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RESUMEN

La presente investigacion bibliografica tiene como objetivo, determinar los eventos
supuestamente atribuidos a vacunacion e inmunizacion (ESAVI) en nifios menores a 5
afios, para lo cual se realizado una busqueda bibliografica de resoluciones estatales
ministeriales vigentes tanto del Peri como América Latina, estudios que se han realizado,
manuales que maneja la Organizacién Mundial de Salud entre otros.

En la parte de Marco Tedrico, se ha revisado los aspectos generales de las vacunas,
composicion, clasificacién, mecanismo de accién, seguidamente de ESAVI aspectos
generales, clasificacion, prevencion y tratamiento, en el acapite resultados se presentan el
esquema de vacunacion vigente en el Per(, asi como la descripcion de las reacciones
adversas mas comunes reportadas en las vacunas que se administran a nifios menores de
5 afios, encontrandose que estas son leves en su mayoria pudiendo llegar a moderadas y
muy pocas graves, una de las vacunas que mayores reporte de reacciones adversas tiene
es la pentavalente, sequida de DPT y antimeningocdcica.

Dentro de las conclusiones podemos encontrar que el esquema peruano vigente de
vacunacion se rige bajo el marco de la Organizacion Mundial de la Salud, las vacunas al
igual que los medicamentos pueden causar reacciones adversas, los beneficios que tiene
la vacunacion son superiores a estas tanto individual como colectiva, por lo que se

recomienda mantener informado a profesionales de salud y poblacion en general.

Palabras Clave: vacuna, ESAVI, reaccién adversa.



ABSTRACT

The objective of this bibliographic research is to determine the events supposedly
attributed to vaccination and immunization (ESAVI) in children under 5 years of age, for
which a bibliographic search of current ministerial state resolutions in Peru and Latin
America was carried out, studies that were they have made, manuals handled by the
World Health Organization among others.

In the Theoretical Framework part, the general aspects of vaccines, composition,
classification, mechanism of action have been reviewed, followed by ESAVI general
aspects, classification, prevention and treatment, in the results section the current
vaccination scheme is presented in the Peru, as well as the description of the most
common adverse reactions reported in the vaccines that are administered to children under
5 years of age, finding that these are mostly mild and can reach moderate and very few
serious, one of the vaccines that most reports of adverse reactions it has is pentavalent,
followed by DPT and antimeningococcal.

Within the conclusions we can find that the current Peruvian vaccination scheme is
governed under the framework of the World Health Organization, vaccines as well as
medications can cause adverse reactions, the benefits of vaccination are superior to these
both individual as a collective, so it is recommended to keep health professionals and the

general population informed.

Keywords: vaccine, ESAVI, adverse reaction.
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I.  PRESENTACION

El presente trabajo de investigacion de tesis titulada: Eventos supuestamente
atribuidos a vacunacion e inmunizacion reportadas en nifios menores de 5 afos, pertenece
a la Linea de investigacion Institucional de Salud y Gestion de la salud, linea de
investigacion de la Escuela Profesional de Farmacia y Bioquimica: Gestion en Salud.

Las vacunas son consideradas como medicamentos orientadas principalmente a
prevenir enfermedades. Tienen una naturaleza bioldgica lo que las hace variables, ya sea
por las materias primas que ingresan en su elaboracion, o por los procedimientos
biotecnolégicos que se aplican en los ensayos clinicos.

La presente investigacion plante6 como objetivo: Determinar los eventos
supuestamente atribuidos a vacunacion e inmunizacion en nifios menores a 5 afios. El
esquema de la investigacion consta de siete capitulos: Capitulo I: Describe la presentacién
del tema de investigacion, seguidamente se encontrara la dedicatoria, agradecimiento,
contenido, contenido de tablas, y finalmente contenido de figuras, Capitulo Il: basado en
la introduccion que describird el problema materia de la investigacion, y por ultimo
trazamos los objetivos que atafien a la investigacion.

Capitulo I1I: marco tedrico, determinando las bases tedricas del tema en
investigacion, se ha revisado los aspectos generales de las vacunas, composicion,
clasificacion, mecanismo de accion, seguidamente de ESAVI aspectos generales,
clasificacion, prevencion y tratamiento, en el acapite resultados se presentan el esquema
de vacunacién vigente en el Per.

Capitulo IV: describe los resultados obtenidos, asi como también la presentacion
de tablas de los resultados y la descripcion de los mismos, Capitulo V: realizamos anélisis
y discusion de resultados obtenidos, Capitulo VI: se dard a conocer las conclusiones que
expone que toda vacuna al igual que un medicamento puede presentar reacciones
adversas, segun la revision realizada por lo general estas reacciones mas conocidas como
ESAVI, son leves a moderadas, muy pocas llegan a considerarse graves, siendo la vacuna
pentavalente la que presenta mayor notificacion de reacciones adversas, seguida de la
DPT y antimeningocdcica en nifios menores de 5 afos, finalmente el Capitulo VII: Se
daré a conocer las recomendaciones necesarias, asi como las referencias bibliograficas

utilizadas para esta investigacion y finalmente los anexos.
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Il.  INTRODUCCION
2.1. Descripcion del Problema:

El control de enfermedades inmunoprevenibles y su control forman los elementos
necesarios para una atencion integral en salud, cuyo objetivo principal es disminuir tasas
de morbilidad y mortalidad principalmente en nifios menores de cinco afios(1). Dentro de
Salud Publica la inmunizacidon es una actividad que ha demostrado mayor efectividad en
costo beneficio ya que ha permitido la erradicacion de muchas enfermedades como la
viruela, por lo que es necesario que tengamos un conocimiento de ellas, tanto en sus
beneficios, asi como la informacion mas adecuada de posibles reacciones adversas que se
pueden presentar luego de la vacunacion, el estar informado acerca de las vacunas nos
puede llevar a adquirir habilidades, destrezas y capacidades para enfrentar problemas que
se presente luego de la vacunacién, por ello es importante conocer cuales son las
reacciones adversas que se pueden presentar, mas conocidas como ESAVIs (Eventos
supuestamente atribuidos a la VVacunacion e Inmunizacion)(2)
2.2. Objetivos
2.2.1. Objetivo general
e Determinar los eventos supuestamente atribuidos a vacunacion e

inmunizacion en nifios menores a 5 afos.

2.2.2. Objetivos especificos

e Describir el esquema de vacunacion en nifios menores de 5 afios vigente
en el Peru.

e Describir los eventos supuestamente atribuidos a la vacunacion e
inmunizacion reportadas después de la administracion de vacunas en

nifos menores de 5 anos.



I1l. MARCO TEORICO
3.1.Antecedentes

3.1.1. Antecedentes Internacionales
Gomes de Oliveira V, Karlla de Amorim Pedrosa K., Wata Monteiro A. (2019)
“VACUNACION: LA INTERVENCION DE LA ENFERMERIA Y EL CONOCIMIENTO DE
LAS MADRES Y/O CUIDADORES”. Rev. Asociacion Brasilefia de Enfermeria. OBJETIVO:
identificar las acciones de enfermeria en la sala de vacunacidén y describir el grado de
conocimiento de las madres/ cuidadores sobre la vacunacién infantil. ESTUDIO: exploratorio y
descriptivo con enfoque cualitativo. MUESTRA: se formd con 43 madres y/o cuidadores y 10
profesionales de enfermeria. METODO: Los datos fueron recolectados en dos Centros de Salud
de la Familia, en la Zona Oeste de Natal/RN, en noviembre y diciembre/2019. La mayoria de los
profesionales prioriza mas la técnica que la actividad educativa. Puede verse, pues, que existen
vacios de informacion en el conocimiento de las madres/cuidadoras y en las acciones de
enfermeria que siguen un trabajo promocional en la sala de vacunacion. La mayoria de las madres
(88,4%) esta al tanto de la importancia de vacunar a los nifios, a pesar de que no sepan cuéles son

las vacunas que se les esta dando y qué enfermedades previenen. 3

Juhas J. (2019). Con su tesis “PROPUESTA DE UN PROGRAMA EDUCATIVO PARA LA
FORMACION DE ACTITUDES PREVENTIVAS ANTE EL INCUMPLIMIENTO Y
RETRASO DE LA APLICACION DEL ESQUEMA NACIONAL DE INMUNIZACION.
COMUNIDAD “SANTA EDUVIGES”. OBJETIVO GENERAL: proponer un programa
educativo para la formacion de actitudes preventivas ante el incumplimiento 10 y retraso de la
aplicacién del esquema nacional de inmunizacion en la comunidad Santa Eduviges, Puerto La
Cruz. ESTUDIO: tipo de investigacion accion- participante.

MUESTRA: 72 nifios menores de 5 afios de edad, de ambos sexos, con esquema de inmunizacion
incompleto o con retraso en alguna dosis previa segin la edad recomendada; METODO: se

aplico un cuestionario para evaluar conocimientos, motivos de no vacunacion y creencias; y se



utilizo el paquete estadistico SPSS para Windows version 11.5.3. El 56.9 % de la poblacién no
conoce cudles son las enfermedades que previenen las vacunas; motivos de no vacunacion y
creencias: no hubo vacuna (36.1%), enfermedad del nifio (27.8 %), olvido de vacunar (22.2 %),
trabajo materno (8.3 %), migracion (2.8 %), es mejor adquirir la enfermedad naturalmente y falta
de comprension de la tarjeta (1.4 %, respectivamente). Posteriormente, se comienza a aplicar el

programa educativo, para realizar los correctivos a nivel de atencion primaria. *

Rodriguez Heredia O; Castafieda Souza A; Casado Rodriguez C. (2018): Con su tesis
“INTERVENCION EDUCATIVA PARA ELEVAR EL NIVEL DE CONOCIMIENTOS A
MADRES DE NINOS VACUNADOS HASTA LOS 18 MESES”. Revista Archivo Médico de
Camaguey. Disefio: estudio descriptivo. OBJETIVO: Aplicar una intervencién educativa para
elevar el nivel de conocimientos a madres de nifios vacunados hasta 18 meses de edad.
METODO: Se realizé un estudio experimental de intervencion en el Policlinico José Marti, para
elevar el nivel de conocimientos de las madres acerca de las vacunas que se ponen a sus hijos
hasta los 18 meses de edad. POBLACION: El universo estuvo constituido por 479 madres (de
todos los nacidos desde 1 ro de julio del 2018 al 31 de diciembre del 2018 que fueron 480, ya que
hubo un parto gemelar). MUESTRA: la muestra quedd conformada por 135 madres,
seleccionadas a través de un muestreo aleatorio simple a las que se les aplic6 un cuestionario. Se
evidencid que antes de recibir las charlas educativas eran escasos los conocimientos que poseian
las madres acerca de la importancia de la inmunizacion para sus hijos, luego de la intervencion se

logré un aumento significativo del mismo, por lo que se considero efectiva la intervencion. °

Moukhallalele Saman, K. (2018): “FACTORES QUE INFLUYEN EN EL NIVEL DE
CONOCIMIENTO DE LAS MADRES SOBRE EL ESQUEMA DE INMUNIZACIONES 11
PEDIATRICAS”. servicio de cuidados intermedios V. Hospital Universitario de pediatria DR.
Agustin Zubillaga”. Barquisimeto. Estado Lara. ESTUDIO: descriptivo transversal en 300

madres de pacientes hospitalizados; a quienes se les aplico consentimiento informado, entrevista



estructura. Se concluyen que los factores estudiados tienen influencia sobre el nivel de
conocimiento. Esperando que dichos resultados puedan ser tomados en cuenta en futuras
investigaciones. Alcanzando con dicha investigacion educar a las madres acerca del esquema de
inmunizaciones peditricas, para asi disminuir la morbimortalidad infantil por enfermedades

prevenibles por vacunas.®

3.1.2. Antecedentes Nacionales

Alarcon V. (2021): Obijetivo: Identificar y describir las reacciones adversas a la vacuna con BCG
en nifios menores de 1 afio e identificar y analizar los cuidados maternos en el hogar frente a las
reacciones adversas. Método: Investigacién de tipo cualitativa, con abordaje estudio de caso. Los
participantes fueron 15 madres que atienden a sus nifios en el Centro de Salud Toribia Castro
Chirinos y 7 enfermeras que laboran en dicho establecimiento; el muestreo fue no probabilistico,
por conveniencia y el tamafio se determind con la técnica de saturacion y redundancia, los datos
se recolectaron previo consentimiento informado de los participantes, con una guia de entrevista
semiestructurada, validada por juicio de expertos y prueba piloto y se procesaron mediante el
analisis de contenido. La ejecucion de la investigacion fue previa aprobacion del proyecto por un
Comité de ética en investigacion institucional. Resultados principales: Se obtuvieron como
resultados dos categorias: |: Reacciones adversas a la vacuna BCG. I1: Cuidados maternos frente
a las reacciones de la vacuna BCG. Conclusion general: La mayoria de madres con nifios
menores de 1 afio que han sido vacunados con la vacuna BCG, manifiestan haber observado las
reacciones tradicionalmente conocidas (nodulo, pustula, Glcera y cicatriz queloide), con ciertas
particularidades cada una y con un tiempo de duracion variado en muchos casos diferentes a
literatura, frente a los cuales el profesional de enfermeria educa, siendo necesario que dicho

profesional, valore cada caso al momento de ejercer su rol educador en este tema. ’



Huaman H. (2019): Objetivo: “Determinar los cuidados brindados por los padres de familia
frente a las reacciones post vacunacion de sus nifios menores de un afio en el Servicio de
Inmunizacién del Centro de Salud Materno Infantil Dr. Enriqgue Martin Altuna — Zapallal”.
Material y método: Estudio de enfoque cuantitativo, observacional, descriptivo, la muestra
estuvo conformada por 60 participantes que tienen nifias(os) menores de un afio de edad,
seleccionadas por una formula para estimar una proporcion de tipo probabilistico. Recoleccion de
datos: El instrumento fue elaborado por las investigadoras, el cual contiene 22 items y esta
compuesto por tres partes: datos sociodemogréaficos, cuidado de los padres de familia frente a las
reacciones locales y el cuidado de los padres de familia frente a las reacciones sistémicas, validado
a través de juicio de expertos y prueba piloto mediante la prueba de Kudder Richardson dando
como resultado KR = 0.712, demostrando que el instrumento es confiable. En el procesamiento
de datos se ordend las respuestas obtenidas mediante tablas en el programa de Microsoft Excel
2010. Resultados: Los padres de familia brindan un cuidado adecuado frente a las reacciones
post vacunacion en un 58% y un cuidado inadecuado en un 42%. Conclusiones: Se concluye que
en la mayoria de padres de familia prevalecié los cuidados adecuados frente a las reacciones

locales y sistémicas post vacunacion. ®

Merino C. (2019): El presente trabajo tuvo como objetivo determinar la efectividad de la
consejeria de enfermeria sobre el conocimiento de las madres respecto a la reaccion post vacunal
en los nifios que acuden a Centro De Salud Materno Infantil Castilla — Piura. Marzo - Abril 2019.
Materiales y métodos: El estudio fue de tipo cuantitativo, disefio descriptivo, prospectivo y de
corte longitudinal. La muestra estuvo conformada por 71 madres que cumplieron con los criterios
de inclusion, a quienes se entrevistd y se les aplico un cuestionario antes y después de la
consejeria. Resultados: Previo a la consejeria, tras la aplicacion del pre test, los resultados
mostraron un 77,5% de madres con nivel de conocimientos medio y un 11,3% en los niveles alto
y bajo. Posterior a la aplicacion de la consejeria, se aplico el mismo test, que dio como resultados

en el nivel alto un 28,2%, y en el nivel medio un 57,7%, en el nivel bajo un 14,1%. En los valores



se pudo evidenciar un desplazamiento en los porcentajes. Conclusién: Tras demostrar la
efectividad de la consejeria se obtuvo un resultado previo de 73.2% en nivel de conocimientos
efectivo, porcentaje que aumento posteriormente a 78.9%. Lo cual indica que la consejeria, tuvo
una inclinacion favorable y concluye que el programa de consejeria fue efectivo en la mejora del

nivel de conocimientos de las madres respecto a reacciones post vacunales. °

Marceliano V. (2019): La investigacion tuvo como objetivo, determinar la relacion del
conocimiento de las madres sobre el cuidado de reacciones adversas post-vacunacién de nifios
menores de cinco afios, Puesto de Salud Chavin — Independencia — Huaraz 2019. La investigacion
fue de enfoque cuantitativo, prospectivo, correlacional, no experimental y de corte transversal,
con una poblacién de 70 madres con hijos menores de cinco afios. Resultados: El conocimiento
de las madres de nifios menores de cinco afios es bueno en el 68.6%, regular con 22.9% y
deficiente con 8.5%. El cuidado de las madres de nifios menores de cinco afios es adecuado con
91.4 %, e inadecuado con 8.6%. La relacion entre el conocimiento y el cuidado de las madres de
nifios menores de cinco afios sobre las reacciones adversas el 68.6% de las madres tienen
conocimiento bueno y su cuidado es adecuado, el 22,9% tienen conocimiento regular y su cuidado
es regular y finalmente el 8.5% tienen conocimiento deficiente y su cuidado es inadecuado.

Conclusion: A la prueba estadistica de Chi cuadrado se obtiene X2= 70.000; p= 0.000, el valor
de p< 0.05, por lo que se afirma que existe una relacién alta entre el conocimiento y cuidado de

las reacciones adversas post-vacunacion de nifios menores de cinco afios. *°

3.2. Bases Tedricas:

3.2.1. Vacunas
Las vacunas son consideradas como medicamentos orientadas principalmente a prevenir
enfermedades. Tienen una naturaleza biologica lo que las hace variables, ya sea por las

materias primas que ingresan en su elaboracion, o por los procedimientos biotecnoldgicos



que se aplican en los ensayos clinicos. Por lo que su fabricacion, control y reglamentacion
necesita conocimientos asi como procedimientos especiales y exhaustivos.(11). Las
vacunas deben cumplir propiedades, como inmunogenicidad; que es la capacidad para
generar una respuesta inmunitaria ante el antigeno vacunal, seguridad, deben de pasar por
ensayos clinicos y controles exhaustivos, estabilidad; quiere decir que debe mantener sus

propiedades y condiciones de conservacion en un tiempo determinado. (11)

3.2.2. Composicion de las vacunas
Las vacunas estan compuestas por:

e Antigenos microbianos: que son porciones de toxoides 0 microorganismos cuya
responsabilidad es estimular una respuesta inmunitaria.

e Liquido de suspension: por lo general es una solucion salina, agua destilada o
productos derivados de los cultivos necesarios como el huevo.

e Conservantes, estabilizantes y antibioticos: son sustancias necesarias para
estabilizar los componentes de la vacuna como las gelatinas, también para impedir
la contaminacion por otros microorganismos en caso de antibidticos o para
aumentar la vida til de la vacuna como el formaldehido.

e Adyuvantes: son importantes para potenciar la respuesta inmunolégica en las

vacunas inactivadas. Se puede utilizar el hidréxido y el fosfato de aluminio (DTPa,

hepatitis A, neumocdcica conjugada), virosomas (gripe), AS04 (hepatitis By VPH),

MF59 (gripe). (12)



3.2.3 Clasificacion de las vacunas
Las vacunas se pueden clasificar como atenuadas o inactivadas dependiendo del tipo de
antigeno que contienen;
Las vacunas atenuadas van a contener microorganismos Vvivos, como virus, que han
perdido su capacidad de producir enfermedad, por medio de procesos de laboratorio,
usualmente mediante cultivos repetidos, pero mantienen su capacidad para reproducirse.
Suelen ser efectivas para desarrollar inmunidad, casi siempre requieren de una sola dosis
y ofrecen larga duracion de inmunidad, las mas usuales son; sarampion, parotiditis,
rubéola, influenza, herpes zoster varicela, fiebre amarilla.
Las vacunas inactivadas estas van a contener virus o bacterias muertas, puede ser todo el
microorganismo o fracciones. Ya que no se pueden replicar, no causan enfermedad.
Necesitan de varias dosis para provocar una respuesta adecuada inmunoldgica y proveen
de inmunidad limitada como la pertusis, difteria, Haemophilus influenza tipo b, tétanos,
meningococo, neumococo. Las vacunas conjugadas y las recombinantes pueden producir
una mejor respuesta inmunologica. (11). Se muestra en la Tabla 1.
El conocer la composicion de las vacunas nos permite un mejor manejo basado en sus
caracteristicas como:

m Termoestabilidad. Las vacunas inactivas toleran mejor la congelacion, mientras

que las vivas lo hacen mejor al calentamiento.

m Via de administracion. Las vacunas inactivas se administran por via intramuscular,

mientras que las vivas debe administrarse por via subcutanea, con excepciones como

la BCG.



m Intervalos de administracion. Va a depender del tipo de vacunas si son vivas o
muertas, para conocer en margen de tiempo con el fin de asegurar su
inmunogenicidad.(13)

Tabla 1. Vacunas vivas o atenuadas actuales

3.2.4 Mecanismo de accion de las Vacunas
Nuestro cuerpo ha desarrollado el Sistema Inmune, con el fin de defendernos de los

gérmenes. La inmunidad innata estd conformada por la piel, las secreciones, la

Nombre de la vacuna Composicion
BCG (Tuberculosis) Bacterias
Fiebre amarilla Virus
Fiebre tifoidea oral Bacterias
Gripe intranasal Virus

Parotiditis Virus
Rotavirus Virus

Rubeola Virus
Sarampion Virus
Varicela Virus
Zoster Virus

mucosidad de las vias respiratorias y digestivas. Cada vez que nos infectamos por un
germen nuestro cuerpo aprende a protegerse de él con inmunidad que se denomina
adquirida. Las vacunas lo que hacen es imitar la capacidad natural de los gérmenes
activando nuestro sistema inmunitario, de esta manera el cuerpo produce defensas
especificas contra un germen sin necesidad de enfermarse. Las vacunas nos protegeran
un tiempo determinado, las atenuadas pueden producir inmunidad duradera, en algunos
casos puede ser de por vida, las inactivadas producen una respuesta menos duradera por

lo que necesitan dosis sucesivas 0 de refuerzo durante la vida. Las vacunas tienen un



efecto adicional, aparte de proteger a cada persona que se denomina inmunidad de grupo.
Cuando personas se vacunan en una poblacion gran nimero de estas estan protegidas
contra la enfermedad. Por lo que se evita que el germen circule de persona a persona, y
se impide que personas que no se hayan vacunado por alguna razon, puedan enfermar.(14)

(15)

3.3.1 ESAVI

Eventos supuestamente atribuidos a la vacunacion e inmunizacion, son reacciones
adversas que se pueden presentar después de la inmunizacién, este término no debe
utilizarse como un diagndstico sino como un término que permitira iniciar la
investigacion de un evento clinico para tratar de identificar si el origen del mismo esta
relacionado causalmente a la vacunacion recibida, en caso de las vacunas vivas las
reacciones rapidas que se pueden presentar son locales, en caso de las inactivadas, debido
a su composicion, pueden provocan algunas reacciones inflamatorias en el lugar de
administracion, fiebre y otros, que habitualmente son leves.(13)

Los ESAVIs pueden presentarse como edema, eritema, dolor o de cuadros clinicos mas
complejos como un sindrome de Guillain-Barré, muerte subita infantil, entre otras. Un
ESAVI no implica necesariamente la presencia de una relacion causal entre la vacunacion
y un evento clinico. Po lo general los ESAVI de acuerdo a su intensidad suelen ser eventos
leves a moderados, y algunos pueden ser eventos severos. Los eventos severos ponen en
riesgo la vida del paciente y se debe notificar (11).

Aparte de las reacciones adversas que se pueden producir por componentes propios de las
vacunas, también pueden producirse reacciones adversas por un manejo no adecuado de

las vacunas, dadas en el proceso de produccién, transporte, almacenamiento,



administracion o disposicion de los residuos de las mismas (11). En la tabla N°02 se

presentan los Errores operativos que se pueden presentar con la vacunacion.

Tabla 2. Errores operativos y sus consecuencias

3.3.2 Clasificacion de ESAVIs
El resultado del analisis y evaluacion individual entre la administracion de la vacunay la
aparicién de una reaccion adversa luego de su administracion y la investigacion clinica,
epidemioldgica y laboratorial va a determinar su categoria de causalidad.(16)
Los ESAVIs se pueden clasificar de acuerdo a la frecuencia de aparicion de la

siguiente manera (9). Tabla N°03

Error Operativo Evento Previsto
Inyeccion no esteril : = Infeccion: absceso localizado en el sitio
= Reutilizacion de jeringa o aguja descartable. de inyeccion , sepsis, sindrome de
= Uso de jeringas sin garantia de esterilidad choque toxico o muerte. Infeccion
adecuada. transmitida por la sangre, como hepatitis
= Vacuna o diluyente contaminado. o VIH.

= Uso de vacunas liofilizada por mas del
tiempo indicado de uso.

Error de reconstitucion: = Absceso local por agitacion indebida.
= Reconstitucion con diluyente incorrecto. = Efecto adverso de un farmaco, ejemplo,
= Reemplazo de la vacuna o diluyene con un insulina.

farmaco. =  Muerte
» Vacuna ineficaz.

Inyeccion en el lugar equivocado: = Reaccion o absceso local.
» BCG aplicada por via subcutanea. = Reaccion o absceso local.
= DTP/DT/TT demasiado superficial. = Dafio al nervio ciatico.
= Inyeccion en gluteo.

Transporte / amacenamiento incorrecto de = Reaccion local por vacuna congelada

vacunas = Vacuna ineficaz.

Caso omiso de las contraindicaciones = Reaccion grave previsible.

Fuente: con modificaciones de “"Organizacion Panamericana de la Salud. VVacunacion segura: modulos
de capacitacion.



Tabla 3. Clasificacion de ESAVIs

TIPO DE ESAVI POR
CAUSA ESPECIFICA

DEFINICION

Evento relacionado con la
vacuna o cualquiera de sus
componentes.

ESAVI que es causado por una o mas propiedades inherentes
del producto biolégico, ya sea el principio activo o cualquier
otro de los componentes de la vacuna (i.e. adyuvantes,
preservantes o estabilizantes)

Evento relacionado con una
desviacién de calidad del
producto

ESAVI ocasionado por desviaciones en las especificaciones
de calidad de vacunas, incluyendo los dispositivos empleados
para su administracion, debidas a los procesos de fabricacion,
almacenamiento o cadena de distribucion.

Evento relacionado con error
operativo

ESAVI causado por una desviacion en los procedimientos
estandarizados.

Son eventos evitables y se deben a cualquier error en la
conservacion, el almacenaje, el transporte, la manipulacién y
la administracion de la vacuna. Se producen cuando el
personal de salud no cumple con las normas y/o protocolos
establecidos para la vacunacion.

Desafortunadamente, estos son los méas frecuentes y muchas
veces graves, son atribuibles al personal de salud: al
vacunador y al supervisor.

Evento por estrés que tuvo
lugar inmediatamente antes,

durante o inmediatamente
después del proceso de
vacunacion.

ESAVI generado por la ansiedad relacionada con el proceso
de vacunacién y los factores socio-culturales que la rodean.

Evento coincidente

Un ESAVI que NO es causado por la vacuna, ni por un error
programatico, ni por una respuesta al estrés por la vacunacion,
pero que tiene una relacion temporal con la administracion de
la vacuna.

Evento no clasificable

Este tipo de eventos se definen operativamente cuando dada
la falta de informacion el evento no se puede clasificar en
ninguna categoria.




Los ESAVIs de acuerdo a la causalidad se pueden clasificar como figura en la tabla N°04
(16)

Tabla 4. Clasificacion de eventos de acuerdo a la frecuencia de aparicion.

CRITERIOS CIOSM DE CLASIFICACION DE LAS RAM

Frecuencia Significado

Se producen con una frecuencia

mayor o igual a 1 caso por cada 10
Muy frecuente o muy comun pacientes (1/10) que entran en

contacto con el medicamento

Se expresa > 1/10 (= 10%)

Se producen con una frecuencia

mayor o igual que 1 caso por cada
Frecuente o comun 100 pacientes (1/100) pero menor

que 1/10.

Se expresa > 1/100 (>1 %) y <1/10

(<10%)

Se producen con una frecuencia
Infrecuente (poco frecuente) o mayor o igual a un caso por cada mil
poco comun pacientes (1/1000) pero menor de

1/1000.

Se expresa > 1/1000 (>0.1%)

Se producen con una frecuencia

mayor o igual a un caso por cada diez
Rara mil pacientes (1/10,000) pero menor

que 1/1000

Se expresa >1/10,000 (=0,01%) y

<1/1000 (<0,1%)

Se producen con una frecuencia
Muy rara menor de un caso por cada diez mil

pacientes (1/10,000).

Se expresa <1/10,000 (<0,01%)




Los eventos pueden ser:
* Reacciones producidas por la vacunacion: en su mayoria son locales como dolor,
enrojecimiento o sistémicas tipo fiebre, irritabilidad, mialgias. Pueden clasificarse
como comunes, leves y raras.
» Reacciones con defectos en la calidad de la vacuna: como defectos en su
fabricacion.
* Reacciones producidas por errores durante el almacenamiento, manipulacion y/o
administracion: puede ser que la inyeccidn no era estéril, error en la reconstitucion
0 inyeccién en lugar inadecuado.
« Reacciones producidas por ansiedad por el acto mismo de la vacunacién: sincope
vasovagal.
* Reacciones coincidentes con la vacunacion: la causa de la reaccion coincide con
el acto de la vacunacion, pero no es provocado por ella.
« Reacciones idiosincrasicas o por causa desconocida; Cuando un infante presenta
una posible reaccion adversa después de la vacunacion se debe preguntar si los
signos o sintomas que ha presentado estan directamente relacionados con la
administracion de la vacuna-Si ha sido la causa, el mecanismo de accion podria o
no ser de tipo inmunoldgico y podria no haber sido mediado por IgE. En ese caso
se deberia estudiar si el efecto adverso ha sido una reaccion alérgica frente al propio

antigeno vacunal o a alguno de sus componentes. (12)



3.3.3. Incidencia de Reacciones Alérgicas
Las reacciones alérgicas a vacunas tienen una incidencia de entre 50 000 y 1 000 000 de
dosis en su mayoria estan provocadas por los aditivos. La incidencia esta relacionada a

reacciones anafilacticas que oscila la entre 1 cada 100 000-1000 000 dosis. (12)

3.3.4. Tipos de reacciones alérgicas a Vacunas
Las reacciones alérgicas a vacunas se clasifican segun la cronologia de la reaccion y segun
el tipo de reaccion en I, 11, 111 'y 1V, segun la clasificacion de Gell y Coombs. Segun el
periodo de latencia en la aparicion de los sintomas, pueden ser reacciones no inmediatas
e inmediatas. Las reacciones inmediatas pueden aparecer en la primera hora después de
la vacunacion (desde minutos hasta 4 horas después de la misma) y en su mayoria estan
mediadas por IgE; los sintomas pueden ser cutaneos leves hasta reacciones anafilacticas.
Incluyen manifestaciones cutaneas, respiratorias, gastrointestinales o cardiovasculares.
Las reacciones no mediatas comienzan horas o dias después de la vacunacién y no estan

mediadas por IgE. (12)

3.3.5 Prevencion y Tratamiento de reacciones adversas
Las vacunas al igual que los medicamentos pueden producir algunas reacciones adversas,
en su mayoria son leves o moderadas y rara vez severas.
Es importante considerar lo siguiente: a) la presentacion de los eventos clinicos severos
relacionados causalmente con las vacunas es rara, y b) las vacunas que se aplican en gran
namero de dosis, a nifios pequefios principalmente, y son quienes tienen mayor riesgo de
morir por diferentes causas. Si bien es cierto que existe el riesgo de que se presenten

eventos severos por la vacunacion, segun las evaluaciones realizadas la mayor cantidad



de eventos reportados no va a estar relacionada con estas, sino que la relacién es solo
temporal, por lo cual los estados toman las previsiones del caso y aplican politicas de
salud pablicas como farmacovigilancia, que es aquella actividad que se desarrolla en la
fase de comercializacion.(11)

El tratamiento de los ESAVIs es sintomatico, si estamos frente a anafilaxia el tratamiento
es la administracion de adrenalina al 1%o, por via IM, en dosis de 0,01 ml/kg, pudiendo
administrarse cada 10-15 min. El medicamento recomendado para el tratamiento de
reacciones leves como dolor local, fiebre, etc. es el paracetamol, el cual no debe
emplearse como preventivo ya que puede afectar a la inmunogenicidad de algunas

vacunas. (13)



IV. RESULTADOS

El esquema de vacunacién vigente en el Per( para nifios menores de 5 afios se muestra

en la tabla N° 05.(15)

Esquema de Vacunacion Vigente:

Tabla 5. Esquema nacional de vacunacion de la nifia y el nifio menor de 5 afios: en
actividades regulares

POBACION
OBJETIVO

EDAD

VACUNA

Recién nacido

1 dosis de vacuna BCG
1 dosis de vacuna HVB

2 meses

lera dosis Vacuna Pentavalente

lera dosis Vacuna Antipolio inactivada
inyectable (IPV)

lera dosis Vacuna contra Rotavirus

Menor de un afio

4 meses

2da dosis Vacuna Pentavalente

2da dosis Vacuna Antipolio inactivada
inyectable (IPV)

2da dosis Vacuna contra Rotavirus
2da dosis Vacuna Neumococo

6 meses

3era dosis Vacuna Pentavalente
lera dosis Vacuna Antipolio Oral (APO)
lera dosis Vacuna Influenza Pediétrica (*)

Al mes de la primera dosis de
Influenza

2da dosis Vacuna Influenza Pediatrica

12 meses lera dosis Vacuna SPR
3era dosis Vacuna Neumococo
1 dosis Vacuna contra la Varicela
1 dosis Vacuna Influenza Pediatrica
Un afio 15 meses 1 dosis de Vacuna Antiamarilica (dosis
Unica)
18 meses ler Refuerzo de Vacuna DPT
ler Refuerzo Vacuna Antipolio oral APO
2da dosis de Vacuna SPR
De 2 afios 2 afios, 11 meses, 29 dias 1 dosis Vacuna Influenza Pediatrica
1 dosis Vacuna contra la Varicela (**)
3 afios, 11 meses, 29 dias 1 dosis Vacuna Influenza adulto (*)
De 3y 4 afios 4 afios, 11 meses, 29 dias

De 2, 3y 4 afios

2, 3y 4 afos
(hasta 4 afios 11 meses, 29 dias)

1 dosis Vacuna Antiamarilica (solo
aquellos que no acrediten vacuna anterior)

De 4 afios

4 afos
(hasta 4 afios 11 meses, 29 dias)

2do Refuerzo DPT
2do Refuerzo Antipolio oral (APO)




Eventos Supuestamente atribuidos a la vacunacion e Inmunizacion de las vacunas

gue se administran a nifios menores de 5 afios.

En la Figura 1 se muestra el manejo que debe realizarse cuando se presente una reaccion

adversa a la vacunacion en nifios menores de 5 afios (12)

Figura 1. Flujograma si se presenta un ESAVI

Historia clinica

!

v

Historia positiva de reaccién tras

administracion de vacuna

Historia positiva de alergia inmediata

a gelatina, latex o levaduras

V} “

Reaccién no inmediata Reaccién inmediata

A 4

No necesario estudio

(en la mayoria de casos)

Pruebas cutaneas con la vacuna

Prick test +/- |gE especifica a componentes vacunales

Valorar test de parche si

Dermatitis de contacto o #

nodulos Positivas

A 4

. i Si se requieren dosis adicionales
Administrar vacuna segun

recomendaciones la vacuna puede administrarse de

v

Negativas

generales

(en casi todos los casos)

Si se requiere dosis
adicionales, la vacuna puede
administrarse de acuerdo a

recomendaciones generales




Como se ha mencionado con anterioridad, las vacunas pueden producir reacciones

adversas. En la tabla 6 se presenta la frecuencia de eventos leves atribuidos a diferentes

vacunas. (11)

Tabla 6. Frecuencia de ESAVI leves

Vacuna Reaccion local (dolor, Fiebre Irritabilidad,
tumefaccion, malestar y
enrojecimiento) sintomas no
especificos
Haemophilus 5% a 30% 2% a 10% Inusual
Influenzae @ tipo b
(Hib)
Hepatitis B? Hasta 30% en adultos 1% a 6% Poco frecuente
Hasta 5 % en nifios
Antisarampionosa / Hasta 10% P Hasta 5% Hasta 5%

SRP @

Antipoliomielitica oral
(VPO)?

No compatible

Menos de 1%

Menos de 1% °©

TT/DT? Hasta 10% ¢ Hasta 10% Hasta 25%

DTP 2€ Hasta 50% Hasta 50% Hasta 60%

BCG af Comun ¢ - -

Influenza Estacional 10% a 64% " 5% al12%:! Menos de 1%
15% a 20% '

Varicela 10% a 24%! 10% a 15% -

Hepatitis A ¥ 20% a 56% Menos de 10% Menos de 10%

Rabia ' 21% a 77% 6% a 55% 5% a 40%

Influenza Pandémica 5% a 64% 1% a 11% 1% a 26%

A(HIN1)™

VPH 25% a 84% 10% 1% a 7%

Antineumocdcida 10% a 20% 15% a 24%

vacuna conjugada "

Rotavirus No compatible 40% a 43% 9% a 62%

Fuente: compilado por Turpo G, Ticona M, Whittembury A, Diciembre 2009 — Enero 2010.



De latabla 7 a la 11, se muestran los ESAVIs frecuentes por cada vacuna administrada
a nifilos menores de 5 afios.(17)

Tabla 7. Clasificacion de las complicaciones por vacuna BCG

Clasificacion de las complicaciones después de la vacuna con BCG

Enfermedad Regional Ulcera persistente, absceso, fistula o linfadenopatia
limitada a la region de la inoculacién.

Enfermedad Extra Regional Infeccion de un solo sitio anatomico, tal como osteitis o
Localizada absceso cutaneo, fuera de la region de inoculacion.
Enfermedad Diseminada Definida previamente.

Otros Sindromes por BCG Sindromes posteriores ala vacunacion en los que la

bacteria no es identificada, como la formacién queloide y
la uveitis. Estos sindromes pueden tener una base inmune.

Tabla 8. ESAVI de vacuna Antihepatitis A y Antihepatitis B

ESAVI de vacuna Antihepatitis A y Antihepatitis B

Frecuencia Organo o sistema Eventos
involucrado

Muy frecuente Lugar de aplicacion Dolor, enrojecimiento y edema

Frecuente Generales Fiebre
Muy frecuente Fatiga, cefalea, irritabilidad/nerviosismo
Frecuente Sistema nervioso Somnolencia
central y periférico
Frecuente Gastrointestinal Sintomas gastrointestinales
Muy frecuente Pérdida del apetito
Muy raro Otros Sintomas de tipo gripal (fiebre, escalofrios, cefalea,

mialgia, artralgia) fatiga

Reacciones alérgicas (reacciones anafilacticas y
anafilactoides y del tipo enfermedad del suero)
Sincope, hipotension

Mareo, parestesia

Nauseas. Vomitos, diarrea, dolor abdominal
Alteracion de las pruebas de funcion hepética
Convulsiones

Trombocitopenia, purpura trombocitopénica
Erupcion, prurito, urticaria, eritema exudativo
multiforme

linfadenopatia




Tabla 09. ESAVI de vacuna contra Influenza estacional

ESAVI de Vacuna anti Influenza estacional

Frecuencia  Eventos Observaciones
Muy Pérdida del apetito Notificado en nifios entre los 6
frecuente Irritabilidad meses y los 5 afios de edad.
Somnolencia
Dolor en el sitio de inyeccion --
Cefalea
Fatiga
Mialgias
Enrojecimiento Notificado en nifios entre 6 meses
Inflamacion y los 18 afios de edad.
Frecuente Induracion en el sitio de la inyeccién --
Transpiracion
Escalofrios
Avrtralgias
Fiebre Notificado en nifios entre 6 meses
y los 18 afios de edad.
Poco Mareos --
frecuente
Raro Linfadenopatia transitoria, reacciones alérgicas (incluye reacciones

anafilacticas), neuritis, encefalomielitis diseminada aguda, sindrome de
Guillain-Barré, vomito, urticaria, prurito, eritema, salpullido, angioedema,
enfermedad parecida a la influenza, malestar.

Tabla 10. ESAVI por vacuna Pentavalente

ESAVI DE VACUNA PENTAVALENTE

Frecuencia Organo o sistema  Eventos
involucrado

Muy frecuente  Gastrointestinales ~ Vomitos

Frecuente Diarrea

Muy frecuente  Trastornos Enrojecimiento en el lugar de la inyeccion,
generales y del fiebre > 38°C, dolor e inflamacion en el
lugar de lugar de la inyeccion.
administracion

Frecuente Induracion en el lugar de la inyeccion

Poco frecuente

Fiebre >39°C, enrojecimiento e hinchazon
fiebre >5 cm en el lugar de la inyeccion

Raro Fiebre >40°C.
Edema de una o ambas extremidades
inferiores.

Muy frecuente  Metabolismo y Disminucion o pérdida del apetito

nutricién




Muy frecuente

trastornos del
sistema nervioso

Somnolencia

Muy frecuente

Frecuente

Poco frecuente

Trastornos
psiquiatricos

Nerviosismo, irritabilidad, llanto anormal

Insomnio

Llanto prolongado, inconsolable

No conocida

Otros

Eventos anafilacticos como edema facial,
edema de Quincke o choque. Convulsiones
con o sin fiebre

Reacciones hipotonicas o episodios de
hipotonia-hiporrespuesta. Erupcion.
Urticaria.




Tabla 11. ESAVI por Vacunas contra Difteria, Tétanos, Tos ferina (Acelular),

Poliomielitis (tipos 1, 2 y 3) y Haemophilus influenzae tipo B

ESAVI de Vacunas contra Difteria, Tétanos, Tos ferina (Acelular), Poliomielitis

(tipos1,2y3)y Haemophi[us influenzae tipo B

Frecuencia Organo o sistema Eventos
involucrado
Poco frecuente Trastornos Infeccidn de las vias respiratorias
respiratorios superiores
Tos
Raro Bronquitis
Frecuente Gastrointestinales Vomito, diarrea
Muy frecuente Trastornos generales  Dolor enrojecimiento,
y del lugar de inflamacion local n el sitio de
administracion inyeccion (>50 mm), fiebre
>38°C, fatiga
Frecuente Inflamacion local en el sitio de

Poco frecuente

inyeccion (>50 mm), fiebre
>39,5°C, reacciones, induracion
en el sitio de vacunacion.

Inflamacién difusa de la
extremidad inyectada, algunas
veces involucra la extremidad
adyacente

Muy frecuente

Metabolismo y
nutricion

Pérdida del apetito

Poco frecuente

Trastornos del
sistema nervioso

Somnolencia

Muy raro Convulsiones con o sin fiebre

Muy frecuente Trastornos Irritabilidad, llanto anormal,
psiquiatricos inquietud

Frecuente Nerviosismo

Frecuente Trastornos de la piel  Prurito

Raro y tejido subcutaneo Exantema

Muy raro

Dermatitis, urticaria




Tabla 12. ESAVI por vacuna Rotavirus

ESAVI de Vacuna Monovalente Contra Rotavirus RV1 (Rotarix)

Frecuencia Organo o sistema Eventos
involucrado
Frecuentes Gastrointestinales Diarrea
Poco Frecuente Dolor abdominal, flatulencia
Poco Frecuente Trastornos de la piel | Dermatitis
y del tejido
subcutaneo
No conocida o Otros Apnea en nifios prematuros de < 28 semanas de
raros gestacion, 2 — 3 dias posteriores a la vacunacion.

Invaginacion intestinal (dolor abdominal intenso,
vomitos persistentes, sangre con heces, distencion
abdominal y fiebre). Hematoquecia, gastroenteritis con
eliminacion del virus de la vacuna en lactantes con
sindrome de Inmunodeficiencia Combinada Severa
(SCID).

Tabla 13. ESAVI por vacuna contra la Varicela

ESAVI de Vacuna Varilrix

Frecuencia Organo o sistema Eventos
involucrado
Poco frecuente gastrointestinales Nauseas, vOmitos
Raro Diarrea, dolor abdominal
Paoco frecuente Respiratorio Infeccion del tracto respiratorio superior, faringitis.
Tos, rinitis
Muy frecuente Trastornos generales y Dolor, enrojecimiento
Frecuente del lugar de Inflamacidn en el sitio de inyeccidn, fiebre (temperatura
administracion oral/axilar > 37.5°C), fatiga, malestar.
Poco comun Fiebre (temperatura oral/axilar >39.5°C), fatiga,
malestar.
Poco frecuente Musculo esqueléticos Mialgia, Artralgia
Frecuente Piel y tejido subcutaneo | Erupcidn cutanea
Poco frecuente Erupcion caracteristica de varicela, prurito
raro Urticaria
Poco frecuente Trastornos del sistema Cefalea, somnolencia, irritabilidad
nervioso y alteraciones
psiquiatricas
Poco frecuente Trastornos de la sangre | Linfadenopatia
y sistema linfatico
Raro otros Conjuntivitis
Muy raro Herpes zoster
Hipersensibilidad, reacciones anafilacticas
Convulsiones, ataxia cerebelosa.




Tabla 14. ESAVI por vacuna contra la Sarampion, Rubeola, Parotiditis y Varicela

ESAVI de Vacuna Priorix- Tetra

Frecuencia

Organo o sistema
involucrado

Eventos

Poco frecuente

Gastrointestinales

Diarrea, vomito,

Poco frecuente

anorexia
Poco frecuente respiratorio Infeccion respiratoria
superior
Rinitis
Raro Tos, bronquitis, otitis
media
Frecuente Trastornos de la piel y | Erupcion cutanea
tejido subcutaneo
Muy frecuente Trastornos generalesy | Dolor y enrojecimiento
del lugar de en el lugar de la
administracion inyeccion
Fiebre (rectal > 38°C a
< 39.5°C, axilar/oral >
37,5°Ca <39°C)
Frecuente Inflamacion en el sitio

de la inyeccion

Fiebre (rectal > 39°C a
<39.5°C, axilar/oral
>39°C

Letargo, malestar
general, fatiga

ESAVI de Vacuna Priorix - Tetra

Raro

Frecuencia Organo o sistema Eventos
involucrado
Raro Convulsiones febriles
Frecuente Trastornos del sistema Irritabilidad
Poco frecuente nervioso Llanto, insomnio,
nerviosismo

Convulsiones febriles

Poco frecuente

Trastornos de la sangre,
glandulas y sistema
linfatico

Linfadenopatias.
Inflamacion de la
parétidas

Muy frecuentes: >1/10 (>10%), frecuentes: >1/100 a <1/10 (>1% y <10%), poco

frecuentes: >1/1000 a <1/100 (>0,1% y <1%)




Tabla 15. ESAVI por vacuna contra la Neumococo

ESAVI vacuna contra neumococo de polisacaridos polivalente

Frecuencia

Organo o sistema involucrado

Eventos

Raro

Trastornos del metabolismo y de
la nutricion

Disminucion del apetito, nduseas y vomito

Poco frecuente Trastornos psiquiatricos Irritabilidad
Poco frecuente Sistema nervioso Dolor de cabeza
Raro Vértigo
Poco frecuente Oseo, tejido conectivo, musculo- | Artralgias y mialgia
Raro esquelético Artritis
Raro Trastornos sanguineos y del Linfadenopatia
tejido linfético
Raro Sistema inmune Reacciones de hipersensibilidad, incluye

reacciones anafilactoides

Poco frecuente

Raro

Piel y anexos

Rash, prurito

Urticaria, rash versiculo buloso

Muy frecuente

Frecuente

Poco frecuente

Raro

Manifestaciones generales y del
sitio de administracion

Sensibilidad o dolor en el lugar de inyeccién,
eritema, calor, induracion e inflamacién

Fiebre

Escalofrios, malestar, fatiga

Decoloracion de la piel del lugar de inyeccion,
tumefaccién, hipersensibilidad

Tabla 16. ESAVI por vacuna contra Sarampiéon, Rubeola y Parotiditis

Resumen de Eventos Supuestamente Atribuibles a la Vacunacion por componente de Vacuna SRP o

SR
componente Frecuencia Manifestaciones Tiempo Duracion
clinicas postvacunal
Sarampion 5-15% Fiebre, coriza, 512 dias 1-2dias
conjuntivitis
2% Exantema 7 — 14 dias 2 dias
33/1,000,000 dosis Purpura 15 — 35 dias 3 — 6 semanas
trombocitopenica
Rubeola 5-15% Fiebre, exantemasy | 7 — 21 dias 2 dias
Linfadenopatias
0 — 3% (nifios y hombres) 25% | Artralgias, artritis 7 —21 dias 1 dia hasta 3
(mujeres adolescentes y semanas
adultas)
parotiditis 1-2% Fiebre 514 dias
Inflamacién de la 21 dias
gladndula parétida
1/11,000 cepa Urabe Meningitis aséptica 5 -35
dias




V.  DISCUSION

Las vacunas son una de las intervenciones sanitarias mas importantes y difundidas en el
mundo (1), al igual que ocurre con los farmacos, su administracion puede ir acompafiada
de reacciones adversas. Los eventos clinicos que suceden después de la administracion
de vacunas son conocidas como eventos adversos supuestamente atribuibles a la
vacunacion e inmunizacion (ESAVI) (2). La Organizacion Mundial de la Salud a través
de un Comité Asesor Internacional, se encarga de detectar y dar respuesta temprana a
problemas de seguridad con las vacunas en su fase de poscomercializacién (11). La
informacion sobre eventos adversos tanto cuantitativa y cualitativa en nuestro pais como
a nivel mundial son obtenidos de reportes espontaneos, estudios focalizados de una
vacuna especifica o por programas de vigilancia epidemioldgica. (18)

En el Peru las notificaciones de ESAVI son minimas, existe una infra notificacion, en un
estudio realizado en Chile entre 2014 y 2016 los ESAVI notificados fueron 2.552, con
una Tasa de reporte de 9,13 por 100.000 dosis de vacunas administradas. En el 2016 la
Tasa de reporte aumento a 11.8, los ESAVI mas notificados fueron eritema, fiebre, dolor
e hinchazon, el grupo etario con més notificaciones fue el de los lactantes bajo un afio de
edad, un 58,7% en mujeres, 39,7% en varones y 1,6% no se registro el género. Del total
de ESAVI, 336 (13,3%) correspondian a casos clasificados como graves, las causas de
gravedad de ESAVI fueron prolongar la hospitalizacion (60,42%), no descrito (32,15%),
incapacidad (3,57%), amenaza contra la vida (2,08%), alguna condicién médica
importante (1,94%) y muerte (0,60%). Se notificaron dos muertes, una para vacuna
pentavalente y otra para la vacuna neumococica conjugada. La vacuna pentavalente fue
la que tuvo mayor notificacion, seguida de toxoide tetanico-diftérico, antipoliomielitica

oral y neumocdcica (19).



Es necesario tomar las acciones correspondientes ya que las vacunas son como cualquier
medicamento y que puede causar efectos secundarios minimos, pero que el beneficio
tanto individual como colectivo es superior a los supuestos riesgos.(20). Dentro de los
reportes de ESAVI también tenemos a vacuna contra la polio inyectable (IPV), seguida
de difteria-tétanos en formulacion pediatrica (DT), contra la Haemophilus influenzae
(Hib) y la triple viral: papera, rubéola, sarampion (PRS).

La vacuna Pentavalente, la DPT y la vacuna Antimeningocdccica son las que se asocian
a un mayor namero de eventos adversos, la mayoria de ESAVI que predominaron son
leves, los signos y sintomas aparecen en las primeras 48 horas luego de la vacunacion y
que ceden espontaneamente. El 3.5% de ESAVI se clasificaron como graves y menos
frecuentes. Los sintomas y signos reportados fueron: irritabilidad, sudoracion, cefalea,
calambres, nduseas, mareos, vomitos, temblores y celulitis. (21) (22).

Las reacciones adversas presentadas por las vacunas, pueden ser de diferente origen,
reacciones inducidas por la vacunacion es decir por un efecto propio de la vacuna,
reacciones por errores en el almacenamiento, manipulacion y/o administracion, a estas se
les considera programaticas, reacciones coincidentes que no existe relacién de causalidad.
Las reacciones por hipersensibilidad se clasifican de la siguiente manera segun el agente
causal: Reacciones por algin componente del agente infeccioso o producto de él.
Reacciones por adyuvantes como hidroxido de aluminio. Reacciones por estabilizador
como gelatina. Reacciones por conservantes por ejemplo tiomersal. Reacciones a
antibiéticos como neomicina. Reacciones a un medio de cultivo biolégico con células de

embrion de pollo.(15)



VI.

CONCLUSIONES

Toda vacuna al igual que un medicamento puede presentar reacciones
adversas, segun la revision realizada por lo general estas reacciones mas
conocidas como ESAVI, son leves a moderadas, muy pocas llegan a
considerarse graves, siendo la vacuna pentavalente la que presenta mayor
notificacion de reacciones adversas, seguida de la DPT y antimeningococica
en nifios menores de 5 afos.

El esquema de vacunacion vigente en el Per, en nifios menores de 5 afos,
encontrada en la RM 719-2.018 MINSA, es un esquema estandar propuesto
por la Organizacién Mundial de la Salud y que es afin a otros esquemas
administrados en América Latina.

Los ESAVI encontrados con mayor frecuencia son dolor en el lugar de la
inyeccion, fiebre, inflamacion, irritabilidad, Ilanto persistente. Las
reacciones encontradas se pueden presentar por efecto de la misma vacuna,

algun adyuvante o también por algin error programatico.



VII.

RECOMENDACIONES

La efectividad de una vacuna es superior a una proteccion individual,
ademas al igual que un medicamento puede presentar reacciones adversas,
por lo que se debe informar a la poblacidn para su conocimiento y acceso a
la inmunizacion.

Es necesario que, en nuestro pais, se realicen estudios sobre notificacion de
ESAVI, importante para manejar estos y tener informacién para tomar las
decisiones necesarias.

Promover una cultura de notificacion de ESAVI, aplicando
farmacovigilancia a los profesionales de salud de nuestro pais.

Continuar con la investigacion en base a los resultados obtenidos;
atribuidos a vacunacién e inmunizacion reportadas en nifios menores de 5
afios; asi mismo comprobando su seguridad y eficacia para la aplicacion de
la poblacion peruana.

Se recomienda a estudiantes y docentes mejorar los métodos de
investigacion aplicando instrumentos innovadores; también ser cuidadosos
al difundir los resultados de la investigacion, para evitar confusiones en los

usuarios.
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ANEXOS



ANEXO 1

VACUNAS QUE CORRESPONDEN AL ESQUEMA VIGENTE

PERUANO

VACUNA BCG: BACILO DE CALMETE — GUERIN

Tipo de Vacuna

Vacuna viva atenuada

Descripcion

Vacuna preparada por cultivo en medio liquido del bacilo de Calmette-
Guérin (BCG), que corresponde a una cepa del Mycobacterium bovis
atenuada, preparada a partir de una cepa estdndar suministrada
anualmente por el Instituto Pasteur de Paris.

Composicion

Cada dosis de 0.1 ml contiene: 1 X10°del bacilo de Calmette-Guérin y
33 X 10° C.F.U. reconstituida con cloruro de sodio

Presentacion

Frasco de 10/5dosis (0.5 ml) mas diluyente.
Frasco de 20/10dosis (1 ml) mas diluyente.

Jeringa descartable de 1 cc con aguja 27G x %2 auto retractil.

indicaciones Prevenir las formas clinicas graves de la tuberculosis infantil meningitis
tuberculosa y diseminada.

Esquema de Recién nacidos (0-28 dias). Con peso igual o mayor de 2000 gr

vacunacion prioritariamente dentro de las primeras 12 horas de nacido o durante el
primer afio de vida si no recibi6 la vacuna.
De 1 a 5 afios previo descarte de infeccion por tuberculosis.

Dosis 0.05 ml 0 0.1 ml (segun consideraciones del laboratorio productor)

Conservacion de la
vacuna

+2°C a +8°C

Una vez reconstituida, su tiempo de conservacién del frasco abierto es
de 6 horas

Via 'y sitio de
administracion

Via intradérmica, en la region del musculo deltoides del brazo derecho
a 2 cm del acromion o vértice del hombro.

Posibles efectos post
vacUnales

Dias después de la vacunacion puede desarrollarse un nddulo de
induracion en el sitio de la inyeccion, que disminuye gradualmente y es
reemplazado por una lesion local no requiere tratamiento

Contraindicaciones

e Recién nacidos con un peso inferior a 2,000 gr.

e Enfermedades infecciosas (especialmente sarampion y
varicela), debiendo esperar 1 mes de transcurridas estas
infecciones para su aplicacion.

e Reacciones dermatoldgicas severas en el area de aplicacion

e Inmunodeficiencia

Uso simultaneo con
otras vacunas

Se puede aplicar simultaneamente con cualquier otra vacuna ya sean
estas virales o bacterianas.

FUENTE: Resolucién Ministerial N° 719 — 2018/MINSA



ANEXO 2

VACUNA CONTRA HEPATITIS B (HvB)

Tipo de Vacuna inactivada recombinante
Vacuna
Descripcion Contiene el antigeno de superficie (HBsAg) de la Hepatitis B (HvB), obtenido
por técnicas de recombinacion genética (ADN recombinante)
Composicion Pediatrico Adulto
Cada dosis de 0.5 ml de la vacuna HvB Cada dosis de 1 ml de la vacuna
contiene: HvB contiene:
e Antigeno de superficie hepatitis B e Superficie antigeno
10 mg. hepatitis B 20mcg
¢  Gel de hidréxido de aluminio e  Gel de hidréxido de
AL+++ 0.25mcg aluminio AL+++ 0.50
e Tiomersal B,P 0.025mg mg.
Vacuna monodosis e Tiomersal B.P 0.050mg
Vacuna monodosis
Presentacion Pediéatrico Adulto
Frasco de 0.5 ml, suspension liquida Frasco de 1 ml, suspension liquida
levemente opalescente levemente opalescente.
Jeringa descartable y aguja auto retractil de  Jeringa descartable y aguja auto
lccyaguja25 G x 5/8°". retractil de 1cc y aguja de 25 G
X1
Indicaciones Prevencidn de la transmisidn de la hepatitis B
Recién nacido (en las primeras 12 horas de nacido)
Excepcionalmente en partos domiciliarios se podra vacunar hasta 7 dias de
nacido
Nifias y nifios que han presentado reaccién adversa severa ala vacuna
pentavalente.
Mayor de 5 afios que no ha completado 3 dosis de vacuna pentavalente y/o no
muestra evidencia de haber recibido las 3 dosis (pentavalente o Hepatitis B), en
ningun caso se reinicia el esquema
Poblacion indigenas
Trabajadores sexuales (TS), Hombres que tienen sexo con hombres (HSH)
Grupos de riesgo.
Miembros de las Fuerzas Armadas, Policia nacional del Perd. Cruz roja, defensa
Civil y Bomberos
Esquema de Peditrico Adulto
vacunacion Recién Nacido (en las primeras 12 horasde De 16 a 59 afios de edad, que no

nacido), con peso igual o mayor de 2,000 han recibido y/o completado
gr. En atencién inmediata del recién nacido  esquema de vacunacion.

Se podra vacunar a recién nacido. Se podra

vacuna a recién nacido con un peso menor  Numero de dosis: 3 dosis

o igual a 2,000 gr. si la madre tiene Primera dosis al primer contacto




antigeno de superficie positivo (Hepatitis Segunda dosis: al mes de la

B) de 5a 15 afios. 11 meses 29 dias (que no  primera

ha recibido vacuna) Tercera dosis: al mes de la
segunda.
(este esquema se aplica a la
gestante a partir del segundo

semestre)

Dosis Pediéatrico Adulto

Recién Nacido: 0.5 ml Mayor de 16 afios 1 ml

De 5a 15 afios 11 meses y 29 dias: 0.5 ml
Conservacion  +2°Ca+8°C
de la vacuna Frasco abierto: uso inmediato
Via y sitio de Pediatrico Adulto
administracio  Via intramuscular. Via intramuscular en la parte
n superior de la cara lateral externa

Menor de 1 afio: musculo vasto externo, en del brazo. (region deltoides)
la cara antero lateral externa del muslo,

tercio medio.
Posibles Nivel local: dolor, eritema, edema e induracion.
efectos  post
vacunales Niveles sistémico: malestar general, cefalea, fatiga o irritabilidad.

Contraindicac  Personas con hipersensibilidad conocida a cualquier de sus componentes.
iones

Uso Se puede aplicar simultanea mente con cualquier otra vacuna ya sean estas virales
simultaneo con o bacterianas.
otras vacunas

FUENTE: Resolucion Ministerial N° 719 — 2018/MINSA



ANEXO 3

VACUNA COMBINADA PENTAVALENTE (DPT-HvB-Hib)

Tipo de Vacuna

Combinacion de vacunas inactivas o muertas

Descripcion

Vacuna combinada, consiste en células completas inactivas de Bordetella
pertussis. Toxoide diftérico y tetanico, antigeno de superficie del virus de la
Hepatitis B, y el polisacarido conjugado de Haemophilus influenzae tipo b.

Los toxoides de difteria y tétanos se obtienen de cultivo de Corynebacterium
difteriae y clostridium tetani respectivamente por inactivacion con
formaldehido y purificacidn.

El componente de suspension de pertussis se obtiene de cultivos de
Bordetella de la pertussis tras inactivacion y purificacion. El antigeno de
superficie de la Hepatitis B (HBsAg) se produce en células de levadura
tratada genéticamente, es purificado e inactivado.

El componente de Hib se prepara de polisacarido capsular de la cepa de
Haemophilus influenzae tipo b y después de la inactivacion se liga al toxoide
tetanico.

Composicion

Cada dosis de 0.5 ml contiene
e Toxoide diftérico 25 Lf (30 Ul)
e Toxoide tetanico 5 Lf (40 UI)
e B. pertussis (célula entera) 16 UO (4 Ul)
e HBsAg HbsAG (rADN) 10mcg
e Absorbida en fosfato de aluminio, AI*** 1.25 mg
e Tiomersal 0.005%

Presentacién

Frasco de una dosis, liquido color blanquecino, ligeramente opaco.

Jeringa descartable de 1cc con aguja 25 G x 1. Auto retractil.

Indicaciones Prevencion de la Difteria, tos ferina, tétanos, enfermedades invasivas
provocadas por el Hib (meningitis, neumonia) y Hepatitis B

Esquema de Menor de 1 afio: 3 dosis (2, 4 y 6 meses de edad)

Vacunacion De 1 a 4 afios 11 meses 29 dias, sin vacunacion previa: se aplica el esquema
(3 dosis con un intervalo minimo de 2 meses entre dosis y dosis)
En los que tengan vacuna incompleta, continuar el esquema vigente

Dosis 0,5ml

Conservacion de a
vacuna

+2°Ca+8°C
Frasco abierto: uso inmediato

Via y sitio de
administracion

Via intramuscular.

Menor de 1 afio, musculo vasto externo, en la cara antero lateral externa del
muslo, tercio medio

De 1 a 4 afos 11 meses 29 dias: musculo deltoides, cara lateral externa,
tercio superior del brazo




Posibles efectos Reacciones locales:
post vacunales Dolor, enrojecimiento, induracion, en e lugar de la aplicacion

Reacciones sistémicas:
Se manifiestan en las 48horas siguientes a la vacunacién con llanto
persistente, alza térmica, irritabilidad

Contraindicaciones Reaccion alérgica a dosis previas de la vacuna o a uno de sus componentes

Uso simultaneo con  Puede ser aplicada simultaneamente con cualquier otra vacuna ya sean estas
otras vacunas virales o bacterianas

FUENTE: Resolucion Ministerial N° 719 — 2018/MINSA



ANEXO 4

VACUNA TOXOIDE DIFTOTETANO PEDIATRICO (Dt)

Tipo de Vacuna

Vacunas inactivadas o muertas

Descripcion La vacuna Dt. es una mezcla de Toxoide Diftérico y Tetanico.
Los toxoides de Difteria y Tétanos se obtienen de cultivos Clostridium
diphtheriae y Clostridium tetani
Respectivamente por inactivacion con formaldehido y purificacion
Composicion Una dosis de 0,5 ml contiene:

e  Toxoide diftérico: menos o igual 25 Lf (mayor o igual 30 Ul)
e  Toxoide tetinico: mayor o igual 5 Lf (mayor o igual a 40 Ul)
e  Absorbida en fosfato de aluminio, Al*** (mayor o igual 1.25

mg)
e  Preservante 0,01% Tiomersal

Presentacion

Frasco de 10 dosis, de 5 ml suspensién blanca grisacea
Jeringa descartable de cc con aguja 25 G x 1°” auto retractil
Vacuna multidosis

Indicaciones Prevencion de la difteria y tétanos en nifios que presentan reacciones
alérgicas severas (anafilaxia) a la primera dosis de loa vacuna
pentavalente

Esquema de Menor de 1 afio: 2 dosis (4 y 6 meses), con un intervalo de 2 meses

Vacunacion entre dosis y dosis
De 2 a 4 afios 11 meses 29 dias: 2 dosis (18 meses y 4 afios 11 meses 29
dias) como refuerzo, con un intervalo de 6 meses entre dosis y dosis

Dosis 0,5ml

Conservacion de la
Vacuna

+2°Ca+8°C
Luego de la apertura del frasco se puede conservar 4 semanas

Viay sitio de
administracion

Via intramuscular.

Menor de 1 afio: musculo vasto externo, en la cara antero lateral externa
del muslo

De 1 a 4 afios 11 meses 29 dias: musculo deltoides, cara lateral externa,
tercio superior del brazo

Posibles efectos post
Vacunales

Reacciones locales:

Dolor, enrojecimiento, edema, induracion en e sitio de la aplicacion de
la vacuna

Contraindicaciones

Reaccion alérgica a dosis previas de la vacuna o a uno de sus
componentes.

Uso simutaneo con
otras vacunas

Se puede aplicar simultdneamente con cualquier otra vacuna ya sean
estas virales o bacterianas

FUENTE: Resolucion Ministerial N° 719 — 2018/MINSA



ANEXO 5

VACUNA CONTRA HAEMOPHILUS INFLUENZAE TIPO B (Hib)

Tipo de Vacuna

Vacuna conjugada inactivada

Descripcion

La vacuna Hib es un polisacarido capsular purificado

Composicion

Polisacarido capsular del Haemophilus influenzae b , mas una proteina
transportadora adherida (vacuna conjugada)

Presentacion

Frasco de 0,5 ml liquida
Frasco de 0,5 ml liofilizada con su diluyente
Jeringa descartable de 1cc con aguja 25 G x 1”°, auto retrctil

Vacuna monodosis

Indicaciones Confiere inmunidad ante la infeccion por Hib, agente causal responsables
de neumonia, meningitis y otitis media
Se administra en nifios que presentan reacciones alérgicas severas a la
primera dosis de la vacuna pentavalente
Esquema de Enel menor de 1 afio se administra una dosis a los 4 y 6 meses de edad para
Vacunacion completar la serie primaria, con intervalos de 2 meses entre dosis y dosis
Dosis 0,5 ml

Conservacion de la
Vacuna

+2°Ca+8°C
Frasco abierto: uso inmediato

Via y sitio de
administracion

Intramuscular

Menor de 1 afio: musculo vasto externo, en la cara antero lateral externa del
muslo

De 1 a 4 afios 11 meses 29 dias: musculo deltoides, cara lateral externa,
tercio superior del brazo

Posibles efectos
post Vacunales

Reacciones locales:
Dolor, enrojecimiento, eritema, edema, en el sitio e la aplicacion de la
vacuna

Reacciones sistémicas: alza térmica, irritabilidad

Contraindicaciones

Reaccion alérgica a dosis previas de la vacuna o a un de sus componentes

Uso simutaneo con
otras vacunas

Se puede aplicar simultaneamente con cualquier otra vacuna ya sean estas
virales bacterianas

FUENTE: Resolucion Ministerial N° 719 — 2018/MINSA



ANEXO 6

VACUNA ORAL DE POLIOVIRUS (BAPO O SABIN)

Tipo de Vacuna

Vacuna de virus vivo atenuado

Descripcion

Es una vacuna oral de tipo bivalente 1y 3 (bAPO)

Composicion

Una dosis de 2 gotas, contiene:

Virus de polio (Sabin) crecida en el cultivo primario de rifion de mono
Tipo— 1> 10%° DICCsp

Tipo I1I > 10%8 DICCso

Neomicina 15 mcg

Estabilizador 1M MgC12

Presentacion

Suspension oral en frascos multidosis, su color varia de amarillo palido a
rosado claro

Indicaciones Esta vacuna esta indicada para la prevencion de la poliomielitis
Esquema de Numero de dosis: 3 dosis
Vacunacion
Edad de aplicacion: lera dosis, 6 meses
Refuerzos: 18 meses y 4 afios.
Dosis 2 gotas
Conservacion de la +2°Ca+8°C
vacuna
Via y sitio de Viaoral
administracion
Posibles efectos Es una vacuna segura, en raras ocasiones puedej ocurrir eventos adversos

post vacunales

Contraindicaciones

Inmunodeficiencia personal y/o en el nucleo familiar (siendo reemplazada
por 1PV)

Uso simutaneo con
otras vacunas

Se puede administrar simutaneamente con cualquier otra vacuna ya sean
estas bacterianas o virales. En la vacunacion con virus vivos atenuados se
deben administrar simuotaneamente el mismo dia, si no fuera posible,
aplicar con un intervalo minimo de 30 dias

FUENTE: Resolucion Ministerial N° 719 — 2018/MINSA



ANEXO 7

VACUNA CONTRA RATOVIRUS

Tipo de Vacuna

Vacuna de virus vivos atenuados

Descripcion

Es una vacuna que previene la enfermedad diarreica por Rotavirus

Composicion

Monovalente con Rotaviru atenuados humanos, cepa RIX 4414 no menos
de 10° DICC 50

Presentacion

Jeringa precargada (aplicador oral) de 1.5 ml o 2 ml (de acuerdo al inserto)
e suspension oral, liquido transparente incoloro, sin particulas visibles

Indicaciones Prevencion de enfermedades diarreica severa causada por rotavirus

Esquema de Esquema de 2 dosis: 2 y 4 meses de edad

vacunacion
Con un intervalo de 2 meses entre dosis y dosis
Tener en consideracion que esta vacuna no puede sobrepasar la edad de 5
meses, 29 dias para la primera dosis y la segunda dosis se puede administrar
hasta 7 meses, 29 dias

Dosis 1.5ml

Conservacion de la +2°a +8°C

vacuna

Via y sitio de Viaoral

administracion

Si el nifio escupe o regurgita la vacuna, no se administra 1 dosis de
reemplazo

No debe inyectarse bajo ninguna circunstancia

Posibles efectos
post vacunales

Puede presentarse en muy pocos casos:

Alza termica, diarrea, vomitos, irritabilidad.

Contraindicaciones

Reaccion alergica a una dosis previa de la vacuna
Nifios con Inmunodeficiencia

NO vacunar a mayores de 7 meses 29 dias

Uso simultaneo con
otras vacunas

Se puede administrar simultdneamente con cualquier otra vacuna.

FUENTE: Resolucion Ministerial N° 719 — 2018/MINSA



ANEXO 8

VACUNA ANTINEUMOCOCICA

Tipo de Vacuna

Vacuna conjugada

Descripcion Es una vacuna que previene las infecciones invasivas graves, de los
serotipos mas comunes de Estreptococos pneumniae 0 neumococo
Composicion Cada dosis de 0.5 ml contiene:

Polisacarido neumococico para serotipos 1, 34, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C,
19A, 19F y 23F, 2,2mcg de cada uno.

Polsacarido neumococico para serotipo 6B, 4,4mcg.

Proteina difterica CRM197-34 mcg.

Aluminio como adyuvante en forma de fosfato de aluminio 125mcg.

Otros ingredientes plisorbato 100 mcg, cloruro de sodio y agua para
inyeccion.

Presentacion

Frasco de 0,5ml, suspension homogenea de color blanco al mezclar con
movimiento rotatorios.
Jeringa descartable de 1 cc y aguja 25G x 17, auto retractil

Indicaciones Prevencion de las enfermedades invasivas provocadas por el neumococo
€como: neumonias, meningitis, septicemia y no invasivas como otitis media
aguda, sinusitis.

Esquema de Tresdosis: 2,4y 12 meses de edad, con intervalo minimo de 2 meses entre

Vacunacion cada dosis.
Los NO vacunados ntre 12 y 23 meses 29 dias, recibiran 2 dosis, con
intervalo minimo de un mes entre cada dosis.
Los nifios de 2 a 4 afios, con co-morbilidad (nefropatias, cardiopatias,
diabetes, hemoglobinopatias, infeccion por VIH, sindrome de Down,
neoplasia, esplenectomizados e inmunosuprimidos), que no recibieron la
vacunacién previamente deben recibir una dosis.
Adultos mayores: de 60 afios a mas recibira una dosis

Dosis 0.5 ml.

Conservacion de la +2°C a+8°C

Vacuna

Frasco abierto: uso inmediato

Via y sitio de
administracion

Via intramuscular.

Menor de 1 afio; musculo vasto externo, en la cara antero lateral externa del
muslo.

De 1 a 4 afios 11 meses 29 dias: musculo deltoides, cara lateral externa,
tercio superior del brazo

Posibles efectos
post Vacunales

Reacciones locales:

Dolor, eritema, edema e induracion en el sitio de la inyeccion.

Reacciones sistemicas:

Alza termica, irritabilidad, somnolencia, perdida de apetito, vomitos,
diarreas, reaccion cutanea.

Contraindicaciones

Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes de la vacuna incluida el
toxoide de la difteria

Uso simutaneo con
otras vacunas

Admnistrar simultaneamente con cualquier otra vacuna, debe ser aplicada
en sitios anatomicos diferentes.

FUENTE: Resolucion Ministerial N° 719 — 2018/MINSA



ANEXO 9

VACUNA CONTRA SARAMPION, PAPERAS Y RUBEOLA (SPR)

Tipo de Vacuna

Vacuna de virus vivos atenuados

Descripcion Preparadas en cepas vivas atenuadas del virus del sarampion.
Edmonston-Zagreb, virus de la parotidits Leningrad-Zagreb (L-Z) cultivado en
embrion de pollo y virus rubeola Wister RA 27/3, cultivados en celulas
diploides humanas

Composicion La vacuna contiene:

> 1000 DICCsp de particulas del virus de sarampién.
> 1000 DICCso del virus de la rubeola 'y 5000 DICCso del virus de la parotiditis.

Presentacion

Frasco liofilizado y ampolla con diluyente de 0.5 ml

Jeringa descartable y agua 1 cc y aguja 25 G x 5/8, auto retractil

Indicaciones Prevencion del Sarampion, Rubeola y Partiitis.

Esquema de Dos dosis: 12 meses y 18 meses de edad.

vacunacion
Puede administrarse en nifios y adolescentes segu contexto de riesgo
epidemiologic del pais y de acuero a la normativa internacional (Centro para el
Control y Prevencion de Enfermedades/CDC) Atlanta USA.

Dosis 0,5 ml

Conservacionde +2°Ca+8°C

la vacuna
Tiempo de duracion una vez abiertos:
Vacunas multidosis: 6 horas
Vacunas mono dosis: inmediato

Via y sitio de Subcutanea, en la parte superior de la cara lateral externa del brazo (tercio

administracion

medio del musculo deltoides)

Posibles efectos
post vacunales

Usualmente entre los siete y catorce dias.
Alzatermica, exantema, tos coriza, conjuntivitis del compnenre anti sarampion.

El componente antirubeolico genera fiebre, exantema, ademas linfoadenopatias
y artralgias en menos de 0,5% de los casos.

El componente antiparotidico puede producir en muy raras ocasiones (menos
del 0,1%) fiebre, hipertrofia parotiea, entre el dia 7 y 21 post vacunacion.

Contraindicacio
nes

Reaccion alergica severa (anafilaxia) a una dosisprevia de la vacuna.
Reaccin a los componentes de la vacuna (huevo, gelatina, Neomicina).
Paciente con inmunodeficiencia grave.

Uso simultaneo
con otras
vacunas

Se puede administrar simutaneamente con cualquier otra vacuna de virus vivos
atenuados, se puede aplicar simultaneamente el mismo dia, si no fuera posible,
aplicar con un intervalo minimo de 30 dias.

FUENTE: Resolucion Ministerial N° 719 — 2018/MINSA



ANEXO 10

VACUNA CONTRA SARAMPION Y RUBEOLA (SR)

Tipo de Vacuna

Vacuna de virus vivos atenuados

Descripcion Preparadas en cepas vivas atenuadas del virus de sarampion Edmonton-
Zagreb, cultivado en embrion de pollo y virus de la rubeola Wistar RA 27/3,
cultivados en celulas diploides humanas

Composicion La vacuna contiene:

> 1000 DICCs de particulas del virus de sarampion.
> 1000 DICCsp del virus de la rubeola

Presentacion

Frasco liofilizado y ampolla con diluyente de 0,5 ml

Jeringa descartable de 1 cc aguja 25 G x 5/8 auto retractil

Indicaciones Prevencion del Sarampion y Rubeola
Esquema de Una dosis: A partir de 5 a 49 afios (que no recibieron la vacuna).
vacunacion a) Se vacuna en poblaciones de riesgo como:
- Personal de salud
- Personal de aereopuertos, terrapuertos, migraciones y otras
areas de contacto con turismo.
- Poblacion que viaja a paises con circulacion endemica y areas
de brote de Sarampion.
- Poblaciones indigenas y dspersas de manera: voluntaria,
respetando sus derechos y su interculturalidad.
b) Se utilizara tambien en caso de brotes.
Dosis 0,5ml
Conservacion de la +2°C a +8°C

vacuna

Tiempo de duracion una vez abiertos.

Vacunas mono dosis: inmediato

Via y sitio de
administracion

Subcutanea, en la parte superior de la cara lateral externa del brazo (tercio
meio del musculo deltoides).

Posibles efectos
post vacunales

Usualmente entre los sete y catorce dias:

Por el componente Sarampion: Alza termica, exantema, tos coriza,
manchas de koplik, purpura trombocitopenia, conuuntiviis del componente
anti sarampion.

Por el componente antirubeolico genera fiebre, exantema, ademas
linfoadenopatias y artralgias en menos de 0,5% de los casos.

Contraindicaciones

Reaccion alergica severa (anafilaxia) a una dosis previa de la vacuna.
Reaccion a los componentes de la vacuna. (huevo, gelatina, Neomicina).
Paciente con inmunodeficiencia grave.

En el embarazo, la recomendacién es no vacunar contra la rubeola es para
no asociar la vacuna con complicaciones que eventualmente pueden ocurrir
durante la gestacion.

Uso simultaneo con
otras vacunas

En la vacunacion con virus vivos atenuados, se deben administrar
simultaneamente el mismo dia, si no fuera posible, aplicar con un intervalo
minimo de 30 dias.

FUENTE: Resolucion Ministerial N° 719 — 2018/MINSA



ANEXO 11

VACUNA CONTRA VARICELA

Tipo de Vacuna

Es una vacuna de virus vivos atenuados

Descripcion

Es una preparacin liofilizada de la cepa viva atenuada de la varicela (cepa
OKA) producida en cultivos de celulas diploides humanas.

Composicion

Cada dosis de la vacuna reconstruida de 0,5 ml contiene >1350 UFP (UFP
= Unidades Formadoras de Placa)

Los excipientes varian de acuerdo al laboratorio productor.

Conservante neomicina.

Presentacion

1 frasco ampolla con dosis unica de 0,5 ml de vacuna liofilizada
acompafiada con un frasco de diluyente

Indicaciones Indicado para la prevencion de la Varicela

Esquema de Administrar una dosis a partir de los 12 meses hasta los 2 afios 11 meses y

vacunacion 29 dias.
Vacunacion Post Exposicion y control de brote:
En hospitales con casos de varicela se aplicara la vacuna a todos los
susceptibles, comprendidos entre los 9 meses a 5 afios 11 meses y 29 dias
de edad.
Tambien se vacunara contra la varicela a las personas inmunocomponentes
susceptibles (pacientes, acompafiantes y personal de la salud) hasta las 72
horas despues del contacto con el caso.
El manejo, sera igual en poblaciones cautivas (albergues, cunas, jardin,
guarderias)

Dosis 0,5 ml

Conservacion de la +2°C a +8°C

vacuna

Via y sitio de
administracion

Subcutanea en la parte superior de la cara lateral externa del brazo (tercio
medio del musculo deltoides).

Se utiliza jeringa precargada y/o jeringa descartable de 1cc con aguja 25 G
x 5/8, auto retractil.

En presentacion de frasco para recnstituion (monodosis)

Posibles efectos
post vacunales

Dolor en la zona de aplicacion, enrojecimiento edema.

Las reacciones sistemicas se pueden manifestar a partir del 5°dia a 30 dias
posteriores de la vacunacion, cursan cn irritabilidad alza termica mayor de
37,7°C, reaccion cutanea, somnolencia, perdida de apetito.

Contraindicaciones

Antecedentes de hipersensibilidad a cualquier componente de la vacuna.
Individuos que esten recibiendo tratamiento inmunosupresor (incluidas
dosis altas de corticosteroides).

Inmunodeficiencia

Tuberculosis activa no tratasa, cualquier enfermedad que presente fiebre
>38,5°C

Uso simultaneo con
otras vacunas

Se puede administrar simultaneamente con cualquier otra vacuna

Si su administracion coincidiera con otra vacuna con virus vivos atenuados
parentales, se deben administrar simultaneamente el mismo dia, si no fuera
posible, aplicar con un intervalo minimo de 30 dias.

FUENTE: Resolucion Ministerial N° 719 — 2018/MINSA



ANEXO 12

VACUNA CONTRA DIFTERIA, PERTUSIS Y TETANOS (DPT)

Tipo de Vacuna

Combinacion de vacunas inactivadas o muertas

Descripcion

Lavacuna DPT es una mezcla de toxoide tetanico, difterico y vacuna de celulas
muerta o inactivadas de la bacteria Bordetela pertussis. Los toxoides de difteria
y tetanos se obtienen de cultivos de Corynebactterium diptherae y Clostridium
tetani respectivamente pr inactivacion con formaldehido y purificacion. El
componente de suspension de perfussis se obtiene de cultivos de Bordetella
pertussis tras inactivacion y purificacion.

Composicion

Cada dosis de 0,5 contiene:

Toxoide difterico <a 25 LF (> a 30 UI)

Toxoide tetanico > a 5 LF (> a 40 UI)

Bordetella pertussis < 16 UO (> a 4 UI) absorbida en fosfato de aluminio
Al *** 3125 mg.

Preservante: 0,01 % Tiomersal

Presentacion

Frasco de 10 dosis de 5 ml, suspension blanca grisacea.
Jeringa descartable y aguja 25 G x 1, auto retractil.

Indicaciones Proteccion contra la Difteria, Tetanos y Tos ferina.
Esquema de Se administra como Refuerzo dos dosis:
vacunacion 1°" Refuerzo a los 18 meses
2do Refuerzo a los 4 afios, hasta los 4 afios, 11 meses y 29 dias.
Dosis 0,5 ml.
Conservacion de +2°C a +8°C
la vacuna

Via y sitio de
administracion

Intramuscular, en la parte superior de la cara lateral externa del brazo.

Posibles efectos
post vacunales

Reacciones locales:
Dolor, sensibilidad, enrojecimiento, edema e induracion en el lugar de la
aplicacion de la vacuna.

Reacciones sistemicas:

Alza termica, malestar general, mialgias, cafelea e irritablidad, episodio de
llanto prolongado y convulsiones-episodios de hipotonia y reacciones
anafilacticas.

Contraindicacio
nes

Anafilaxis cualquier componente de la vacuna.
Encefalopatia en los primeros siete dias post vacunacion.

Mayores de 5 afios

Uso simultaneo
con otras
vacunas

Se puede administrar simultaneamente con otras vacunas del esquema de
vacunacion.

FUENTE: Resolucion Ministerial N° 719 — 2018/MINSA



ANEXO 13

VACUNA CONTRA INFLUENZA

Tipo de vacuna

Vacuna inactiva

Descripcion

Vacuna que contiene inmunidad contra los serotipos prevalentes de la
influenza segun su circulacion estacional. Las cepas varian cada afio e
acuerdo a las recoemndaciones de la Organizacion Mundial de la Salud.
Vacuna que contiene cepas de virus fraccionado, inactivados y purificados,
obtenidos en cultivos celulares de pollo.

Composicion

Influenza A (HIN1 y H3N2) y cepa de influenza tipo B.

Presentacién

Frascos multidosis o monodosis Frascos multidosis 0 monodosis

pediatrica adulto
Jeringa descartable de 1 cc y aguja25 Jeringa descartable de 1cc y aguja
G x 5/8’, auto retractil. 25 G x 17, auto retractil.

Indicaciones

Vacuna Influenza Pediatrica
= Nifias y nifios menores de 1 afio: administrar 2 dosis
lera dosi a los 6 meses
2da dosis a los 7 meses
= Nifas/nifios de 1 afio: administrar 1 dosis
Nifias/nifios de 2 afios: administrar 1 dosis

Vacuna Influenza adulto

= Poblacion de 3 afios a 59 afios: administrar 1 dosis
Vacunar prioritariamente a personas con morbidad entre ellos: con
condiciones medicas cronicas de riesgo como enfermedades
cardiovasculares, enfermedades respiratorias cronicas, enfermedad renal,
diabetes, obesos morbidas, otras enfermedades metabolicas, cancer o
inmunodeficiencia en fase controlaa, entre otros.
Gestantes: mujeres embarazadas a partir de las 20 semanas de gestacion y
puerperas.
Vacuna Influenza adulto mayor: de 60 afios a mas
Personal de Salud,
Grupos de riesgo:

e Poblacion de distritos en riesgo por bajas temperaturas (heladas y

friajes)

e Comunidades Nativas

e Estudiantes de ciencas de la salud

e Fuerzas Armadas

e Personal de la PNP- Perd

e Crus Roja, Bomberos y Defensa Civil

e Poblacion Privada de su Libertad (carceles, penales)
Centros de rehablitacion, casas de reposo, albergues

Edad Numero de dosis

De 5 a 11 meses 29 dias Dos dosis con intervalo minimo de cuatro
semanas




Esquema de
vacunacion y dosis

Dosis: 0,25 ml
1 afio Una dosis: al afio y a los dos afios
2 afos Dosis: 0,25 ml
3 afios a mas Una dosis de 0,5cc

La vacuna contra influenza se administra una vez cada afio

Conservacion de la
vacuna

+2°C a +8°C

Via y sitio de
administracién

Via Intramuscular
Menor de 1 afio: musculo vasto externo

Posibles efectos
post vacunales

Reacciones locales:
Dolor, enrojecimiento, edema e induracién, en el lugar de la inyeccién

Reacciones sistemicas:
Alza termica, malestar general y mialgias usualmente desaparecen de 2 a 3
dias

Contraindicaciones

Antecedentes de reaccion alérgica severa (anafilaxia) a dosiss previa de la
vacuna o sus componentes

Personas con antecedentes de alergia a proteinas del huevo
Primer trimestre del embarazo

Lactantes menores de 6 meses de edad

Uso simultaneo con
otras vacunas

Se puee administrar simutaneamente con otras vacunas del esquema de
vacunacién

FUENTE: Resolucion Ministerial N° 719 — 2018/MINSA



