada una de las 5 dosis. Llene la
jeringa exactamente con 0.5 mL.

Purgue el aire, cuidando que el liquido no se
derrame por el bisel de la aguja.

Cambie la aguja 23 G o 25 G por la de calibre
27 G x 13 mm para aplicar la vacuna.
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Figura 9.25.2 Reconstitucion de la vacuna contra el dengue multidosis. 2: Agite
suavemente el frasco &mpula para mezclarlo totalmente.

La suspension se debe inspeccionar visualmente
antes de la administracion. Tras la reconstitucion, la
vacuna contra el dengue es un liquido transparente
e incoloro con posible presencia de particulas de
color blanco a traslticido (de naturaleza endogena).

Antes de cada administracion, la suspension
reconstituida se debe volver a agjtar suavemente.

Después de la reconstitucion, la vacuna contra el
dengue se debe usar lo mas pronto posible.
Cualquier dosis de vacuna restante se debe
desechar al final de la sesi6n de inmunizacién o en
un plazo de 6 horas después de la reconstitucion, lo
gue ocurra primero.

Los frascos ampula parcialmente