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RESUMEN

{Como citar este articulo?

Garca Sanchez N, Hernandez Merino A. Nuevos La vacunacién es una actividad que se realiza frecuentemente en
retos en vacunacion. En:AEPap (ed.). Curso de el trabajo diario de la consulta del pediatra de Atencién Primaria.
?g“%‘f’;‘;’:f;‘;‘;‘”a 2017, Madrid: LiaESEY El mundo de las vacunas estd en continuo cambio, no solo por el
N fruto de la investigacién que proporciona nuevas vacunas, sino por
el cambio en las actitudes de las familias de los nifios que han de

recibir estas vacunas.

En este taller nos proponemos plantear cuestiones de actualidad
que afectan, y cada dfa mds, a la practica diaria de la vacunacion.

A través de casos clinicos se manejardn cuatro situaciones de
interés en vacunas:

W Cémo trabajar con padres que expresan dudas sobre la vacu-
nacion.

B Manejo de eventos adversos en la vacunacion.
W Control del dolor y el estrés al vacunar.

B Novedades en vacunacién antigripal.
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¢COMO TRABAJAR CON PADRES QUE
EXPRESAN DUDAS SOBRE LA VACUNACION?

Las dudas y el rechazo a las vacunas son fenémenos
crecientes; no son nuevos, pero si mas frecuentes en
nuestro medio en los Ultimos afios. A medida que se
han perdido referencias directas a las enfermedades
inmunoprevenibles (verlas y sufrirlas), por la drdstica
reduccién de la incidencia de dichas enfermedades en
los paises desarrollados, ha crecido la preocupacion por
la seguridad de las vacunas. También, con el mayor
bienestar cotidiano una vez cubiertas las necesidades
bdsicas, adquieren mayor importancia, las creencias
individuales. Sea como fuere, Europa (y en particular
Francia) encabeza el ranking de la desconfianza en las
vacunaciones'.

A la hora de abordar este tema hay que tener muy
presente que se trata de un conjunto de situaciones
muy heterogéneas que se sitdan en un continuum entre
los extremos de los que aceptan sin dudas todas las
vacunas, por un lado, y los que las rechazan también sin
dudas, en el otro, y entre ellos, todos aquellos que tienen
alguna duda o no otorgan la relevancia necesaria a las
vacunaciones por una gran variedad de razones’.

Al hablar de dudas, no nos referimos a la incertidumbre
cientffica, que es inevitable y necesaria, sino a la actitud
de negar el impacto y los beneficios individuales y pobla-
cionales de los programas de vacunacion sustentados
por innumerables estudios a lo largo de ya mds de un
siglo.

Razones para las dudas

Las razones que llevan, o que expresan los padres para
dudar o rechazar las vacunas, son diversas’. Se incluyen
razones religiosas, creencias individuales, dudas sobre la
necesidad y seguridad de las vacunas y, también, la mera
desconfianza en el sistema sanitario o en algunos actores
sociales o la necesidad de més y mejor informacion.

Necesidad de informacion

Necesidad de ms y mejor informacién’. Esta es una de
las razones subyacentes en las familias con dudas, incluso
es [a base de otras razones expresadas como el verda-
dero impacto de la enfermedad frente al de las vacunas,
el papel del sistema inmune v el impacto sobre ¢l de las
vacunaciones combinadas y reiteradas, etc.

Con mayor frecuencia se expone la duda en la necesidad
de las vacunas basdndose en, precisamente, la ausencia de
las enfermedades que evitan. Este error conceptual debe
ser desmontado y aclarado, con datos e informacién, y para
ello, nadie en mejor posicidn que los propios sanitarios.

Seguridad de las vacunas

Las vacunas son, en general, muy seguras; innumerables
y extensos estudios asf lo demuestran®. Sin embargo, el
riesgo cero no existe, y el temor a los efectos adversos
es la razén que mds frecuentemente aducen los padres
para dudar o rechazar las vacunas. Facilitar la mejor y mds
transparente informacion es la mejor forma de abordar
estas dudas de los padres®”

Restaurar (recuperar) la confianza
en el “sistema”

La confianza debe estar sustentada en la transparencia y
en el rigor (de los profesionales y de la sociedad en su
conjunto), de forma multidireccional, transversal y conti-
nuada. Con estas bases, el “sistema” (investigadores,
fabricantes, distribuidores, politicos y gestores de las
vacunaciones, profesionales, etc.) debe ser confiable. El
papel de los profesionales en el mantenimiento de la
confianza en el “sistema” es muy relevante, lo cual con-
lleva exigencias éticas (hacia sf mismos —con su indepen-
dencia- y hacia la poblacién), responsabilidad y refuerzo
de su relevancia social.

El papel que juegan los grupos antivacunas (por las
razones que sean), los aprovechados de la desinforma-
cion y el sufrimiento ajeno y los pseudoilustrados que



gustan de los prejuicios, las generalizaciones v de desca-
lificar las decisiones de quienes torean con la incertidum-
bre cotidianamente puede causar un gran dafio social
(con disminucién de la inmunidad de grupo, o sea con
dafio colectivo e individual) y debe ser destapado vy
denunciado, nuevamente, con informacién y rigor.

Neutralizar el avance de los movimientos antivacunas y
de las actitudes de desconfianza exige construir un
modelo de comunicacidn potente, sostenible y horizon-
tal en el que participen distintos actores sociales, con el
objetivo de hacer "viral” la extension de la confianza en
las vacunaciones’.

El papel de los profesionales

El papel de los profesionales es basico ya que son la
principal fuente de informacidn y confianza de las familias.
Los profesionales constituyen la primera linea de com-
bate frente a las dudas en las vacunas, frente al irracional
“miedo a las vacunas'”. Ejercer este papel, incémodo, es
una exigencia cientffica, ética y profesional .

Un problema particular de especial relevancia es el de
los profesionales que comparten las dudas y actitudes
antivacunas y contribuyen a la disminucion de las cober-
turas vacunales, y aportan un barniz (pseudo)cientffico a
los demds antivacunas. En Francia se ha encontrado que
un 149% de los médicos generales mostraban algdn grado
de duda o rechazo a las vacunas, estimandose esta cifra
como moderada; ademds, se ha demostrado una corre-
lacién entre estos profesionales y la préctica de diversos
tipos de medicina complementaria o alternativa, y que
entre los que confian en las vacunas persisten zonas de
carencia de informacion sobre la seguridad de las mis-
mas'', Estos hallazgos ponen de manifiesto zonas de
mejora para trabajar por la confianza en las vacunas.

La relacion profesional con las familias
que expresan dudas en las vacunas

La refacién profesional con las familias que rechazan las
vacunaciones no es facil. Muchos pediatras prefieren
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evitarlos', y algunos sistemas sanitarios lo permiten. Sin
embargo, constituyen una gran oportunidad para llegar
a ellos para exponerles los beneficios de las vacunas'”.

Los profesionales disponen de abundantes recursos
donde apoyar su labor con las familias que expresan

dudas respecto a las vacunaciones'*"”,

¢Y desde el punto de vista legal?

Es recomendable que quede reflejado en la historia cli-
nica del nifio que sus padres manifiestan contar con
informacién suficiente y que en base a ella han decidido
rehusar o demorar algunas vacunas, y que el profesional
ha ofrecido cumplida y entendible informacidn a la fami-
lia acerca de los beneficios y riesgos de las vacunas y de
las enfermedades prevenibles. También puede ser reco-
mendable solicitar [a firma de un documento de asuncién
de responsabilidades en la decisién de renuncia a las
vacunas',

;Las vacunas deben ser obligatorias? El debate estd en la
calle, y las respuestas muy variables'"'®. Los profesionales
deben participar en este debate, bien de forma individual
0 através de las organizaciones profesionales y cientfficas.
Lo que es cierto es que se quiera 0 no, estan en el
centro del debate”.

MANEJO DE LOS EVENTOS ADVERSOS
TRAS LA VACUNACION

El colectivo de nifios que han sufrido algin efecto (even-
to) adverso (EA) tras una vacunacion o estan afectados
por alguna precaucidn o contraindicacién para vacunar
(o revacunar) no es muy numeroso, pero plantea dificul-
tades muy especiales, que radican, basicamente en la
ausencia de estudios especificos, informacion y pruebas
para orientar su manejo en la prdctica, lo cual hace que
no pueda evitarse un elevado nivel de incertidumbre.
Esta incertidumbre, con frecuencia, lleva al profesional a
recomendar demorar o suspender la vacunacién impli-
cada, lo cual tiene como consecuencia la mayor vulnera-
bilidad del nifio afectado.

4



422

ACTUALIZACION EN PEDIATRIA 2.0 /7

Intervalo de tiempo entre la vacunacion
y el presunto efecto adverso

En los dos primeros afios de vida, cada nifio recibe un
elevado ndmero de vacunas (15-20 vacunaciones con
25-30 antigenos), por lo que todos los eventos en el
terreno de la salud que ocurren tienen, probablemente,
relacion temporal estrecha con las vacunaciones. No
obstante, a efectos practicos (y sin pretensiones de
exhaustividad), siguiendo a un reciente estudio canadien-
se, pueden considerarse unos intervalos de tiempo
especfficos para considerar una posible relacién causal
entre la vacunacidn y los eventos adversos més frecuen-
tes (Tabla 1Y%,

Situaciones que mas frecuentemente
conducen a la pérdida (o demora)
de vacunaciones

Son los EA mds usuales: reacciones locales importantes,
alergia, eventos neuroldgicos, entre otros, ademés de los
nifios portadores de patologias que pueden constituir
contraindicaciones o precauciones para la vacunacion (can-

didatos a trasplantes, enfermedades crdnicas y tratamiento
con farmacos bioldgicos y otros inmunosupresores).

Sistemas expertos para la evaluacion
de casos

Un estudio canadiense muestra los resultados de la
evaluacién de estos pacientes, en una clinica dedicada
especificamente a ello®. Son |33 pacientes con: reaccio-
nes locales importantes (31;23,3%), alergia (42; 31,6%),
eventos neuroldgicos (20; 15%) y otros (39; 29,3%),
como episodios de hipotonfa e hiporrespuesta (EHH),
llanto inconsolable, fiebre elevada y otros. En la mayorfa
de los casos (51,9%) se consideraron causados por la
vacunacion, leves o moderados (71,4%), v las vacunas
mas frecuentemente implicadas fueron DTPa/dTpa,
neumococo conjugada, gripe inactivada y triple (o cué-
druple) virica.

La mayor parte de los pacientes que consuftan por
eventos adversos previos relacionados con las vacunas,
tras una evaluacion de las casusa y naturaleza de los
mismos, pueden ser inmunizados con seguridad (global-
mente, el EA no reaparece tras la revacunacién en el

Tabla 1. Intervalo de tiempo entre la vacunacion y los eventos adversos relacionados més usuales™

Intervalo de tiempo entre la vacuna y el comienzo del evento

Evento adverso

Vacunas inactivadas

Vacunas atenuadas

Alergia 0-24 horas 0-24 horas
Fiebre 0-72 horas 5-10 dias
Reaccién local” Cualquiera Cualquiera
Conwulsién 0-72 horas 5-10 dfas
Llanto inconsolable 0-48 horas 0-48 horas
EHH™ 0-48 horas 0-48 horas
Artralgia, artritis 0-30 dfas 0-30 dias
Otros Cualquiera Cualquiera

“Eritema y tumefaccién > 10 cm, celulitis, absceso, nédulo subcuténeo, reaccién de Arthus.

“Episodio de hipotonfa e hiporrespuesta.



75%,en el caso de las reacciones locales 57%, alergia 86%
y eventos neuroldgicos 75%%).

¢Qué hacer con las siguientes dosis?

En la prdctica, la mayorfa de las situaciones no exigen la
demora o suspensién de la vacunacién. Es importante
separar falsas de verdaderas contraindicaciones o pre-
cauciones y no perder oportunidades de vacunacion
innecesariamente?.

Recomendaciones generales para
evaluar cada situacion®’

W Reconocer las contraindicaciones verdaderas y falsas
de las vacunas en general y cada una de ellas en
particular’.

W Evitar demorar o excluir alguna vacunacion sin nece-
sidad.

B Las reacciones locales no contraindican dosis poste-
riores de la misma vacuna.

B En caso de alergia al huevo de naturaleza anafilactica,
solo estdn contraindicadas: gripe (por el momento),
fiebre amarilla, encefalitis centroeuropea y hepatitis A
con Epaxal®.

B En caso de alergia a la gelatina, estdn contraindicadas:
Fluenz Tetra® M-M-R vaxPro® Vivotif® y Varivax®.

W Considerar los casos particulares de alergia grave al
l3tex, levaduras y neomicina.

CONTROL DEL DOLOR Y EL ESTRES AL VACUNAR

La mayorfa de nosotros, durante nuestra formacion, no
ha utilizado métodos para aminorar el dolor durante los
procedimientos dolorosos practicados a los nifios en los
actos médicos. Durante afios se han tenido conceptos
erréneos sobre la percepcién del dolor en lactantes;
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ademds ha existido mucho desconocimiento sobre
recursos para mitigar este posible dolor. Todo ello ha
conducido a que se prestase poca atencidn a que se
utilizasen técnicas para el control durante los procedi-
mientos dolorosos en pacientes pedidtricos.

En nifios sanos las vacunas son el procedimiento dolo-
roso mds frecuentemente aplicado. A pesar de existir en
la actualidad mdltiples publicaciones sobre técnicas para
aliviar v evitar el dolor asociado a las vacunas, pocos
profesionales han integrado en su prdctica habitual estos
recursos.

El Comité Asesor de Vacunas de la Asociacidn Espafio-
la de Pediatrfa (CAV-AEP) encargd a un grupo multi-
disciplinar la elaboracién de una gufa o conjunto de
recomendaciones para abordar esta cuestién, siguiendo
la metodologfa basada en la evidencia. Este trabajo estd
publicado en la Revista Pediatria Atencién Primaria®.

Los objetivos que se pretenden, aplicando estos méto-
dos, son:

M Hacer del acto de la vacunacion un momento menos
estresante.

W Humanizar el acto de la vacunacion.

B Conseguir una mayor adherencia a los calendarios
vacunales infantiles.

B Disminuir las secuelas psicoldgicas a largo plazo por
las experiencias negativas con el dolor.

Hemos dividido en cuatro bloques los aspectos a estu-
diar en relacién con las técnicas para mitigar el dolor
provocado por la vacunacion:

B Amamantamiento o ingesta de soluciones de sacarosa.
B Anestésicos tpicos.

B Técnicas para la inyeccidn.
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B Otros métodos fisicos incluyendo maniobras de dis-
traccion.

La fuerza de la recomendacion se establece segin el
sistema GRADE.

Amamantamiento o ingesta de
soluciones de sacarosa

Amamantamiento

Existen pruebas cientfficas claras y certeras de que el
amamantamiento, en comparacién con el placebo o la
no intervencion, reduce los signos de dolor derivado de
procedimientos dolorosos simples (venopuncidn, inyec-
cion intramuscular, puncion del taldn, etc.) realizados en
lactantes pequefios. Dar de mamar, como método anal-
gésico, es superior a la administracion directa de leche
humana o de soluciones dulces, al uso del chupete
estando el nifio en brazos u otros métodos de analgesia
no farmacoldgica. También se ha observado su accidn

sinérgica con la analgesia farmacoldgica tépica®*™.

El método iddneo es permitir que el nifio haya hecho un
agarre efectivo antes de ser vacunado, y se mantendrd al
pecho durante y después de la vacunacién.

Recomendacion |: se recomienda amamantar a los lac-
tantes durante las vacunaciones como mejor método
analgésico y de consuelo (recomendacion fuerte a favor)
(Tabla 2).

Ingesta de soluciones de sacarosa

La administracion oral de glucosa o sacarosa es una
técnica analgésica Util y segura, muy utilizada ante la
realizacion de procedimientos dolorosos en neonatos.

El poder analgésico de esta intervencién previa a estimu-
los dolorosos, como la inyeccién de vacunas, esta rela-
cionado con la edad, siendo mds marcado en neonatos,
apreciable por debajo de 12 meses y menos evidente
por encima del afio de edad™. Sin embargo, un estudio

reciente encuentra significacion estadistica en favor de su
uso en nifios de 16-18 meses, especialmente con con-
centraciones elevadas de sacarosa (75%)*.

Aungue no se ha establecido la pauta més adecuada, se
recomienda ofrecer la solucién -2 minutos antes de la
puncidn, se preparard con 12-25 g de sacarosa en 10 ml
de agua, en funcién de la edad™®.

Recomendacion 2: si no es posible el amamantamiento,
en nifios de hasta 18 meses de edad se recomienda la
administracién oral de una solucién dulce de agua con
sacarosa, previa a la inyeccién de vacunas (recomenda-
cién fuerte a favor) (Tabla 2).

Anestésicos topicos

Fl ms utilizado es la crema EMLA®, mezcla de los anes-
tésicos topicos lidocaia-prilocaina (2,5%). Con su utili-
zacion se ha demostrado una disminucidn estadistica-
mente significativa del dolor mediante escalas validadas
internacionalmente”’. Es eficaz en cualquier edad, pero
requiere un tiempo previo de aplicacion de unos 60
minutos y debe cubrirse con un apdsito.

Recomendacion 3: el uso de anestésicos tépicos, como
cremas tipo EMLA®, con la antelacién suficiente, se reco-
mienda a cualquier edad pedidtrica para la prevencidn

del dolor asociado a la vacunacién (recomendacidn
fuerte a favor) (Tabla 2).

Técnicas para la inyeccion

Se refiere a todas las técnicas relacionadas con la puncién
para aplicar la vacuna.

Elegir la marca de vacuna menos dolorosa
Este punto habitualmente no estd en nuestras manos.
Posicién

El nifio debe ser sostenido por sus padres.
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Tabla 2. Resumen de intervenciones recomendadas para el control del dolor y el estrés durante la vacunacian y

nivel de recomendacion

Fuerza de la
Procedimiento recomendacion Edad Observaciones
Amamantamiento Fuerte a favor Lactantes

Uso de soluciones azucaradas Fuerte a favor

Hasta 18 meses Sino es posible la lactancia materna

Anestésicos topicos Fuerte a favor

Coste adicional
Requiere un tiempo para actuar

Todas las edades

Utilizar marcas de vacuna Fuerte a favor

menos dolorosas

Todas las edades No siempre existen varias marcas

No podemos elegir nosotros

Evitar la posicion supina Fuerte a favor

Hasta los 3 afios

Inyectar rapido y sin aspirar Fuerte a favor

Todas las edades

Aplicar la vacuna mds dolorosa la ftima Débil a favor

Todas las edades

Sise requieren inyecciones multiples Débil a favor
en una misma visita, aplicar las vacunas

simultaneamente

Lactantes Requiere disponer de

dos profesionales

Elegir agujas largas en caso de Débil a favor

administracidn intramuscular

Todas las edades Depositar el preparado en el

musculo genera menos dolor

Utilizar intervenciones de distraccion, Fuerte a favor

ejercicios respiratorios, cuentos, juguetes

2-12 afios Centrar la atencion en algo

diferente a la vacuna

Acariciar o frotar la piel proxima Débil a favor
al punto de puncién antes y durante la

inyeccidn de la vacuna

En nifios mayores
de 4 afios

No utilizar en nifios pequefios porque
puede resultarles molesto.

No frotar después porque incrementa
la reactogenicidad

Utilizar msica sin necesidad Débil a favor

de auriculares

Adolescentes de
unos 14 anos

Recomendacion 5: evitar la posicion supina (recomen-
dacién fuerte a favor) (Tabla 2).

Técnica de la inyeccion

La administracién lenta de las vacunas, junto a la aspira-

cién, ha resuttado ser mas dolorosa®**.

Recomendacion 6: aplicar las vacunas intramusculares
utilizando una técnica de administracion rdpida y sin
aspiracion (recomendacion fuerte a favor) (Tabla 2).

Orden de administracion de las vacunas

En ocasiones, es necesario administrar dos o mds vacunas
en una misma visita. Debido a que algunas vacunas due-
len més que otras y el dolor puede aumentar con cada
inyeccidn, el orden con el que las administramos puede
influir en la respuesta de dolor****,

Recomendacion 7: cuando se administran varias vacunas
secuencialmente, aplicar la mds dolorosa en dltimo lugar
(recomendacion débil a favor) (Tabla 2).
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Pero en estos casos, si existen dos profesionales dispo-
nibles, es preferible la administracién simulténea.

Recomendacion 8: administrar las vacunas a lactantes de
forma simultanea y no secuencial, si hay disponibilidad de
profesionales (recomendacién débil a favor) (Tabla 2).

Elegir agujas largas en la administracion
intramuscular

Recomendaciones basadas en consenso
de los autores

Asegurar la técnica intramuscular, frotar la vacuna entre
las manos antes de su administracion, preparar la vacuna
fuera de la vista del nifio.

Otros métodos fisicos, incluyendo
maniobras de distraccion

Algunos autores indican que las intervenciones que
supongan una distraccién son clave para minimizar el
dolor, en especial en nifios y adolescentes de 2-19 afios.
Centrar la atencién en algo diferente al hecho de recibir
la vacuna hace sentir menos dolor: Las intervenciones
psicoldgicas aplicadas a procedimientos dolorosos y
estresantes, relacionados con uso de agujas, han sido
ampliamente estudiadas, siendo objeto de una extensa
revision de la Cochrane,

Se recomienda utilizar intervenciones de distraccién,
como ejercicios respiratorios, cuentos, juguetes, musica
sin auriculares. Acariciar la zona de la piel préxima al
punto de la inyeccién es también un procedimiento
efectivo, en nifios de més de cuatro afios (Tabla 2).

CUESTIONES NOVEDOSAS EN VACUNACION
ANTIGRIPAL

Durante las epidemias de gripe estacional todos experi-
mentamos un aumento en la carga de trabajo. Aunque
muchos nifios serdn diagnosticados de cuadro virico,
debemos intentar hacer un diagndstico preciso teniendo

en cuenta que la asociacion de tos, cefalea y faringitis en
pacientes febriles presenta una sensibilidad del 80% y una
especificidad del 78% en el diagndstico clinico del sindro-
me gripal®.

La tasa de méxima incidencia de gripe se da en la pobla-
cién infantil. No solo aumentan las visitas en centros de
Atencion Primaria, sino en urgencias; asimismo se incre-
mentan las hospitalizaciones vy los fallecimientos por
cuadros asociados al diagndstico de gripe.

Sin duda la mejor estrategia de prevencion es la vacuna-
cion. El Comité Asesor de Vacunas de la Asociacion
Espafiola de Pediatria (CAV-AEP) emite todos los afios,
antes del inicio de la temporada gripal, sus recomenda-
ciones sobre la vacunacién frente a este virus en la
infancia y la adolescencia®.

La polftica de vacunacién antigripal para nifios y adoles-
centes en nuestro medio va dirigida a aquellos que
pertenecen a grupos de riesgo y convivientes de pacien-
tes de riesgo, en especial los menores de 6 meses que
no tienen suficiente edad para ser vacunados. También se
propone la vacunacion de la mujer embarazada y la de
los profesionales sanitarios. Esta politica de vacunacion
aporta un beneficio individual frente a la gripe, pero no
tiene impacto epidemioldgico en el control de las epide-
mias gripales. Ademds, se constatan bajas coberturas
vacunales en nifios de riesgo®, circunstancia que debe-
mos esforzarnos en mejorar.

Existen importantes novedades en la elaboracién de
vacunas frente a la gripe, pero no todas estdn comercia-
lizadas, ni son adecuadas para nifios y adolescentes. En
realidad, a fecha de hoy las Unicas vacunas disponibles en
Espafia que podemos aplicar a la poblacién pedidtrica
son las que figuran en el Anexo |.

Dosis completa en menores
de tres afos

Algunos autores recomiendan para el grupo de 6-36
meses de edad, administrar la dosis completa, es decir
0,5 ml®*: parece una medida razonable que aumentara



la eficacia sin incrementar riesgos o costes. Algunos
estudios encuentran, con diferencias significativas, mejor
inmunogenicidad para los tres antigenos, en favor de la
dosis completa”.

Vacunas tetravalentes

Existen dos tipos de cepas B (linaje Victoria y linaje
Yamagata), antigénicamente diferentes y con proteccion
cruzada limitada. En las dltimas temporadas gripales se
ha constatado que al menos la mitad de las cepas B que
circularon eran diferentes a la cepa B incluida en las
vacunas trivalentes. Es casi imposible conocer con ante-
lacién cudl de las dos cepas B va a tener una circulacidn
preferencial; por ello, el empleo de vacunas antigripales
tetravalentes, con dos cepas A y dos cepas B, aumenta
la posibilidad de acierto y mejora en la proteccién. En
Estados Unidos recientemente se ha aprobado la indica-
cién de la vacuna inactivada tetravalente para nifios
desde los seis meses de vida, y no desde los tres afios
como estaba licenciada anteriormente (http://wwwi.da.
gov/downloads/BiologicsBloodVaccines/Vaccines/Appro
vedProducts/UCM404086.pdf).

Esta vacuna no estd disponible en nuestro pais actual-
mente.

Nuevos retos en vacunacion

Vacunas inactivadas desarrolladas
en cultivo celular. Vacunas adyuvadas.
Vacunas de recombinacion genética

En la actualidad no estdn indicadas en poblacién pedia-
trica o no estan disponibles en Espafia.

Vacuna atenuada intranasal

La principal ventaja es su administracion a través de un
espray nasal, lo cual ademds de simplificar el proceso,
mejora su aceptacion.

En estudios iniciales se obtuvieron mejores datos de
eficacia que con las vacunas inactivadas en nifios™, A
partir de la circulacidn del virus A(HINT)pdm2009 y
de elaborar estas vacunas en formulacion tetravalente,
se ha venido observando una eficacia y efectividad
menor de lo esperado”. En la temporada 2016-17 se
han documentado resultados dispares de efectividad™
(Tabla 3).

Tienen un rango de edad de autorizacién en nuestro
medio que va de los 2 a los 18 afios.

Tabla 3. Efectividad de la vacuna atenuada frente a gripe A(H1N1)pdm08, en nifios, segun diferentes estudios realizados
en Estados Unidos, Reino Unido y Finlandia. Estacion gripal 2015-16. (Penttinen PM, et al>")

CcbC PHE THL

EE. UU. Departamento de ICICLE Reino Unido’  Finlandia'®

Gorsokpf Defensa de EE. UU. EE. UU. Peabody Nohynen
EV frente a influenza A 21% 15% 50% 415% 479%
(HINT)pdm09 (IC 95) (-108 a 30%) (IC 95:-22 a 50%) (-2a75%) (8,5-68,5%) (21,6-65,4%)
Edad > 6 meses 2-17 afios 2-17 afios 2-17 afios 24-35 meses

CDC: Centers for Disease Control and Prevention, EV: Efectividad vacunal, IC 95: intervalo de confianza del 95%, ICICLE: Influenza Vaccine
Effectiveness Influenza Clinical Investigation for Children, PHE: Public Health England, THL: Terveyden ja hyvinvoinnin laitos (National Institute for

Health and Welfare).
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Son el preparado ideal para un programa de vacunacion
universal en nifios de mds de dos afios, como ha realiza-
do el Reino Unido, pais en el que ademds de a nifios
sanos se ofrece a aquellos con factores de riesgo, si no
hubiera contraindicacidn.

Las contraindicaciones para la vacuna atenuada son:

B Reaccion alérgica grave a la vacuna antigripal previa.
W Edad inferior a dos afios.

B Reaccidn anafildctica a gentamicina, gelatina o arginina.
W Antecedente de sindrome de Guillain-Barré.

W Embarazo.

W Inmunodeficiencia.

B Tratamientos prolongados con aspirina o salicilatos.

B Tratamiento con antivirales para la gripe en las 48
horas previas.

Precauciones para la vacuna atenuada:

B Asma en niflos mayores de 2 afios (segin la ficha
técnica es solo una precaucion). No debe administrar-
se en las crisis de asma aguda. En caso de asma grave
estd contraindicada y en aquellos que hayan requerido
tratamiento con esteroides orales en los |4 dias
previos o bien requieran dosis altas de corticoide
inhalado para el control (> 800 pg/dia de budesonida
0 > 500 pg/dia de fluticasona). En estos casos, la
seguridad de la vacuna se desconoce.

B Pacientes con condiciones médicas de base, cuando la
seguridad no esté establecida.

B Infeccion respiratoria aguda con obstruccién nasal.

B Contacto con sujetos con inmunodepresion profunda.

El caso de la alergia al huevo:

A pesar de que las fichas técnicas incluyen la contraindi-
cacién de uso de las vacunas antigripales en estos
pacientes, se considera que los nifios con alergia grave al
huevo pueden ser vacunados en centros sanitarios con
experiencia en el reconocimiento y tratamiento de
reacciones alérgicas graves”.
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Anexo 1. Vacunas antigripales disponibles en Esparia para menores de 18 afios. Temporada 2016-17 (Gltima revisién:
30 de septiembre de 2016] (fichas técnicas CAV)

Nombre
(fabricante) Caracteristicas Presentacion Edad Via Dosificacion
) Nifios de 6-35 meses:
Chiroflu® . . . Jeringa 025 ml 0 05 ml
. Inactivada  Subunidades  Trivalente precargada > 6 meses M )
(Novartis) 05 ml A partir de
' 36 meses: 0,5 ml
) Nifios de 6-35 meses:
inflovac® . . . Jeringa 025 ml 0 05 ml
Inactivada  Subunidades Trivalente precargada > 6 meses M )
(Abbott) 05 ml A partir de
' 36 meses: 0,5 ml
) Nifios de 6-35 meses:
Mutagrip® . | . Jeringa 025 ml 0 05 ml
Inactivada  Fraccionada  Trivalente precargada > 6 meses M )
(SP-MSD) 05 ml A partir de
' 36 meses: 0,5 ml
: Nifios de 6-35 meses:
Vaxigrip® . | . Jeringa 025 ml 0 05 ml
Inactivada  Fraccionada  Trivalente precargada > 6 meses M )
(SP-MSD) 05 ml A partir de
' 36 meses: 0,5 ml
. ® Jeringa .
FluarixTeira Inactivada  Fraccionada Tetravalente  precargada > 36 meses IM A parti d,e
(GSK) 05 ml 36 meses: 0,5 ml
® : Aplicador De 2 a |7 afos:
Ek;:; Eet;aeca) Atenuada \e/;w:lézsros Tetravalente  nasal 2-17afios  Intranasal 0,1 mlen cada
02 ml fosa nasal

‘Experiencia limitada.

Fluarix Tetra®, Fluenz Tetra®, Influvac® Mutagrip® y Vaxigrip® tienen actualizada en este momento a ficha técnica con las cepas 2016-17.

Fluarix Tetra® finalmente no ha estado disponible.





