Manual de vacunac ions
de Catalunya

VAVAVAVA

AVAVAVAYV

VAVAVAVA

AVAVAVAV

m Generalitat de Catalunya
Nl Agencia de Salut Publica
de Catalunya



Eva Borras Lépez
Luis C. Urbiztondo Perdices

José M. Bayas Rodriguez (fins al juny de 2017)

Eva Borras Lopez
Gloria Mirada Masip
Luis C. Urbiztondo Perdices

Neus Altet Gémez

José M. Bayas Rodriguez
Eva Borras Lopez

Maria Brotons Agullé
Carmen Cabezas Pefa
Magda Campins Marti
Gloria Carmona Parcerisa
Xavier Castellsagué Piqué (EPD)
Gloria Cereza Garcia

Josep M. Corretger Rauet
Josep de la Flor Brd

Angela Dominguez Garcia
Pepi Estany Almirall

Maria Esteve Pardo

Pere Godoy Garcia

Anna Goncé Mellgren
Mireia Jané Checa

Josep Mares Bermudez
Xavier Martinez Gémez
Montserrat Martinez Marcos

Servei de Planificacié LingUistica

Anna Martinez Mateo
Gloria Mirada Masip
Fernando Moraga Llop
Raisa Morales Martinez

M. Lluisa Moraté Agusti
Montserrat Nozal Baldajos
Marta Palou Aligué

Xavier Pérez Porcuna
Valenti Pineda Solas
Purificacion Robles Raya
Carlos Rodrigo Gonzalo de Liria
José Angel Rodrigo Pendas
Lluis Salleras Sanmarti

Silvia de Sanjosé Llongueras
Luis C. Urbiztondo Perdices
Diego Van Esso Arbolave
Josep Vidal Tort

Alba Vilajeliu Balagué

Anna Vilella Moraté



Index

Abreviacions. .. ... ... L e 5
La llengua catalana i la denominacié de lesvacunes. . ............. 9
Presentacio. ... ......ciiiiiiiii ittt ittt 12
Capitol 1. Aspectes generals de lavacunacié................... 15
1.1.Beneficisde lavacunacidé . ........... .. 18
1.2. Classificacid i tipus devacunes . ............... ... ... ... 19
1.3. Aplicacié de les vacunes. Conceptes basics. . .................... 22
1.4. Criteris per a la inclusié de vacunes en el calendari de

vacunacions i recomanacions de vacunacié en grups derisc........ 28
Capitol 2. Seguretat de les vacunes: reaccions adverses,
contraindicacionsiprecaucions. . .. ....... . . i i i i 31
2.1. Seguretat de les vacunes: reaccions adverses .................... 33
2.2. Contraindicacions . . .. .. ... 37
2.3. Precaucions . ... ... 39
Capitol 3. Aspectes practics de lavacunacié ................... 43
3.1. Activitats relacionades amb lavacunacié . .......... ... o 45
3.2. Vacunacid als centres educatius. . .. ... i 55
3.3. Aspectes logistics de la vacunacié i control de la cadena del fred. . . .56
Capitol 4. Vacunes disponiblesaCatalunya . ................... 65
4.1. Vacunes contra la diftéria, el tétanus i la tos ferina

i altres vacunes combinades amb aquests antigens . .............. 67
4.2. Vacuna antitetanica i antidiftérica per a adults (vacuna Td). .. .... ... 81
4.3. Vacuna antipoliomielitica injectable (vacuna Pl). .. ................ 88
4.4, Vacuna anti-Haemophilus influenzae tipus b (vacuna Hib) .......... 92
4.5. Vacunes antimeningoCOCCIQUES . . . .ot vt ittt 97
4.6. Vacunes antipneUMOCOCCIQUES .« . oottt i et e 113
4.7.Vacuna anti-hepatitis A (vacuna HA) . ... ... ... ... .. 125
4.8. Vacuna anti-hepatitis B (vacuna HB). .. ........... ... ... ... ..., 132
4.9. Vacuna anti-hepatitis Ai B (vacuna HAB) ......... ... ... ... .... 141
4.10. Vacuna antixarampionosa, antirubeolica i antiparotiditica

(vacuna XRP). . . ... 145

4.11. Vacuna antivaricel-losa (vacuna V) . ... ... 153



4.12. Vacuna anti-virus del papil-loma huma (vacuna VPH). ... ......... 159

4.13. Vacuna antigripal (vacuna G) ........ ... .. .. 166
4.14. Vacuna antitifoidal (vacuna FT). .. ... ... 175
4.15. Vacuna anticolérica (vacuna C) . . ... .. 180
4.16. Vacuna anti-encefalitis centreeuropea (vacuna ECE) ... .......... 184
4.17. Vacuna anti-encefalitis japonesa (vacuna BEJ) ............ ... ... 189
4.18. Vacuna antiamaril-lica (vacuna FG). . ... .. ... ... . . ... . ... 193
4.19. Vacuna antirabica (vacuna Ra) . ....... ... ... . ... . . .. .. ... .. .. 198
4.20. Vacuna antirotavirica (vacuna RV). . .. .. ... ., 204
4.21. Vacuna antituberculosa (vacuna BCG). . ........... ... .. ....... 209
5.17. Malalties croniques . .. ... ... 217
5.2. Immunodeficiéncies i tractaments immunosupressors . ........... 228
5.3. Vacunacié dels pacients amb certs trastorns genétics

(malaltia celiaca i sindromede Down)........... ... ... ........ 250
5.4. Vacunacioé de les dones en edat fertil i durant la gestacié ......... 255
5.5. Vacunacié dels convivents de pacients amb patologies de risc . . . . . 263
5.6. Vacunacié dels infants prematurs. .. ... 267
5.7. Vacunacié de les persones immigrants o refugiades

idelsinfantsadoptats. . ............. ... ... ... 272
5.8. Vacunacid dels viatgers. . . ... i 277
5.9. Vacunacié dels treballadors sanitaris. . ........... ... .. ...... 281

Annex 1. Calendaris de vacunacions sistematiques

del'any 1980 finsal'any 2014 . ... ... ... .. ... .. ... ..., 339
Annex 2. Pautes de vacunacié derescat ............. .. .. ... 343
Annex 3. Formulari de declaracié de reaccions adverses a vacunes. . . . . 356
Annex 4. Questionari prevacunal i actuacions relacionades. . .......... 358
Annex 5. Administracié de vacunes: via, llocitipus d'agulla. .......... 368
Annex 6. Mapes d'administracié de lesvacunes. . ................... 370
Annex 7. Serveis de gestié integral devacunes . ....... ... ... L 374
Annex 8. Vacunacié de persones que estan en situacions

deriscoinclosesen grupsderisc .......... . oL 376
Annex 9. Unitats de salut internacional ....... ... ... ... ... ... .. ... 379

4 | Manual de vacunacions de Catalunya



AEMPS Agencia Espanyola de Medicaments i Productes

Sanitaris

AgHBs antigen de superficie del virus de |'hepatitis B

anti-HBc anticos contra l'antigen del nucli del virus de
I'hepatitis B

anti-HBs anticos contra l'antigen de superficie del virus de
I"hepatitis B

ASPCAT Agencia de Salut Publica de Catalunya

BCG bacil de Calmette-Guérin

CFVCAT Centre de Farmacovigilancia de Catalunya

CPA céllula presentadora d'antigen

Cv centre de vacunacid

e-CAP Estacié clinica d'atencid primaria

EMA Agencia Europea del Medicament

ETEC Escherichia coli enterotoxigénica

FEDRA Farmacovigilancia Espanyola Dades de
Reaccions Adverses

fHbp proteina lligadora al factor del complement H
huma

GACVS Comité Consultiu Mundial sobre Seguretat de
les Vacunes

HA hemoaglutinina

ID intradermica

Ig immunoglobulina

IgHB immunoglobulina anti-hepatitis B

IGIV immunoglobulina intravenosa polivalent

IgR immunoglobulina antirabica humana

Abreviacions



IgT immunoglobulina antitetanica

IgVZ immunoglobulina hiperimmune contra el virus
de la varicella-zoster

IM intramuscular

IP immunodeficiéncies primaries

HSH homes que tenen sexe amb homes

LCR liquid cefalorraquidi

MDO malaltia de declaracié obligatoria

MPI malaltia pneumococcica invasiva

MMI malaltia meningococcica invasiva

MPOC malaltia pulmonar obstructiva cronica

NA neuraminidasa

NadA adhesina A de Neisseria

NHBA antigen de Neisseria lligador de I'heparina

OMS Organitzacié Mundial de la Salut

oMV vesicula de membrana externa

PorA porina A

PRP poliribosil-ribitol-fosfat

RAV reaccié adversa a vacuna

SC subcutania

SD sindrome de Down

SEFV-H Sistema EspanyoJ de Farmacovigilancia de
Medicaments d'Us Huma

SeGIV serveis de gestio integral de vacunes

SGVRESP Sub-direccié General de Vigilancia i Resposta a
Emergencies de Salut Piblica

SI sistema immunitari

SIVAC Sistema d'Informacié de Vacunes de Catalunya

SRC sindrome de rubeola congenita

TARGA tractament antiretroviral de gran activitat

TOS trasplantament d'organ solid
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TPH

ub

Ul

vacuna BCG
vacuna C

vacuna DTP

vacuna DTPa

vacuna DTPa-PI-Hib

vacuna DTPa-PIl-Hib-HB

vacuna dTpa
vacuna dTpa-PI

vacuna ECE
vacuna EJ
vacuna FG
vacuna FT
vacuna G
vacuna HA
vacuna HAB
vacuna HB

vacuna Hib

vacuna MA

trasplantament de progenitors hemopoétics
unitats d'antigen D

unitats internacionals

vacuna antituberculosa

vacuna anticolérica

vacuna antidiftérica, antitetanica i antipertussica
de céllula sencera (pediatrica)

vacuna antidiftérica, antitetanica i antipertussica
acel-lular (pediatrica)

vacuna pentavalent: vacuna antidifterica,
antitetanica, antipertussica acel-lular,
antipoliomielitica, anti-Haemophilus influenzae
tipus b

vacuna hexavalent: vacuna antidiftérica,
antitetanica, antipertussica acel-lular,
antipoliomielitica, anti-Haemophilus influenzae
tipus b i anti-hepatitis B

vacuna antidiftérica, antitetanica i antipertussica
acel-lular (per a adults)

vacuna antidiftérica, antitetanica, antipertussica
acellular i antipoliomielitica

vacuna anti-encefalitis centreeuropea
vacuna anti-encefalitis japonesa
vacuna antiamaril-lica

vacuna antitifoidal

vacuna antigripal

vacuna anti-hepatitis A

vacuna anti-hepatitis A'i B

vacuna anti-hepatitis B

vacuna anti-Haemophilus influenzae tipus b
conjugada

vacuna anti-meningococ A conjugada

Abreviacions



vacuna MACWY vacuna antimeningococcica conjugada
tetravalent

vacuna MB1(2) vacuna anti-meningococ B d’'un component

vacuna MB4 vacuna anti-meningococ B de quatre
components

vacuna MC vacuna anti-meningococ C conjugada

vacuna Pl vacuna antipoliomielitica (injectable)

vacuna Pn vacuna antipneumococcica

vacuna PnC vacuna antipneumocodccica conjugada

vacuna Ra vacuna antirabica

vacuna RV vacuna antirotavirica

vacuna T vacuna antitetanica

vacuna Td vacuna antitetanica i antidiftérica

vacuna V vacuna antivaricel-losa

vacuna VPH vacuna anti-virus del papil-loma huma

vacuna VPH2 vacuna anti-virus del papil-loma huma tipus
16118

vacuna VPH4 vacuna anti-virus del papil-loma huma tetravalent

vacuna VPH9 vacuna anti-virus del papil-loma huma nonavalent

vacuna XRP vacuna antixarampionosa, antirubeolica i
antiparotiditica

VFA viatger que visita familiars i amics

VHA virus de I'hepatitis A

VHB virus de |'hepatitis B

VIH virus de la immunodeficiencia humana

VIT vacuna inactivada trivalent

VLP particula similivirica

VPH virus del papil-loma huma

VRS virus respiratori sincicial

VVZ virus de la varicel-la-zoster
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Des de I'any 2001 el Departament de Salut col-labora de forma habitual amb
el TERMCAT promovent i donant suport a projectes terminologics de I'ambit
de les ciéncies de la salut. Aquesta col-laboracié s'ha materialitzat fins ara en
un seguit de publicacions lexicografiques i terminologiques entre les quals
cal destacar, I'any 2015, la Terminologia de les vacunes.

Aquesta obra, elaborada pel TERMCAT amb la col-laboracié de linguistes
i d'especialistes en aquesta materia del Departament de Salut, recull 135 fit-
xes terminologiques, de les quals 91 fan referéncia principalment a concep-
tes generals d'immunologia i vacunologia i 44 sén de vacunes preventives,
sobretot de les que estan en Us actualment al nostre pais.

Entre els conceptes generals, la Terminologia de les vacunes conté termes
relacionats amb I'aplicacid de les vacunes i els programes de vacunacions
(dosi de record, pauta de vacunacio, punt d'injeccid, etc.), amb la composi-
cid i la tipologia de vacunes (adjuvant, vacuna atenuada, vacuna inactivada,
vacuna combinada, vacuna polivalent, etc.) i amb la immunitat (antigen, res-
posta immunitaria, immunitat activa, etc.).

Pel que fa a les 44 fitxes referents a vacunes preventives, inclouen basi-
cament les vacunes que estan en Us actualment al nostre pais (tant vacunes
sistematiques, recomanades al calendari de vacunacions, com vacunes no
sistematiques, per exemple les vacunes administrades a viatgers internaci-
onals), perd també vacunes que s’administren en altres paisos, aixi com al-
guna vacuna en desUs perd amb un important interés historic; en canvi, no
formen part del diccionari la majoria de vacunes preventives en desus ni les
que es troben en fase de desenvolupament.

Cada entrada inclou una denominacié catalana (o més d'una), els equiva-
lents en castella, en frances i en anglés, i, quan s’ha cregut convenient, notes

La llengua catalana i la denominacié de les vacunes
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que proporcionen més informacié sobre el terme. A més, les fitxes termino-
logiques referents als termes generals, que son la majoria, també contenen
una definicié del concepte.

Amb motiu de I'edicié d’aquesta obra es va establir el Criteri sobre la de-
nominacié catalana de les vacunes, que de manera general sistematitza les
denominacions de les vacunes, tant de les que s'usen actualment com de les
que es puguin anar desenvolupant, i que va ser aprovat pel Consell Supervi-
sor del TERMCAT. D’acord amb el Criteri, a la Terminologia de les vacunes,
com a nucli de les denominacions catalanes de les vacunes preventives, es
prioritza la forma vacuna, i per a cada vacuna es proposen dues possibles
denominacions i, en la majoria de casos, també una forma escurcada.

Aixi, recomana construir les denominacions de les vacunes seguint un dels
dos patrons seguents:

a) vacuna + anti + adjectiu relatiu a la malaltia o al patogen (o nom de la
malaltia o del patogen, quan no hi ha adjectiu que expressi relacié amb
la malaltia 0 amb el patogen)

b) vacuna + contra + article definit + nom de la malaltia o del patogen

Les denominacions amb el prefix anti- poden tenir Us sobretot en contex-
tos especialitzats i les denominacions amb la preposicié contra, que sbn més
explicatives, poden ser adequades en contextos divulgatius.

No es recomanen en contextos formals les denominacions amb el nucli
vacuna seguida de la preposicié de i el nom de la malaltia o el patogen (per
exemple, vacuna de la varicel-la o vacuna del xarampid).

Cada entrada de I'obra conté les denominacions catalanes, els equiva-
lents en castella, frances i anglés, i, en molts casos, notes explicatives sobre
el terme. La Terminologia de les vacunes inclou, també, una taula amb la
denominacié abreujada de les vacunes que fixa la forma que es recomana
utilitzar, per exemple, en el calendari de vacunacions sistematiques o al llarg
d'un text en que es faci referencia diverses vegades a la mateixa vacuna o a
diverses vacunes.

Tant el Criteri sobre la denominacié catalana de les vacunes com la Termi-
nologia de les vacunes han estat actualitzats d'acord amb la nova Ortografia
catalana de I'Institut d'Estudis Catalans de 2016.
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Aquesta cinquena edicié del Manual de vacunacions ha estat realitzada i
revisada tenint en compte els criteris esmentats de normalitzacié terminolo-
gica i, per aquest motiu, constitueix el mitja adient per ajudar a estendre el
bon Us del catala en I'area de la salut publica, en particular, i en el camp de
la salut, en general.’

Servei de Planificacié Lingtistica
Departament de Salut
Maig de 2018

Terminologia de les vacunes:
accés a l'edicié en PDF, accés al diccionari en linia.

1 Les denominacions catalanes normalitzades dels termes vacunals es poden consultar també a la infografia interactiva
del Calendari de vacunacions sistematiques, amb enllacos a les fitxes corresponents de l'obra, i que es manté perma-
nentment actualitzada, i a 'aplicacio mobil iVacunes.
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http://canalsalut.gencat.cat/web/.content/home_canal_salut/professionals/recursos/serveis_linguistics/diccionaris_terminologia/diccionaris/termin_vacunes/terminologia_vacunes.pdf
http://www.termcat.cat/ca/Diccionaris_En_Linia/209/
http://www.termcat.cat/docs/Calendari_Vacunacions/
http://canalsalut.gencat.cat/ca/salut-a-z/v/vacunacions/vacunacions/app-ivacunes/

El 8 de maig de 1980, la XXXIII Assemblea de 'OMS va acceptar les conclu-
sions de l'informe final de la Comissié Global per a la Certificacio de I'Erra-
dicacié de la Verola sobre I"erradicacié d’aquesta malaltia al mén. Aproxima-
dament dos segles abans, Edward Jenner va comprovar experimentalment
que la infeccié produida per la verola bovina en les persones podia prote-
gir-les contra la verola humana. Jenner coneixia la creenca popular que as-
segurava que les persones exposades a la verola bovina no es contagiaven
per la verola humana i va voler comprovar que “el que és extremadament
singular de la pesta de les vaques és que la persona que I'ha patit queda per
sempre immune de la infeccié de veroles, sense que se li produeixi aquesta
malaltia ni per exposar-se a les emanacions dels malalts de verola ni per in-
jectar la materia sota la pell” i, per aixo, el dia 14 de maig de 1796 va injectar
al bra¢ d’'un nen de 8 anys, James Phipps, I'exsudat d’una ulcera de la ma
d'una vaquera anomenada Sarah Nelmes que havia estat infectada per la
verola de les vaques i, al cap d’'unes 6 setmanes, mitjangant la variolitzacio,
va exposar l'infant a la verola humana i va verificar que s'havia immunitzat i
ja no era susceptible a la malaltia. Posteriorment, Phipps va rebre inocula-
cions de verola més de vint vegades sense que contragués la malaltia. Havia
nascut la técnica sanitaria que ara es coneix genericament com a vacunacio,
que constitueix sense cap dubte un avenc cientific crucial per a la salut de la
humanitat.

L'edicié del Manual de vacunacions que es presenta és la cinquena des
que la Generalitat de Catalunya va assumir les competéncies de salut pu-
blica I'any 1980, i des de llavors s'han publicat catorze calendaris de vacu-
nacions, el nombre de malalties cobertes per la immunitzacié ha passat de
set a quinze i el rang de I'edat vacunal ja no es limita a la infancia, sind que
abasta tota la vida. A més de les sistematiques, hi ha vacunes que s'apliquen
a persones que presenten patologies o conductes que incrementen el risc
de contraure algunes malalties, per la qual cosa continuament apareixen no-
ves recomanacions de vacunacié que els professionals sanitaris necessiten
conéixer per administrar correctament les vacunes.
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Aquesta actualitzacié del Manual, com les anteriors, pretén ser una eina
util que faciliti la tasca dels professionals sanitaris que recomanen o adminis-
tren vacunes en la seva activitat assistencial. S'ha intentat sintetitzar al maxim
els continguts de la publicacié per conservar el seu caracter practic, perd s'hi
ha afegit bibliografia referenciada perqué el lector pugui verificar |'evidéncia
cientifica en qué es basen les recomanacions, seguint la linia actual de les
guies de practica clinica.

Donada la continua aparicié de novetats en el camp de la vacunologia,
per al Programa de Vacunacions de Catalunya constitueix un repte mante-
nir al dia les recomanacions de vacunacié. Per aquest motiu, després de la
publicacié del Manual, se'n mantindra una versié dinamica a la pagina web
del Departament de Salut, en la qual els capitols podran ser actualitzats a
mesura que apareguin modificacions de les recomanacions de vacunacié.

La vacunacié ocupa un lloc fonamental en la prevencié de les malalties
transmissibles. Les vacunes han estat i continuen sent una de les estratégies
de salut publica més efectives i eficients. Els beneficis de la vacunacié no
es limiten als individus vacunats, ja que, quan la proporcié de vacunats en
una poblacié assoleix una determinada magnitud, la difusié de les malalties
cobertes per les vacunes resulta dificultada i el risc d'infeccidé disminueix no
només per als vacunats siné també per a la resta de la poblacié. Per aquest
motiu, des del punt de vista de la salut publica, la utilitzacié de les vacunes
s'ha de plantejar amb estratégies poblacionals, i cal cercar els beneficis col-
lectius amb una perspectiva que va més enlla de la proteccié individual, que
afegeix a les altres virtuts de les vacunes la de I'equitat, i que, a més a més,
pretén aconseguir el control de les malalties transmissibles i, si és possible,
la seva eliminacié i erradicacié.

Programa de Vacunacions de Catalunya
Barcelona, juny de 2018

Presentacid
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Aspectes generals
de la vacunacioé







Les vacunes son productes biologics que, a diferéncia d'altres farmacs, no
tenen un efecte directe i immediat sobre |'organisme, sind que realitzen la
seva accio indirectament mitjancant I'estimulacié del sistema immunitari (SI),
i produeixen una resposta immunitaria especifica i generalment amb memo-
ria a llarg termini.

La immunologia és una materia complexa i la discussié d'aquest tema esta
més enlla de I'abast d'aquest Manual. Malgrat aixo, és Gtil una comprensio
de la funcidé basica del Sl per entendre com funcionen les vacunes i en que
es basen les seves recomanacions. De manera molt esquematica, es pot dir
que el Sl té la capacitat de diferenciar el que és propi de I'organisme del que
n'és alié i de rebutjar activament les substancies foranies mentre que tolera
els constituents propis. Aquestes capacitats sén fonamentals en la proteccio
contra les malalties infeccioses.

El Sl esta constituit per dos compartiments estretament connectats, |'innat
i I'adaptatiu, que actuen de forma sequencial per identificar els patogens,
eliminar-los i mantenir-ne la proteccié a llarg termini.

La immunitat innata, també anomenada natural o inespecifica, esta for-
mada per barreres mecaniques i quimiques com la pell, les mucoses i les
secrecions que dificulten la penetracié dels microorganismes. Si se superen
aquestes defenses, entren en accié els fagocits i sistemes humorals com el
complement, que poden aconseguir el control de les infeccions. La immu-
nitat inespecifica no necessita un coneixement previ del patogen i actua de
forma immediata. A més, els fagocits actuen com a cél-lules presentadores
d'antigen (CPA) i fan de pont amb la immunitat adaptativa.

La immunitat adaptativa, anomenada també adquirida o especifica, la de-
senvolupen els limfocits. Hi ha dos tipus principals de limfocits, els T, amb
funcions reguladores i citotoxiques, i els B, que produeixen anticossos. La
immunitat adaptativa, a diferéncia de la innata, requereix temps perqué es
posi en marxa, perd produeix una resposta més potent, especifica i amb
memoria que evita |'aparicié de malalties en ulteriors contactes amb |'agent
salvatge. L'espectre antigenic contra el qual un organisme pot respondre de
manera especifica esta determinat genéeticament, perod perque es produeixi
la resposta cal que els limfocits reconeguin |'antigen, s’activin i proliferin i,
finalment, cal que se sintetitzin anticossos o es desenvolupin limfocits citoto-
xics. En el reconeixement dels antigens per part dels limfocits és fonamental

1. Aspectes generals de la vacunacio
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la participacié de les CPA, imprescindibles perqué es desenvolupi una res-
posta immunitaria completa.

Les vacunes produeixen una resposta immunitaria especifica contra els
patogens per als quals protegeixen, generalment similar a la produida per
les infeccions naturals, perd sense que s'hagin de patir les conseqlencies de
les malalties. La majoria de les vacunes actualment disponibles indueixen la
produccié d'anticossos especifics, encara que en el cas de les vacunes vives
també s’activen els mecanismes de citotoxicitat cel-lular.?

Les vacunacions, juntament amb el proveiment d'aigua potable i, en general,
el sanejament ambiental, han estat les intervencions que més han contribuit
a l'augment de la esperanca de vida i la millora de la salut de la poblacié.
Gracies a aquestes eines es va produir ['anomenada primera revolucié epi-
demiologica, en la qual les malalties infeccioses, que eren les causants de la
major part de la morbimortalitat, es van reduir drasticament.?

En l'actualitat, moltes malalties infeccioses han estat controlades i les pa-
tologies predominants son les malalties croniques i els accidents, pero les
vacunacions continuen tenint un paper fonamental en la salut publica. L'Or-
ganitzacié Mundial de la Salut (OMS) estima que avui dia les vacunacions
contribueixen a prevenir 2,5 milions de morts cada any al mén.*

Totes les vacunes aporten beneficis pel que fa a les persones vacunades
(proteccid directa), poden evitar les malalties o disminuir-ne la gravetat en
cas de contreure-les, amb la conseglient reduccié de la carrega de malaltia,
perque se'n disminueixen la incidéncia, la morbimortalitat, la incapacitat i
els costos associats. A més, de la proteccid directa, moltes vacunes, con-
cretament les que protegeixen contra les infeccions que tenen un reservori
huma i transmissié interhumana, també aporten beneficis per a la salut de
les persones no vacunades (proteccié indirecta), ja que, a mesura que aug-
menta la cobertura vacunal i augmenta la proporcié de persones immunes
en la poblacié, disminueixen les probabilitats de contagi dels susceptibles, i
aixo es coneix com a immunitat col-lectiva o de grup.

Tant |'eficacia de les vacunes com les caracteristiques de les malalties con-
tra les quals protegeixen sén variables. Depenent d'aquestes, els objectius
de la vacunacié poden anar més enlla de la proteccié directa permetent
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el control d'algunes malalties, la seva eliminacid i fins i tot I'erradicacié. La
immunitat col-lectiva fa possible que I'efectivitat d’'una vacuna utilitzada en
un programa poblacional sigui fins i tot superior a |'eficacia mostrada en
condicions d’assaig clinic. La primera malaltia contra la qual es va disposar
d'una vacuna eficag, la verola, va ser la primera que es va erradicar al moén. La
poliomielitis pot ser la segona; ja ha estat eliminada en continents sencers i,
malgrat les dificultats politiques i socials en les seves arees endemiques, es
continua avancant cap a l'erradicacié.

Finalment, a més dels beneficis en salut, les vacunes sén importants des
del punt de vista economic. Algunes vacunes, les que prevenen malalties
el patiment de les quals és practicament universal durant la infancia, com-
porten un estalvi net. Altres vacunes, encara que no produeixen beneficis
economics, sén molt eficients, ja que la relacié cost-efectivitat (cost per cas
evitat o mort evitada) o el cost per any de vida amb qualitat guanyat és
raonable i esta en linia amb altres intervencions preventives o assistencials.®

Des del punt de vista de |'Gs sanitari, les vacunes es classifiquen en sistemati-
ques i no sistematiques. Les vacunes sistematiques son les que estan indica-
des per a tota la poblacié, a partir de I'edat infantil, i s’apliquen d'acord amb
els calendaris de vacunacié. Les vacunes no sistematiques només estan in-
dicades per a determinats col-lectius o en situacions especials i s'aconsellen
de manera selectiva d'acord amb determinades situacions o circumstancies
individuals.

Logicament, aquesta classificacié no és general ni invariable, siné que I'es-
tableixen les autoritats sanitaries d'acord amb la situacié epidemiologica de
cada zona i les vacunes que hi ha disponibles. A més, es modifica al llarg del
temps segons els canvis en |'epidemiologia, les variacions en les vacunes i
les possibilitats d'administrar-les. Des de I'any 1980, amb el primer calendari
de vacunacions a Catalunya, fins a 'actualitat, s'ha modificat tretze vegades
(Annex 1. Calendaris de vacunacions sistematiques).

Actualment, les vacunes sistematiques i el calendari per aplicar-les a Cata-
lunya estan establerts com s'indica a la figura 1.

1. Aspectes generals de la vacunacio
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FIGURA 1.
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Les vacunes també es poden classificar segons la composicié amb un cri-
teri microbiologic (taula 1). Hi ha dos tipus basics de vacunes: atenuades i
inactivades. Les vacunes atenuades també sén anomenades vives. Les vacu-
nes inactivades també sén anomenades mortes. Les caracteristiques de les
vacunes atenuades i les inactivades sén diferents i en condicionen |'Us.

Les vacunes atenuades s'obtenen a partir dels virus o bacteris que pro-
dueixen una malaltia mitjangant modificacions realitzades al laboratori. El
microorganisme vacunal resultant reté la capacitat per replicar-se i induir
immunitat, pero perd el poder patogen i en general no produeix signes de
malaltia. Les vacunes atenuades més utilitzades a Catalunya sén de virus
vius. Malgrat aixo, hi ha dues vacunes bacterianes vives disponibles, la vacu-
na antitifoidal oral (vacuna Ty21a) i la vacuna antituberculosa (vacuna BCG), i
cap de les dues esta inclosa al calendari de vacunacions sistematiques.

Les vacunes inactivades poden estar compostes per virus o bacteris sen-
cers, o per fraccions antigeniques d'aquests agents. Les vacunes fracciona-
des poden estar constituides per proteines o polisacarids. Les vacunes ba-
sades en proteines inclouen els toxoides (toxines bacterianes inactivades) i
les de subunitats. Les vacunes basades en polisacarids poden estar compos-
tes pels polisacarids purificats de la paret cel-lular dels bacteris, que indu-
eixen una resposta immunitaria incompleta (independent dels limfocits T),
o poden contenir polisacarids conjugats, units quimicament a una proteina
transportadora. Aquesta vinculacié fa que la resposta a la vacuna sigui més
potent i qualitativament diferent (dependent dels limfocits T).

Classificacié microbiologica de les vacunes

Atenuades (vives) Viriques

Bacterianes

Inactivades (mortes) Senceres Viriques
Bacterianes
Fraccionades Basades en proteines (toxoides, subunitats)

Basades en polisacarids (pures, conjugades)

1. Aspectes generals de la vacunacio
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Les vacunes atenuades necessiten replicar-se en les persones vacunades
per poder induir la immunitat. Una quantitat relativament petita de micro-
organismes vacunals és suficient per a cada dosi de vacuna, ja que es mul-
tipliquen i generen una resposta immunitaria similar a la infeccié natural. La
resposta immunitaria a una vacuna viva és gairebé identica a la produida per
la infeccid natural. El SI no distingeix entre una infeccié amb un virus vacunal
atenuat i una infeccié amb un virus salvatge. Les vacunes vives produeixen
immunitat en la majoria de les persones vacunades amb una sola dosi (ex-
cepte les administrades per via oral). Pero, com que un petit percentatge
dels receptors no responen a la primera dosi de vacuna atenuada injectada
(triple virica o varicel-la), es recomana que se’ls n"administri una segona dosi
per aconseguir un alt nivell d'immunitat en la poblacio.

Les vacunes atenuades son relativament labils, i qualsevol factor que mal-
meti els organismes vius inclosos al vial (per exemple, calor o llum) o inter-
fereix amb la replicacié de |'organisme en el cos (anticos circulant) pot pro-
vocar que la vacuna sigui ineficac. D'altra banda, en el cas de les persones
immunocompromeses poden produir simptomes semblants a les malalties
naturals, per la qual cosa, per evitar reaccions adverses, aquestes vacunes
estan contraindicades en aquests pacients.

Les vacunes inactivades no es poden replicar en les persones vacunades,
i aixo fa que siguin molt segures per als pacients amb alteracions immuno-
logiques, en que I'Unic risc és que no produeixin una resposta adient. Al
contrari que les vacunes vives, per a la majoria de les vacunes inactivades
se’'n necessiten diverses dosis en la primovacunacio i dosis de refor¢ perque
siguin efectives. Com a avantatges de les vacunes inactivades, es pot dir que
algunes soén forca estables i que hi ha poca interferencia si existeixen anti-
cossos circulants contra I'antigen en les persones vacunades.®

Per fer un Us adequat de les vacunes, cal administrar les vacunes recoma-
nades per a la persona que s’ha de vacunar en el moment adient, tenint en
compte els seus antecedents de vacunacié i comprovant la possible existen-
cia de contraindicacions. També I'edat dels pacients, la quantitat d'antigen i
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el nombre de dosis, els intervals de temps entre dosis d'una mateixa vacuna
o de diferents vacunes, la intercanviabilitat entre diferents preparats comer-
cials, I'administracié simultania de multiples vacunes i la possible interferen-
cia entre vacunes i altres productes immunobiologics sén aspectes que cal
tenir en compte per aconseguir la immunitzacié de forma correcta.’

Cal respectar I'edat minima recomanada per a I'administracié de cada vacu-
na. Una dosi de vacuna administrada 5 o més dies abans de I'edat minima
s’ha de repetir (dosi no valida) quan els infants tinguin |'edat minima i 4 o
més setmanes després de la dosi invalidada (vegeu Annex 2. Pautes de va-
cunacié de rescat).

La practica de diverses immunitzacions actives (vacunes) i passives (immuno-
globulines) pot provocar interaccions que poden interferir la resposta immu-
nitaria dels receptors si no es respecten els intervals adequats en cada cas.

Administracié simultania de vacunes
Com a regla general, es poden administrar de manera simultania qualsevol ti-
pus de vacuna (taula 2). Pero, com a excepcid, no es poden administrar simulta-
niament formulacions vacunals diferents contra una mateixa malaltia, com seria
el cas de les vacunes antipneumococciques conjugades i les de polisacarids.
L'administracid simultania (és a dir, I'administracié el mateix dia) de les
vacunes atenuades o inactivades utilitzades habitualment no dona lloc a la
disminucié de la proteccid ni a un augment de les taxes d'efectes adversos.
'administracié simultania de totes les vacunes indicades facilita el compli-
ment dels programes de vacunacio infantil, ja que augmenta la probabilitat
que els infants estiguin correctament immunitzats a I'edat apropiada.

Intervals entre dosis de la mateixa vacuna

Cal respectar els intervals recomanats tant com sigui possible. No s’han
d'escurcar els intervals, ja que aix0 pot disminuir la resposta immunitaria.
L'administracié de dosis de la mateixa vacuna amb intervals més curts que
els minims recomanats pot invalidar-les. Com a norma general, una dosi de

1. Aspectes generals de la vacunacio
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vacuna administrada 4 o menys dies abans de 'interval minim s’ha de comp-
tabilitzar com a valida. Pero, una dosi administrada 5 o més dies abans de
I'interval minim no es pot comptabilitzar com a valida i s’ha de repetir la dosi
transcorregut l'interval minim recomanat després de la dosi invalidada (ve-
geu Annex 2. Pautes de vacunacié de rescat).

Per contra, I'administracid de dosis de la mateixa vacuna a intervals més
llargs no afecta substancialment la resposta immunitaria. En consequencia,
cal continuar la pauta establerta sense necessitat d’administrar-ne dosis su-
plementaries.

Intervals entre vacunes diferents
Com es pot observar a la taula 2, entre vacunes inactivades, i entre vacunes
inactivades i vacunes atenuades, no cal establir cap interval.

Les vacunes atenuades que s’administren per via parenteral es poden do-
nar simultaniament o bé separades almenys per quatre setmanes.

Si dues vacunes atenuades parenterals (o en el cas que una d'aquestes
sigui la vacuna antigripal atenuada intranasal) s’administren amb menys de 4
setmanes de diferéncia, la vacuna administrada en segon lloc s'ha de tornar
a administrar.

Intervals d'administracié entre vacunes diferents

Tipus de vacuna Interval minim entre dosis

Vacunes inactivades Es poden administrar simultaniament o amb qualsevol

Vacuna inactivada i vacuna atenuada  interval entre dosis

Es poden administrar simultaniament* o separades
Vacunes atenuades
almenys 4 setmanes
* Es recomana que es faci 'administracié de la vacuna contra la febre groga i la triple virica separades amb un interval
minim de 4 setmanes. Si es requereix una proteccid rapida, es poden administrar conjuntament, pero pot haver-hi
una resposta suboptima quant als antigens de la febre groga, parotiditis i rubéola.® En aquest cas, cal considerar
I'administracié d'una dosi addicional.
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Administracié d'immunoglobulines o hemoderivats amb vacunes

La presencia d'anticossos circulants contra un antigen vacunal pot reduir
la resposta immunitaria a la vacuna o anul-lar-la totalment. La magnitud de
la interferencia depen generalment del tipus de vacuna administrada i de
la quantitat d'anticossos. Com a norma general, els anticossos circulants
no afecten |'efectivitat de les vacunes inactivades. Per contra, la preséncia
d'anticossos circulants pot interferir la replicaci¢ de les vacunes atenuades i
disminuir-ne o anul-lar-ne |'efectivitat.

Malgrat que sén hemoderivats, les hematies rentades contenen una quan-
titat insignificant d'anticossos. El palivizumab, utilitzat per a la prevencié de
la infeccié pel virus respiratori sincicial (VRS) en els lactants i nens petits, con-
té anticossos monoclonals dirigits només contra el VRS. Aquests productes
no interfereixen la resposta a les vacunes atenuades i es poden donar en
qualsevol moment, abans o després de I'administracié de la vacuna triple
virica o de I'antivaricel-losa.

A I'hora de combinar immunoglobulines o hemoderivats amb vacunes
s'han de considerar dos factors: les caracteristiques de I'antigen vacunal (in-
activat o atenuat) i I'interval de temps entre |'aplicacié dels dos productes
(taula 3). La combinacié d'aquests factors dona lloc a les situacions que es
descriuen a continuacio.

Aplicacié d'una vacuna i una immunoglobulina o hemoderivat
en la mateixa visita
L'aplicacié conjunta d'aquests tractaments és un fet habitual en la practica
clinica. Per exemple, en el cas de la profilaxi postexposicié antirabica o anti-
tetanica en el cas de les persones no immunitzades préviament.
Vacuna inactivada i immunoglobulina o hemoderivat: poden ser adminis-
trats simultaniament, sempre que s'apliquin en llocs anatomics diferents.
Vacuna atenuada i immunoglobulina o hemoderivat: no s'han d'adminis-
trar simultaniament, pero si, per raons de necessitat, s'han d'aplicar una im-
munoglobulina i/o algun hemoderivat justament després d'una vacuna ate-
nuada (triple virica o antivaricel-losa), s'ha de repetir la vacunacio després de
I'interval de temps indicat a la taula 4.

1. Aspectes generals de la vacunacio
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TAULA 3.
Aplicacié d'una vacuna amb una immunoglobulina o hemoderivat en visites diferides en el
temps
Primera visita Segona visita Interval recomanat
Immunoglobulina o hemoderivat ~ Vacuna inactivada Cap
Vacuna inactivada Immunoglobulina o hemoderivat ~ Cap
Immunoglobulina o hemoderivat ~ Vacuna atenuada Vegeu lataula 4
Vacuna atenuada Immunoglobulina 0 hemoderivat 2 setmanes

1.3.3. Intervals entre les vacunes i la prova de Mantoux

La vacunacié contra el xarampié i la prova de Mantoux (de la tuberculina) no
s'interfereixen si s'efectuen de manera simultania. Contrariament, la vacuna
del xarampid pot interferir en la resposta a la reaccié de la prova de la tuber-
culina durant 4-6 setmanes. Per aquest motiu, es recomana que s'administri
la vacuna al mateix moment de fer la prova o en el moment de fer-ne la
lectura.

Aixo és valid per a la vacuna triple virica, perd també es recomana per a
altres vacunes d'antigens atenuats.
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Intervals que cal respectar entre I'administracié d'immunoglobulines i/o hemoderivats amb

vacunes atenuades

Indicacié/Producte

Ig intramusculars

Antitetanica (hiperimmune)
Anti-hepatitis A (polivalent)

Anti-hepatitis B
(hiperimmune)

Antirabica (hiperimmune)

Antivaricel-losa
(hiperimmune)

Antixarampionosa
(polivalent)

- Contacte immunocompetent

- Contacte immunodeprimit

Ig intravenosa

Polivalent

- Dosi estandard
-Dosi alta

-Dosi molt alta

Hiperimmunes
Anticitomegalovirus
Contra varicel-la-zoster
Anti-hepatitis B

Sang i hemoderivats

Hematies rentades

Hematies amb adenina
i serum sali

Concentrat d’hematies

Sang completa

Plasma o plaquetes

Anticossos monoclonals

Antivirus respiratori sincicial
(palivizumab)

Dosi
(mg d'Ig/kg pes corporal)

250 Ul (10 mg lg/kg)
0,02-0,06 ml/kg

(3,3-10 mg lg/kg)
0,06 ml/kg (10 mg lg/kg)

20 Ul/kg (22 mg lg/kg)
125 unitats/10 kg
(20-40 mg lg/kg)

0,25 ml/kg (40 mg lg/kg) IM
0,50 ml/kg (80 mg lg/kg) IM

300-400 mg lg/kg
1glg/kg
2glg/kg

150 mg Ig/kg maxim

100 mg Ig/kg

12 mga 1 g (dosi total,
segons indicacid)

10 ml/kg (gairebé sense Ig)
10 ml/kg (10 mg Ig/kg)

10 ml/kg (20-60 mg lg/kg)
10 ml/kg (80-100 mg Ig/kg)
10 mi/kg (160 mg lg/kg)

Interval recomanat abans
d'administrar la triple virica
o l'antivaricel-losa

3 mesos
3 mesos
3 mesos

4 mesos
5 mesos

5 mesos
6 mesos

8 mesos
10 mesos
9-11 mesos

>3 mesos

0 mesos
3 mesos

5 mesos

6 mesos
7 mesos

0 mesos

1. Aspectes generals de la vacunacid
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1.3.4. Intervals entre les vacunacions en edats no establertes
al calendari de vacunacions. Pautes de vacunacié de rescat

Per a 'actualitzacié de la vacunacié de les persones no vacunades o incom-
pletament vacunades es fan servir les anomenades pautes de vacunacio
accelerades o de rescat (vegeu Annex 2. Pautes de vacunacid de rescat).
Aquestes pautes indiquen les dosis requerides i els intervals recomanats de
les vacunes que cal administrar en funcié de I'edat, tant en el cas que no
s’hagi rebut préviament cap vacunacié com en el cas de les persones va-
cunades de forma incompleta, a les quals s’han de comptabilitzar les dosis
administrades préviament.

Un cop actualitzada la immunitzacid, cal continuar la vacunacié ordinaria
administrant les vacunes recomanades segons el calendari de vacunacions
sistematiques vigent.

A I'atencié primaria de la salut s'ha estes |'Gs de programes informatics
que indiquen la pauta per iniciar o completar la vacunacié en els nens i les
nenes que no han seguit el calendari de vacunacions. En aquests casos, és
adequat atendre les indicacions del programa informatic si aquest segueix
els criteris establerts per la Direccié General de Salut Pdblica, com ara I'esta-
ci6 clinica d'atencié primaria (e-CAP). | cal completar-ho amb les pautes de
rescat (vegeu Annex 2. Pautes de vacunacié de rescat).

1.4. Criteris per a la inclusié de vacunes
en el calendari de vacunacions i
recomanacions de vacunacié en grups
de risc

El Departament de Salut estableix el calendari de vacunacions i les recoma-
nacions de vacunacié per a persones considerades grups de risc amb criteris
de salut publica. A banda d'aquestes recomanacions, les vacunes comerci-
alitzades poden estar autoritzades per a altres indicacions que recull la cor-
responent fitxa tecnica. U'accés a les vacunes disponibles a Catalunya amb
financament public és sempre a través del programa de vacunacions. Tant
per a les vacunacions sistematiques com per a les indicades per a situacions
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o condicions de risc, les vacunacions recomanades sén ateses amb vacunes
adquirides pel Departament de Salut i distribuides als centres vacunals pel
Programa de Vacunacions de Catalunya. Les vacunes recomanades pels cli-
nics fora de les recomanacions oficials es poden adquirir a les farmacies, si
estan disponibles, pero sense cap financament public.

Malgrat que la competéncia sobre les recomanacions de vacunacio és
autondmica, hi ha una coordinacié entre les comunitats autonomes i |'Es-
tat espanyol amb la finalitat de mantenir I'equitat i la cohesid i per establir
politiques vacunals consistents i raonables. Per aquest motiu, es van fixar
uns criteris d'avaluacié que serveixen com a eina per valorar les propostes
de recomanacions de vacunacio, que analitzen sistematicament els aspectes
determinants en la presa de decisions. Per realitzar I'analisi sistematica dels
arguments a favor i en contra de la inclusid i prioritzacidé de canvis al progra-
ma de vacunacid, es tenen en compte cinc criteris d'avaluacio en tres fases
successives:

® Fase 1:
a. Carrega de la malaltia.
b. Efectivitat i seguretat de la vacuna.

e Fase 2:
c. Repercussions de la modificacié en el programa de vacunacié.

d. Aspectes etics.

e Fase 3:
e. Avaluacié econdmica.

En les recomanacions finals de vacunacid, ha de constar de manera expli-
cita la importancia que ha suposat la valoracio dels diferents criteris.

1. Aspectes generals de la vacunacio
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Seguretat

de les vacunes:
reaccions adverses,
contraindicacions

| precaucions







La vacunacidé és una mesura altament rendible de prevencié primaria con-
tra certes malalties transmissibles. Les vacunes, com qualsevol altre medica-
ment, presenten beneficis i riscs, i poden produir efectes adversos. Alguns
d'aquests efectes adversos es coneixen en el moment de |'autoritzacié i d'al-
tres, una vegada comercialitzades i en condicions reals d'Us. Les reaccions
adverses produides per les vacunes generalment sén lleus, ben tolerades i
autolimitades, tot i que ocasionalment poden ser greus.

Actualment, les vacunes estan regulades com a medicaments biologics
de registre centralitzat a I'ambit europeu per I’Agencia Europea del Medi-
cament (EMA). Com qualsevol medicament, abans de sortir al mercat han
de ser autoritzades per les agencies reguladores i han d’haver complert els
estandards d'eficacia i de seguretat. Atés que les vacunes son medicaments
que s'administren fonamentalment a la poblacid sana, especialment als

nens, el seu nivell d’exigencia en seguretat és molt elevat.

La seguretat d'un nou farmac s'avalua en els assaigs clinics realitzats abans
de la seva comercialitzacio, i en aquests assaigs es recullen les dades referi-
des a reaccions adverses que apareixen més freqlientment. Pero, un cop
comercialitzat el farmac, és el moment en qué s’administra a un gran nom-
bre d'individus i és quan poden aparéeixer efectes adversos infreqlients i en
condicions reals d'Us que no es van poder detectar en els assaigs clinics.
Per tant, la vigilancia postcomercialitzacié de les vacunes, que inclou estudis
postcomercialitzacié que es plantegen en el moment de |'autoritzacié d'una
nova vacuna, un pla de gestié de riscos i un sistema de farmacovigilancia, és
essencial per garantir que la relacié benefici-risc sigui adequada.’

La notificacio espontania de sospites de reaccions adverses a medicaments
és el metode fonamental de vigilancia postcomercialitzacid i és essencial per
identificar possibles nous riscs associats al seu Us i per completar els conei-
xements sobre el seu perfil de toxicitat.

Tal com queda recollit a la normativa espanyola,? una de les obligacions
dels professionals sanitaris en matéria de farmacovigilancia és fer la noti-
ficacié de les sospites de reaccions adverses a medicaments al Centre de
Farmacovigilancia de Catalunya (CFVCAT). Aquest centre esta integrat en
el Sistema Espanyol de Farmacovigilancia de Medicaments d'Us Huma (SE-
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FV-H),2 i s’encarrega de |'avaluacié de les notificacions rebudes i de la seva
incorporacié a la base de dades de farmacovigilancia FEDRA (Farmacovigi-
lancia Espanyola Dades de Reaccions Adverses). La informacié acumulada
en aquesta base de dades és avaluada i compartida amb altres bases de
dades de farmacovigilancia, de I'EMA (EudraVigilance) i del Programa inter-
nacional de farmacovigilancia de I'OMS (VigiBase). L'analisi de la informacio
reunida en aquestes bases de dades permet detectar nous problemes de
seguretat associats als medicaments, incloent-hi les vacunes.

A Catalunya, els professionals sanitaris poden notificar les sospites de
reaccions adverses a vacunes (RAV) directament al CFVCAT, mitjangant el
formulari del Programa de targeta groga, o bé al Programa de Vacunacions
de Catalunya, mitjangant la notificacié a I'Estacié clinica d'atencié primaria
(e-CAP), de manera que queden registrades a la historia clinica dels paci-
ents, o bé emplenant el corresponent full de declaracié i enviant-lo al Pro-
grama de Vacunacions de Catalunya (Annex 3. Formulari de declaracié de
reaccions adverses a vacunes).

Addicionalment, i des de I'any 2013, els ciutadans poden notificar les sos-
pites de reaccions adverses a medicaments, incloent-hi les vacunes, directa-
ment al SEFV-H.

Al Reial decret 577/2013,? que regula les activitats de farmacovigilancia, es
defineix un efecte advers com qualsevol resposta nociva i no intencionada
a un medicament. Aquesta definicié inclou les reaccions adverses derivades
de qualsevol Us del medicament al marge dels termes de 'autoritzacié de
comercialitzacié, abus, sobredosi i els errors de medicacié que produeixen
danys als pacients.

Una reaccié adversa greu? és qualsevol reaccié adversa que ocasiona la
mort dels pacients, pugui posar en perill la seva vida, generi la seva hospi-
talitzacio o la perllongacid de I"hospitalitzacié ja existent, els ocasioni una
discapacitat o invalidesa significativa o persistent, o constitueixi una ano-
malia congenita o defecte de naixement. A efectes de la notificacié, també
s’han de tractar com a greus les sospites de reaccié adversa que es consi-
derin importants des del punt de vista medic, encara que no compleixin els
criteris anteriors, com les que posen en risc els pacients o requereixin una
intervencié per prevenir algun dels desenllagos anteriors i totes les sospites
de transmissié d’'un agent infeccids a través d'un medicament.

Una reaccié adversa inesperada? es defineix com qualsevol reaccié adver-
sa que per la seva naturalesa, gravetat o conseqiiéncies no sigui coherent
amb la informacié descrita a la fitxa técnica d'un determinat medicament.
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Un risc associat a I'Gs de medicaments? és qualsevol risc per a la salut dels
pacients o per a la salut publica relacionat amb la qualitat, la seguretat o
I'eficacia d'un determinat farmac, aixi com qualsevol risc que produeixi efec-
tes no volguts en el medi ambient.

Els esdeveniments desfavorables que succeeixen després de la vacunacid
sén sospites de reaccions adverses, pero aixd no implica necessariament una
relacié causal amb la vacuna, ja que pot haver-hi Gnicament una relacié for-
tuita temporal sense un vincle de causalitat.® La causalitat, segons 'OMS, es
defineix quan en la relacié entre causa i efecte no hi intervé cap altre factor.®
Per imputar causalitat a una vacuna per una sospita de reaccié adversa a va-
cuna, cal tenir en compte la relacié temporal, la consistencia, |'especificitat,
la forca de I'associacié i la plausibilitat biologica. A més, per confirmar-ne i
quantificar-ne el risc solen ser necessaris estudis epidemiologics complexos
que permetin detectar un risc superior d'una determinada reaccié adversa
en els vacunats en comparacié dels no vacunats.

Segons 'OMS,? els esdeveniments apareguts després de la vacunacié es
poden classificar en cinc categories segons la causa:

1. Reaccid relacionada amb la vacuna: causada o precipitada per les caracte-
ristiques intrinseques de les vacunes.

2. Reaccié relacionada amb la qualitat de les vacunes: una RAV que és cau-
sada o és precipitada per una vacuna arran de |'existencia d'un o més
defectes de qualitat al producte de vacuna, incloent-hi el dispositiu d'ad-
ministracid, segons el que prevegi el fabricant.

3. Reaccié relacionada amb un error d'immunitzacié: és causada per la ma-
nipulacié inadequada de la vacuna, la prescripcié o I'administracié inade-
quada i, per tant, per la seva naturalesa, és prevenible.

4. Reacci¢ relacionada amb I'ansietat per la immunitzacié: sorgeix de I'ansi-
etat pel fet de vacunar-se.

5. Esdeveniment coincident: una RAV que és causada per algun aspecte di-
ferent de la vacuna, la vacunacid o error en la vacunacio i I'ansietat en
relacié amb la vacunacié.

Els efectes adversos es poden classificar segons la freqiiéncia (comuns i
rars), el grau o extensié (locals i generals, o sistémics), la gravetat, el tipus de
causalitat i la possibilitat de prevencié (intrinsecs a la vacuna o a la persona
vacunada, defectes en la produccid, defectes en I'administracié).
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Hi ha reaccions adverses, fonamentalment de tipus local, que sén preveni-
bles. Per tant, és molt important coneixer bé les caracteristiques de les va-
cunes (via d’administracid, preséncia d'adjuvants, temperatura adient d'ad-
ministracié, etc.).?

Per tal de minimitzar possibles reaccions adverses, cal tenir en compte el
seguent:®*

* S'ha de realitzar el control de I'emmagatzematge de les vacunes (vegeu el
capitol 3).

¢ Cal administrar les vacunes de forma correcta tenint en compte: la via d'ad-
ministracié (vegeu el capitol 3), el material necessari, la reconstitucid i ma-
nipulacid segons les instruccions de les fitxes tecniques, el temperament i
la pressid postpuncié (vegeu el capitol 3).

e S'han de complir els intervals entre les dosis d'una mateixa vacuna i entre
vacunes diferents (vegeu el capitol 1).

e Cal coneixer les possibles contraindicacions i precaucions de les vacunes
per als pacients.

e S'han de notificar les sospites de reaccions adverses (Annex 3. Formulari
de declaracid de reaccions adverses a vacunes).

* Es necessari disminuir |'estrés dels pacients. En la vacunacié en el cas dels
adolescents i adults joves, es pot donar el fenomen de la sincope vasova-
gal, que consisteix en una pérdua de consciencia transitoria i del to postu-
ral per causa d'un reflex simpatic exagerat, i que presenta una recuperacio
espontania (vegeu el capitol 3).

En el moment de notificar una sospita de RAV, és important no oblidar-se

d'aportar la informacio segient:®

¢ Tipus de vacuna, marca comercial, laboratori i presentacié comercial.

® | ot.

¢ Data de caducitat.

e Via d'administracié.

¢ Dosis anteriors administrades de la mateixa vacuna o la dosi administrada
amb la qual es presenta la reaccié adversa i les dates de les dosis anteriors.

e Altres farmacs utilitzats fins a 3 mesos abans de |'aparicié de la reaccié
adversa.
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e Antecedents medics d'interes, incloent-hi les al-lergies.
® Resultats de proves mediques realitzades, en cas d'haver-ne.

S'ha de prioritzar la notificacié de RAV greus o inesperades per a qualse-
vol vacuna i totes les reaccions adverses en les quals estigui implicada una
vacuna inclosa a la llista de medicaments subjectes a sequiment addicional,
identificada amb un triangle negre invertit (¥).¢ Aquesta llista inclou, entre
d'altres, les vacunes de recent comercialitzacid, respecte a la seguretat de
les quals hi ha més incertesa en condicions reals d'Us.

S'hi poden adjuntar documents addicionals o informes de proves, si és
necessari, aixi com fotos o imatges. En el cas que els pacients no prenguin
cap medicament ni tinguin cap altra informacid, el fet de consignar-ho tam-
bé millora la qualitat de la notificacié.

En general, per a qualsevol farmac, la manca d'eficacia no es conside-
ra una reaccié adversa, pero si que es pren en consideracié en el cas de
les vacunes, tal com queda recollit al modul VI de Good Pharmacovigilance
Practices (VI.B6.4).” Cal notificar les fallades vacunals, ja que poden aportar
informacié sobre una possible disminucié de la immunogenicitat o de pér-
dua d'immunitat al llarg del temps o de reemplacament de soques.

Una vacuna esta contraindicada quan el seu risc potencial de reaccions ad-
verses supera el benefici de la vacunacid.® Aquestes contraindicacions es
donen en poques situacions i la majoria sén temporals, de manera que se'n
pot fer I'administracié amb posterioritat. Es classifiquen en absolutes i tem-
porals i també cal fer esment de les falses contraindicacions.

Sén les seglients:

e Anafilaxi a una dosi anterior de la vacuna a administrar o a algun dels seus
components.

* Encefalopatia d'etiologia desconeguda: si apareix durant els 7 dies poste-
riors a la vacunacié amb una vacuna que té un component de tos ferina,
esta contraindicada |'administracié de dosis posteriors de vacunes que
continguin el component de la tos ferina.
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Sén les seglients:

® Embaras. Les vacunes vives no s'han d’administrar en les dones emba-
rassades perqué hi ha un hipotétic risc d'afectacié del fetus. Davant de la
vacunacio contra la febre groga, cal avaluar el benefici-risc de la vacunacio.

® Immunosupressio. En el cas d'immunodeficiencies greus, les vacunes de
microorganismes atenuats hi estan contraindicades. La resta de vacunes
si que es poden administrar, tot i que la resposta immunitaria pot estar
limitada. Els nens que conviuen amb persones immunodeprimides poden
ser vacunats contra el rotavirus i la varicella, pero cal tenir precaucions per
evitar el contagi a aquest respecte (vegeu els capitols 4.11 i 4.20). La vacu-
na contra la poliomielitis oral (actualment no comercialitzada a Catalunya)
esta contraindicada en aquests casos, ja que s'excreten virus vacunals que
poden contagiar els convivents immunodeprimits.

* Malalties agudes greus o moderades. Per precaucié no s'administren va-
cunes davant de malalties greus o moderades amb febre o sense, excepte
en cas que hi hagi un elevat risc de contagi d’acord amb la situacié epide-
miologica.

Hi ha tot un seguit de situacions cliniques que no comporten contraindicaci-

ons de la vacunacié.*® Aquestes sén les seglients:

* Malalties agudes lleus amb febre <38 °C o sense febre.

¢ Antecedents familiars de reaccions adverses després de la vacunacié.

e Al-lergia a farmacs o productes no inclosos en la vacuna.

e Al-lergia a l'ou, per a la vacunacié triple virica.

® Antecedents de convulsid o epilépsia.

e Antecedents d’asma, atopia i eczema.

e Historia previa d'haver patit la malaltia (excepte BCG, si existeix evidéncia
d'haver patit la malaltia).

¢ Contacte domiciliari amb persones immunodeficients (excepte en el cas
de la vacuna antipoliomielitica oral, que esta contraindicada).

® Exposicid a persones malaltes o en fase convalescent.

e Lactancia materna (excepte la vacuna contra la febre groga en lactants de
menys de 9 mesos d’'edat).
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* Malnutricio.

* Patologies diverses: paralisi cerebral, sindrome de Down, ictericia neona-
tal, pes baix en néixer, cirurgia recent (en cas de cirurgia major es recoma-
na la vacunacié al cap de les 4 setmanes postcirurgia) o imminent (excepte
les vacunes de virus atenuats en les 4 setmanes previes a un transplanta-
ment d'un organ solid).

e Prematuritat.

® Reaccié moderada local o febre després d'haver-ne rebut una dosi previa.

® Retard del creixement.

® Temperatura ambiental elevada o durant els mesos d’estiu.

® Tractaments amb corticoides amb dosis no immunosupressores (vegeu el
capitol 5.2).

* Tractament amb antibiotics (excepte el cas de la vacuna antitifoidal oral).

® Tractament amb antipalidics (excepte el cas de la vacuna antitifoidal oral).

® Tractament amb immunoterapia al-lergica.

Les precaucions es refereixen a situacions en qué s'han de valorar els riscos
i beneficis de la vacunacié de forma individual, ja que una persona pot pre-
sentar més risc de patir un efecte advers de menys gravetat que en el cas de
la contraindicacioé. Pero cal tenir en compte que les precaucions poden ser
originades perqué la persona pateix una situacié basal que fa que la respos-
ta immunitaria sigui menor o insuficient. Tanmateix, en tots els casos s'ha de
vacunar quan el benefici sigui més gran que el risc.*®

Per exemple, sén situacions que requereixen precaucio la d'haver patit
un quadre d'hipotonia-hiporeactivitat, o febre de més de 40,5 °C, o plor
persistent de 3 0 més hores de durada durant les 48 hores posteriors a la
vacunacio o convulsions durant les 72 hores posteriors a la vacunacio en tots
els casos de vacuna amb component de tos ferina.

En el cas de patir trastorns neurologics progressius (incloent-hi els espas-
mes infantils, I'epilépsia no controlada i I'encefalopatia progressiva), es reco-
mana que s'endarrereixi la vacunacio fins a l'estabilitzacié del trastorn.

Si s'ha patit una sindrome de Guillain-Barré dins de les 6 setmanes poste-
riors a I'administracié de certes vacunes (especialment I'antigripal), cal valo-
rar I'administracié de dosis posteriors.
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També en el cas d’haver rebut productes biologics, immunoglobulines o
derivats de sang, cal respectar els intervals entre aquesta administracié i la
de les vacunes (vegeu el capitol 1).

Una de les eines més factibles per tal de reduir el risc de patir una reaccid
adversa és realitzar una prescripcié adequada de les vacunes. Per aquest
motiu, abans de vacunar, cal recollir mitjancant I'anamnesi (vegeu Annex 4.
Questionari prevacunal i actuacions relacionades) la informacié sobre els
pacients, detectant possibles precaucions i contraindicacions temporals o
absolutes.
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Aspectes practics
de la vacunacié







La vacunacié compren un conjunt de processos, activitats i técniques que es
realitzen per assegurar |'eficacia i la seguretat de les vacunes abans, durant i
després d'administrar-les (vegeu la figura 1). Aixo requereix un bon coneixe-
ment de les vacunes, des de la seva correcta conservacio fins a les tecniques
d’administracié més adequades, i també un coneixement de les persones
que s'han de vacunar, per obtenir la més elevada efectivitat de la vacuna i
reduir els possibles efectes adversos. Per aquest motiu, dins del marc de la
seguretat dels pacients, que es defineix com “el conjunt de bones practi-
ques recomanades als professionals i ciutadans orientades a la reduccié del
risc de dany evitable associat a I'atencié sanitaria”, cal adoptar les mesures
adients per reduir d’'una manera sistematica els possibles errors que es pu-
guin produir en la vacunacié.

Tots els professionals implicats en aquest procés han de tenir formacio
suficient i informacio actualitzada per minimitzar els possibles riscos i acon-
seguir I'objectiu que es pretén amb la vacunacio, i han de conéixer les me-
sures de bones practiques recomanades en la gestid i administracié de les
vacunes."®

3. Aspectes practics de la vacunacid
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FIGURA 1.
Diagrama de la vacunacié
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l
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* Per evitar errors vacunals, pot ser Util registrar la vacunacid abans d'administrar-la, de manera que es poden bandejar
els errors en els productes, I'ts de vacunes caducades o immobilitzades, etc.
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1. Revisié de |'estat immunitari i dels antecedents de vacunacions.

Es necessari conéixer |'estat immunitari de la persona que s'ha de vacunar,
comprovar que esta en condicions de rebre les vacunes recomanades, realit-
zar una valoraciod previa de les contraindicacions, precaucions i interaccions,
i identificar les situacions especials que puguin modificar la pauta de vacu-
nacions i proposar pautes de vacunacio alternatives. Aixo s'ha de realitzar a
través del qlestionari prevacunal (Annex 4. QUestionari prevacunal i actua-
cions relacionades).

Per a la vacunacid dels adults, cal buscar informacié addicional sobre els
factors d'ocupacié i I'estil de vida que hi poden influir i que poden compor-
tar canvis necessaris en |'actuacié.

Segons les respostes al questionari prevacunal, les actuacions davant la
vacunacié poden variar en funcié de determinades situacions, condicions o
circumstancies personals (Annex 4. Questionari prevacunal i actuacions re-
lacionades).

2. Informacié per als usuaris, pares o tutors de les vacunes

que es recomana que s'administrin i la pauta que se segueix.

S'ha de donar informacid suficient als usuaris, als pares o als tutors sobre
els beneficis i riscos de la vacunacié i, en concret, sobre les vacunes que
s’han d’administrar i cal informar de les malalties que es vol prevenir. També
sobre les possibles reaccions adverses i |'actuacid que es dura a terme en
el cas que es produeixin. Cal informar del calendari de vacunacions que se
segueix, dels intervals entre les vacunes i del nombre de dosis.’

Quan no es pugui seguir el calendari de vacunacions vigent i s'hagi
d'adaptar, cal tenir en compte I'edat minima per poder administrar la vacu-
na, els intervals entre les dosis de la mateixa vacuna o de diferents vacunes
i, si cal, els intervals entre les vacunes i immunoglobulines (vegeu el capitol
1). També cal tenir present com continuar si s’ha produit una interrupcié del
calendari o com actuar davant el desconeixement o incertesa pel que fa a les
vacunes que s’han administrat préviament als usuaris (vegeu Annex 2. Pautes
de vacunacié de rescat). S'han d'evitar les oportunitats perdudes de vacu-
nacio i, si cal, s’ha d’adaptar el calendari per assegurar la maxima proteccio
amb el periode de temps més curt possible.

Abans de |'administracié de cada vacuna i una vegada s'ha establert que
no hi ha condicions mediques que contraindiquin la vacunacié, s'ha d'obte-
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nir 'oportd consentiment informat. En el cas de menors d'edat o persones
incapacitades, s'han de tenir en compte els pares o tutors. El consentiment
pot ser verbal o escrit. Els professionals han de deixar constancia en la histo-
ria clinica dels usuaris del fet que rebutgen la vacunacié.

3. Preparacié del material necessari per administrar la vacuna

i per tractar una possible reaccié adversa.

Abans de l'inici de la sessié de vacunacié, cal comprovar la disponibilitat i

I'estat de tot el material necessari, inclos el material per respondre a una

possible reaccié anafilactica. En aquest cas, cal que tots els professionals im-

plicats coneguin els protocols, equips i medicaments necessaris per tractar

I"anafilaxi.
A més del material d’emergéncies, cal comprovar que es disposa de:

® Contenidor de residus adequat al material utilitzat i d’acord amb la nor-
mativa vigent.

® Vacunes i dissolvents, segons les presentacions.

® Xeringues i agulles, per si és necessaria la reconstitucié i/o per a I'admi-
nistracio.

¢ Aigua esteril, sérum fisiologic o antiséptic.

® Solucié hidroalcoholica i/o disponibilitat d'accés a aigua i sabd per al ren-
tat de mans.

® Cotd i tiretes adhesives.

1. Verificacié que la vacuna que s’ha d’administrar sigui la correcta

i que estigui en les condicions optimes.

A l'inici de la jornada de vacunacié, cal comprovar que les vacunes han estat
conservades en les condicions adequades i també el seu estat quan es tre-
uen de la nevera (vegeu el capitol 3.3).

Cal verificar que s’elegeix la vacuna correcta: s'ha de posar atencié a la
composicid i el nom comercial i se n’ha de revisar la data de caducitat.

Cal agitar la vacuna i comprovar el seu aspecte per assegurar que s'obté
una suspensié homogenia, tant si ja esta precarregada com si cal recons-
tituir-la. Cal observar si hi ha particules en suspensié o canvis en el color.
Si es produeixen canvis, cal consultar la fitxa técnica del producte abans
d'administrar-la. També cal coneixer les especificacions del producte que es
detallen en la fitxa técnica corresponent.
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Si s'utilitzen vacunes en flascons per a més d'una dosi, cal extreure'n cada
una amb una agulla nova i canviar-la abans de la seva administracié. S’han de
fer servir agulles diferents: una per carregar i una altra per punxar.

No s’han de barrejar diferents vacunes en la mateixa xeringa si no ho es-
pecifica el fabricant.

En vacunes que s'han de reconstituir, cal utilitzar Unicament el seu dissol-
vent; no es pot canviar per serum fisiologic o aigua esteril. Aquestes vacunes
s’han d’administrar tan aviat com sigui possible, ja que poden deteriorar-se.

2. Realitzacié de la higiene de mans abans i després de |I'administracié.
El personal que administra les vacunes ha de seguir els protocols disponi-
bles de seguretat, ha de conéixer les precaucions de proteccié per reduir al
minim 'exposicié a la sang o fluids corporals i ha d’estar correctament im-
munitzat. En cas d'exposicié accidental, cal seguir les indicacions dels pro-
tocols especifics.

L'Gs de guants no es recomana de manera rutinaria, excepte si la persona
que administra la vacuna té probabilitats d’entrar en contacte amb fluids
corporals o té una lesi6 a les mans.

El rentat de mans amb aigua i sabd o una solucié hidroalcoholica s'ha
de realitzar abans i després de la vacunacié. En el cas que s'hagi d'utilitzar
guants, han de ser nous per a cada pacient.

3. Administracié de la vacuna: utilitzacié de la técnica adequada.
Per decidir el lloc i la via d'administracié d'una vacuna, d'una banda, cal
valorar el tipus de vacuna i la via d’administracié recomanada (Annex 5. Ad-
ministracié de vacunes: via, lloc i tipus d'agulla) i, de I'altra, cal valorar les
caracteristiques dels usuaris, I'edat i les seves condicions mediques (Annex
5. Administracié de vacunes: via, lloc i tipus d'agulla).®"°

Posicié i immobilitzacié correcta: quan s’administra la vacuna, és impor-
tant immobilitzar la zona d'administracié. Cal evitar una subjeccid excessiva,
perque pot portar a incrementar la por i la tensié muscular. A continuacié es
presenten diverses posicions i formes de subjeccid en relacié amb aquesta
questid.
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Posicié i immobilitzacié correcta segons I'edat i lloc d’administracié
de la vacuna

B [actants <12 mesos

B Nens més grans

B Adolescents i adults
Han d’estar asseguts i amb una posicié relaxada de la zona de puncié.

Mesures de distraccié i métodes per alleugerir el dolor: |'Gs rutinari
de tecniques de distraccié, de relaxacié i altres mesures han demostrat que
redueixen |'angoixa i el dolor després de la vacunacié.

e Utilitzacid de joguines o objectes sorollosos, posar musica, fer bufar o res-
pirar profundament, etc.

® Analgesia per alletament: posar la criatura al pit de la mare durant I'admi-
nistracié de la vacuna o immediatament després.

® Refredament de la zona on s’ha d'injectar amb aerosols, fred directe, etc.

e s d'anestesics topics: no sén recomanables de manera rutinaria perd po-
drien tenir-se en compte en el cas de persones amb una excessiva por a les
agulles o aversio; s’han d'aplicar 30-60 minuts abans de |'administracié de
la vacuna; I'EMLA® (lidocaina més prilocaina) no s'ha de fer servir en infants
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<12 mesos d'edat i la Lambdalina® (lidocaina) s’ha d'utilitzar en infants =6
anys d’edat.
® Administracié de paracetamol en el moment de la vacunacié o immedi-
atament després: per reduir la probabilitat de febre; no es recomana de
manera rutinaria.

® En situacions com la vacunacid escolar, on es vacunen grups de nens i
adolescents, i per evitar el “contagi” de la por, és recomanable que dins

I'habitacié solament hi hagi l'infant o I'adolescent que es vacuna en aquell

moment i també, si és possible, que I'entrada i la sortida dels qui sén va-

cunats es faci per llocs diferents.

® En els adults, per mantenir els musculs relaxats, es poden utilitzar técni-
ques de distraccid, com per exemple fer-los respirar profundament.

® Cal temperar les vacunes abans de fer la puncid, i no s’han d’administrar
directament tal com surten de la nevera.

També es recomana el manteniment d'una temperatura ambiental confor-
table i que s’eviti una calor excessiva.

Neteja de la pell: sempre que la pell estigui visiblement neta, no hi ha
cap necessitat de netejar-la amb un antiseptic i normalment és suficient I'Us
de sérum fisiologic o aigua esteril. Si s'utilitza un antiseptic, cal deixar que
s'assequi abans d'administrar la vacuna per evitar la inactivacié de les vacu-
nes atenuades i també per reduir la probabilitat d'irritacié en el lloc de la
injeccio.

Técnica d'injeccié: s'ha d'escollir una zona de la pell que sigui sana; no cal
fer una aspiracié préevia a la injeccié, ja que, en els llocs recomanats, els vasos
sanguinis no sén de mida suficient perqué s'hi introdueixi I'agulla, i tampoc
és necessari extreure previament les bombolles d'aire en |'agulla.

Técnica d'injeccié intramuscular (IM) \ \
Es recomana que s'utilitzin agulles de 25 mm de //
longitud i s’han d'inserir amb un angle aproximat \

N
Ny
\/

P\/
‘J

de 90°. Si s'utilitzessin agulles més curtes, podria
ser que |'administracio es fes a nivell subcutani,
fet que incrementaria el risc d'una reaccié adver-
sa local.
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Técnica d'injeccié subcutania (SC)

Es recomana que s'utilitzin agulles de 16 mm de
longitud (calibre 25-26G) i s’han d'inserir amb un
angle de 45° mentre es pessiga la pell.

Técnica d'injeccié intradérmica (ID)
Aquesta via s'utilitza per a la vacuna BCG, que
no esta disponible actualment. En aquest cas es
recomanen agulles de 10 mm.

Hi ha a I'abast una vacuna antigripal intradér-
mica que porta un dispositiu especial per admi-
nistra-la per mitja d'aquesta via.

Punt d'injeccié: I'eleccié dels punts d'injeccié depéen principalment de
I'edat de la persona que ha de rebre la vacuna.

Els dos llocs anatomics recomanats com a llocs d'eleccié sén la cara an-
terolateral de la cuixa (zona del muscul vast lateral o extern, que pertany al
muscul quadriceps) i la part superior del brag (zona del muscul deltoide). Les
vacunes no s'han d’administrar a la zona glitia perqué poden causar una
resposta suboptima.

Els llocs recomanats per a la injeccié intramuscular segons |'edat sén:

® | actants <12 mesos d'edat: W —

\}// 3
es recomana la cara antero- s A e
lateral de la cuixa (muscul O
vast lateral); no es recoma- \/ /%\ ~=
na el muscul deltoide. / \\ ,-,//"’

_ - 7

——

® | actants d'1-2 anys: es recomana el muscul deltoide; el vast lateral del
quadriceps és una alternativa.
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® Nens >3 anys i adolescents: es
recomana el muscul deltoide;
el vast lateral del quadriceps
és una alternativa.

® Adults: es recomana el muscul deltoide; el vast lateral del quadriceps és
una alternativa.

Per a injeccions subcutanies la zona del muscul triceps braquial és el lloc
d'eleccié recomanat, i la zona del muscul deltoide és una alternativa.

Administracié de multiples vacunes en el mateix acte vacunal
Es poden administrar dues vacunes en el mateix muscul.

Cal assegurar una distancia minima de 2,5 cm entre els
llocs de puncid.

[ Intramnyscgﬁlar
[ ] | ’

\ Quan les vies d'administracio si-

‘ ubcutani; ) ) .
\* | 9 guin diferents es pot utilitzar el
o , . P .y
‘ ‘/:.h\ muscul deltoide per a la injeccié
%«f,\y;\*_v, intramuscular i el triceps bra-
quial per a la subcutania.
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Es recomana que s'administrin les vacunes amb un ordre preestablert i
deixant les més doloroses per al final (vacunes Pn13, VPH, MB4 i TV).

També ha de quedar registrat quines vacunes s’han administrat en cada
lloc per identificar, en el cas que es produeixin reaccions adverses locals,
quina vacuna n'ha estat la causa. Per aix0, és Util que es faci servir una rutina
o els mapes d'administracié de vacunes (Annex 6. Mapes d'administracié de
les vacunes).

Interrupcié durant I'administracié d'una vacuna
Si s'interromp el procés d'administracié d'una vacuna (IM o SC) i no se n'ha
administrat la dosi completa, s’ha de repetir I'administracié tan aviat com
sigui possible.

Si és el cas d'una vacuna oral, com la del rotavirus, i el nen o la nena escup
o vomita al cap de pocs minuts de I'administracié, cal repetir-la en la mateixa
visita. Si només en vomita una petita part, no cal repetir la dosi.

1. Realitzacié de I'atencié immediata després de I'administracié

de la vacuna.

S'han de llencar de forma segura tots els materials utilitzats en els conteni-
dors corresponents, segons la normativa vigent.

Cal cobrir el lloc de la injeccid rapidament amb un cotd sec i, si és neces-
sari, s’ha d'utilitzar una tireta, que es pot retirar al cap d’'una estona.

S'ha d'aplicar suaument pressid en la zona de la puncié durant 1 o 2 mi-
nuts i no és convenient fer-hi cap massatge, ja que aixd pot augmentar la
irritacié local.

Per distreure la persona vacunada i reduir la seva angoixa, cal canviar-ne
de seguida la seva posicié després de completar la vacunacié.

S'ha de recomanar a la persona vacunada, al pare o la mare o al tutor que
cal esperar al centre un minim de 15 minuts després de la vacunacioé per de-
tectar possibles reaccions al-lergiques immediates.

2. Registre de la vacunacié en el document o carnet dels usuaris

i en la historia clinica informatitzada del centre.

Cal registrar la vacunacié en la historia dels usuaris i en el seu carnet de va-
cunacions. Els registres han d’estar informatitzats i han d'incloure totes les
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dades de la vacuna (nom comercial, antigens, lot, caducitat) i de la vacunacio
(data, centre, dades personals i lloc de puncid).

S'ha d'informar els usuaris de les properes vacunes que se’ls han d’admi-
nistrar. També és un bon moment per aprofitar |'oportunitat de comprovar
I'estat de vacunacid dels altres membres de la familia i, si s'escau, per plani-
ficar-ne I'actualitzacio.

3. Explicacié de les mesures per disminuir, si cal, les molésties
posteriors a la vacunacié.

Abans de la sortida del centre, cal informar la persona vacunada, el pare o
la mare o el tutor de qualsevol possible esdeveniment advers que es pugui
esperar després de la immunitzacié.

La majoria de vacunes poden produir efectes posteriors lleus, com febre,
dolor, vermellor i inflor de la zona de puncié. Els efectes locals es poden
alleugerir amb I"'aplicacié de fred.

L'administracié profilactica de paracetamol abans de la vacunacié o im-
mediatament després per reduir el risc de febre no es recomana de forma
rutinaria. Si que cal recomanar-ho si es presenta febre >38 °C.

Tots els efectes adversos diferents dels coneguts o que es presentin d'una
forma o intensitat inusual, o que provoquin situacions de risc vital o hospita-
litzacio, s'han de registrar i comunicar al Programa de Vacunacions (Annex 3.
Formulari de declaracié de reaccions adverses a vacunes) o al CFVCAT.

Pel que fa als nens més grans o adolescents, els episodis vasovagals cons-
titueixen un efecte advers freqlient, incloent-hi la pérdua de consciencia
d'uns segons de durada. Es produeixen de manera immediata o al cap d'uns
minuts després de la vacunacid. El seu risc més important sén les caigudes,
aixi que, per evitar-ne o minimitzar-ne les conseqléncies, es recomana que
durant I'administracié de la vacunacié i després estiguin asseguts.

Una de les funcions del programa “Infancia amb salut” i del Programa de
salut escolar de Catalunya és dur a terme la vacunacié dels infants i adoles-
cents d'acord amb el calendari de vacunacions vigent. L'objectiu principal
d'aquesta estratégia és el de mantenir una cobertura de vacunacié tan alta

3. Aspectes practics de la vacunacid

55



com sigui possible dels infants i adolescents, a més de garantir la continuitat
assistencial i el seguiment del calendari de vacunacions sistematiques.

La poblacié preadolescent i adolescent és poc usuaria del sistema sanitari
i, per aquest motiu, moltes vegades es perd I'oportunitat de vacunar-la en
els centres sanitaris.

Els beneficis sanitaris d'aquesta estratégia justifiquen |'esfor¢ que pot re-
presentar el desplacament de I'equip assistencial als centres educatius.

En aquest procés, és molt important la implicacié de I'equip directiu dels
centres sanitaris, la participacié i col-laboracié de |'equip docent i també
la implicacié dels pares, mares i/o tutors dels alumnes. En els centres sani-
taris, hi poden intervenir diferents professionals sanitaris, perd el personal
d'infermeria de cada centre d'atencid primaria acostuma a ser el personal
responsable de planificar, coordinar i executar la vacunacié, d’acord amb
les indicacions del Programa de Vacunacions dins del marc del Programa de
salut escolar i del programa “Infancia amb salut”.

Segons el calendari de vacunacions vigent, a I'escola s"administren vacu-
nes al 6& curs de primaria i al 2n curs de I'ESO i les recomanacions vacunals
estan recollides al document Guia per a la vacunacié als centres educatius
del Departament de Salut."" En la vacunacid en els centres educatius cal
garantir:
® La coordinacié amb els centres escolars.

e La informacié sobre els beneficis de les vacunes i dels possibles efectes
adversos als centres educatius i als pares, mares i/o tutors dels alumnes.

e El correcte transport i manipulacié de les vacunes.

e La disponibilitat i correcta utilitzacié del material necessari.

® La comprovacioé de |'estat vacunal de cada infant.

e |'autoritzacié d'administracié de les vacunes.

* El registre de I'activitat realitzada.

A Catalunya, el Departament de Salut adquireix les vacunes que posterior-
ment se subministren als aproximadament 1.200 centres de vacunacio (CV)
mitjancant els serveis de gesti6 integral de vacunes (SeGlIV) repartits pel ter-
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ritori (Annex 7. Serveis de gestié integral de vacunes). Per tal de garantir la
tragabilitat dels diferents productes, es disposa d'una aplicacié informatica
que permet accedir a la informacié actualitzada a aquest respecte.

Les vacunes son productes biologics termolabils, compostos per antigens
i altres substancies que ajuden a mantenir-ne i garantir-ne la qualitat i la se-
guretat. Entre aquestes substancies hi ha els conservants, els estabilitzants,
els diluents i els adjuvants.

Es important garantir la qualitat i seguretat de les vacunes des de la
fabricacié i mantenir-ne les condicions d’emmagatzematge fins a I'adminis-
tracié. Les vacunes s’han d’emmagatzemar durant tot el procés entre +2 °C
i +8 °C, incloent-hi la distribucié, ja que en aquest rang de temperatura es
conserva la poténcia immunitzadora durant tot el periode de validesa que
estableixen els fabricants.'*' Les desviacions d'aquest rang de temperatura
s’han de comunicar al SeGIV de referéncia per tal d'avaluar si n'ha afectat la
qualitat.

Per poder garantir que s"han mantingut les condicions de transport i em-
magatzematge de les vacunes fins a I'administracio als pacients, cal disposar
dels recursos humans i materials adequats.

El control de les condicions d’emmagatzematge en els CV, aixi com d'altres
funcions relacionades amb les vacunes, I'ha de dur a terme la persona refe-
rent de vacunes, que és una figura necessaria per garantir que les vacunes
que s'administren han estat a cada moment emmagatzemades en condici-
ons Optimes.

Es recomana que a tots els CV hi hagi com a minim una altra persona que
conegui les tasques a realitzar per la referent de vacunes, per poder substi-
tuir-la. També és important la implicacié de la direccié dels centres pel que
fa a traslladar la importancia del manteniment de la cadena del fred a tots els
professionals del centre i també al personal de neteja i manteniment.

Les funcions i els requisits de la persona referent de vacunes pel que fa al
control de la cadena de fred i emmagatzematge sén els seglients:
® Formaciéenmatériadevacunesien|'lsdelmaterial necessari(termometres,

material per condicionar les vacunes, etc.).
® Posada a disposicid dels professionals sanitaris i dels altres professionals

del centre de tots els procediments establerts i fer-ne difusié. Els procedi-
ments son per:
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— Controlar les temperatures i gestionar les incidencies (algoritme d'actu-
acié en cas de ruptura de la cadena del fred).

— Rebre i lliurar les vacunes i controlar-ne els estocs.

— Netejar les neveres i fer-ne el manteniment.

e Control diari de la temperatura de les neveres del centre.

e Seguiment del correcte funcionament i manteniment de les neveres i ma-
terial per al control de temperatura.

e Realitzacié de les comandes segons les necessitats del centre, i la recepcid
(aquesta tasca pot estar delegada mitjangant protocol-litzacié a altres pro-
fessionals) i I'acceptacié de les comandes.

e Control de la neteja de les neveres i registre de I'activitat segons el proce-
diment establert al centre.

e Control almenys mensual de I'estoc i de la caducitat de les vacunes dis-
ponibles i registre de |'activitat per evitar deficiencies en aquest aspecte.

e |dentificacié de les incidencies i notificacié al o la responsable del SeGIV
de referéncia, aixi com aplicacié del protocol o procediment establert al
centre sobre aixo.

Per al control i la gestié d'estocs a Catalunya, es disposa d'una aplicacié in-

formatica, el Sistema d'Informacié de Vacunes (SIVAC), que permet garantir la

tragabilitat de les vacunes que es distribueixen des del Departament de Salut.
Tots els CV que reben vacunes del Departament de Salut han d'utilitzar el

SIVAC per:

e Realitzar les comandes en la periodicitat establerta pel SeGIV.

® Realitzar I'acceptacioé de les comandes un cop s’ha comprovat la concor-
danca entre les vacunes rebudes i I'albara.

¢ Declarar les vacunes administrades.

e Declarar les vacunes que es retornen al SeGIV i la causa del retorn.

e Dur un control exhaustiu de la concordanca entre I'estoc real a les neveres
i 'estoc que consta a l'aplicacio.

Els CV han de disposar de les seglients instal-lacions adequades per al cor-
recte emmagatzematge de les vacunes amb la finalitat de garantir-ne la qua-
litat en el moment de I'administracié.
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1. Neveres.

Els CV han de disposar de neveres amb les caracteristiques seglients:

e Els aparells han de ser adequats per a I'emmagatzematge de les vacunes:
— Només per emmagatzemar medicacio.

— Adequats a la capacitat del centre i al nombre de vacunes necessaries

segons la seva activitat.

Preferiblement s'ha de disposar de neveres per a Us farmaceutic. Si no, es
poden utilitzar neveres domeéstiques que permetin un correcte control de la
temperatura interior.

* Les neveres han d'estar situades en un entorn adequat (allunyat de fonts
de calor directes) i només han ser accessibles per al personal que adminis-
tra les vacunes i/o que les ha de gestionar.

* Han d'estar endollades directament a la xarxa, no a derivacions.

2. Control de temperatura.

La temperatura de conservacié de les vacunes és entre +2 °C i +8 °C. Per

aquest motiu, s'ha de disposar del material necessari per detectar possibles

incidencies i/o oscil-lacions de temperatura i cal fer-ho d'una manera deter-
minada, d'acord amb el que s’esmenta tot sequit:

e Comptar amb un sistema de registre de temperatura, preferentment con-
tinu, que permeti mesurar la temperatura segons els intervals establerts i
obtenir dades acurades per al control d'aquest parametre. Si no, es poden
utilitzar termometres de maximes i minimes.

* Revisar i registrar la temperatura dues vegades al dia: una abans de I'inici
de lajornada i una altra al moment de finalitzar-la. Cal registrar la tempera-
tura maxima i minima assolides en aquest periode.

e Disposar d'un mapa termic de cada nevera, que s’elabora basant-se en les
comprovacions de la temperatura que s'assoleix en les diferents zones de
la nevera (lleixes, zona superior, zona inferior, zona posterior i zona ante-
rior).

e \erificar que hi hagi uns dispositius de control de temperatura correcta-
ment calibrats per evitar discordances entre la temperatura que es registra
i lareal.

e Situar el sensor del dispositiu utilitzat tan allunyat com es pugui de la porta
i del ventilador interior. També es recomana que estigui dins d’un recipient
amb una solucié aquosa per estabilitzar el registre i evitar oscil-lacions.
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3. Col-locacié de les vacunes en la nevera.

Les vacunes s’han d’emmagatzemar a la nevera segons la seva sensibilitat a

la temperatura i segons les caracteristiques de la nevera utilitzada, d'acord

amb aixo:

® Zona més freda: vacunes atenuades.

e Altres zones: la resta de vacunes.

També cal tenir en compte les altres consideracions seguents a I'hora
d’emmagatzemar les vacunes en la nevera:

® No s’han de col-locar les vacunes a les lleixes de la porta.

e Només s'hi han d’emmagatzemar medicaments.

e Cal col-locar les vacunes segons la seva caducitat: les que caduquen més
aviat s’han de col-locar al davant.

e S'ha de deixar un espai entre les vacunes i les parets de la nevera per per-
metre la circulacié de I'aire.

¢ En el cas de disposar d'una nevera amb congelador, cal descongelar-la si
el gruix del gel és superior a 5 mm.

e Cal tenir identificades les vacunes emmagatzemades a la nevera o dispo-
sar d'un mapa a |'exterior per facilitar-ne la localitzacio, per minimitzar el
temps d’obertura de |'aparell.

e S'han d’emmagatzemar les vacunes amb |'embalatge original, és a dir, que
no s'han de treure de la capsa, per evitar possibles errors en I'administra-
cio.

4. Actuacié en cas de trencament de la cadena del fred.
Les variacions en la conservacié de les vacunes fora del rang establert poden
afectar-ne la qualitat i 'eficacia. Per aquest motiu, els CV han de disposar
d'un protocol d'actuacié adaptat als recursos i I'estructura del centre i que
ha de ser accessible per a tots els professionals i personal que I'integren.
Es important que aquest protocol identifiqui i tingui en compte els aspec-
tes seguents:
e Actuacions per realitzar en cas de detectar una incidéncia en el control de
la temperatura o una avaria de la nevera: algoritme d’actuacié (figura 2).
e Personal de manteniment, si és el cas.
¢ Referent del SeGIV per declarar la incidéncia.
Quan es detecti un trencament de la cadena del fred, s"ha de comunicar a
la persona referent del SeGIV. En la comunicacid, cal identificar les vacunes
afectades, incloent-hi el nom i el lot, la causa, la duracié de la incidéncia i
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les temperatures maxima i minima assolides. Si es disposa d'un aparell de
registre continu, s'hi han d'adjuntar els registres.

Cal tenir en compte que les neveres dels centres pateixen fluctuacions
puntuals de temperatura associades a |'obertura de la porta. En aquest cas,
no s'ha de considerar una ruptura de cadena del fred quan la temperatura
registrada sigui inferior a 2 °C (sense arribar a 0 °C) o no sobrepassi els 15 °C
per un periode acumulat inferior a 60 minuts.

FIGURA 2.
Algoritme d‘actuacié en cas de trencament de la cadena de fred

Temp. <2°C
0 >8°C durant més
de 60 minuts

Trencament de la
cadena del fred

Immobilitzar les vacunes
Emmagatzemar-les entre 2 °Cii 8 °C
Marcar-les i/o identificar-les

Identificar qué ha succeit Comunicar-ho .
g et Comunicar la
(temperatura minima i maxima, temps, al SeGIV de incidencia
relacio de vacunes afectades i motiu) referéncia
Es poden utilitzar?
(resposta SeGIV)
SIVAC/e-CAP i

Prioritzar el Retornar-

: full de retorn
seu us les al SeGIV ull de reto

Fer-ne una nova comanda

En tots els trencaments de la cadena del fred cal investigar-ne la causa
per tal d'evitar nous incidents
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5. Transport de les vacunes.

Quan s’hagin de transportar vacunes del CV per administrar-les (atencié do-

miciliaria, vacunacié en centres educatius, etc.), cal tenir en compte:

e El material que s'utilitzi ha d’'estar net i en condicions adients.

e Els acumuladors de fred que s'utilitzin han d'estar a una temperatura
d'entre +2 °C i +8 °C (preferiblement dins de la nevera). En cas d'utilitzar
acumuladors congelats, aquests s’han de treure del congelador 1-2 hores
abans i no han de tocar mai les vacunes directament (s'han de separar per
evitar que puguin congelar-les per contacte).

* El nombre d'acumuladors de fred necessaris varia en funcié de la mida de
la bossa, caixa o nevera portatil isotermica, de la quantitat de vacunes a
transportar i de la temperatura exterior.

* No es recomana que se sobrepassin les 2-3 hores mentre estan a les bos-
ses, caixes i/o neveres portatils isotérmiques.

* E| recipient només s'ha d'obrir quan sigui necessari. El temps maxim de
transport depen de les caracteristiques del recipient i del material utilitzat.

® Les exposicions directes a fonts de calor s’han d'evitar.

e Si es detecta qualsevol incidéncia, cal posar-se en contacte amb el SeGIV
de referencia.
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&
4.1. Vacunes contra la diftéria, el tétanus
i la tos ferina i altres vacunes combinades
amb aquests antigens

Les vacunes pediatriques contra la difteria, el tétanus i la tos ferina (vacunes
DTP) han format part de la immunitzacié basica dels infants al nostre pais
des de mitjan anys seixanta.! La vacuna antitetanica (vacuna T) i també la
antitetanica i antidiftérica per a adults (vacuna Td) també han estat vacunes
clau per a la immunitzacié dels adults, i la Td ho és encara.

A partir d'aquestes vacunes s’han desenvolupat nombroses vacunes com-
binades, tant per a Us pediatric com per a adults, que, a més de protegir
contra les tres malalties esmentades, tenen afegits altres antigens per tal
de poder aconseguir immunitat contra el nombre de malalties més elevat
possible mitjancant un sol preparat. Les vacunes utilitzades actualment a Ca-
talunya porten el component pertissic acel-lular, ja sigui amb alta carrega
antigenica, en el cas de les pediatriques (vacuna DTPa), o amb una formula-
cié valida per a I'Us per als adults (vacuna dTpa). A la taula 1 es descriuen les
vacunes d’aquest tipus disponibles a Catalunya.

TAULA 1.
Vacunes utilitzades actualment a Catalunya amb component pertussic acel-lular

Vacunes pediatriques d‘alta carrega antigénica* Vacunes per a adults**
DTPa (Infanrix®) dTpa (Boostrix® i Triaxis®)
DTPa-PI-Hib (Infanrix VPI+Hib® i Pentavac®) dTpa-PI (Boostrix-polio®)

Td (Ditanrix adulto®, Diftavax® i

DTPa-PI-Hib-HB (Infanrix-hexa®, Hexyon® i Vaxelis®) diTeBooster®)

* Infants <7 anys.
** |nfants a partir dels 4-7 anys, depenent del preparat.

4. Vacunes disponibles a Catalunya | 67



4.1.1. Vacunes contra la diftéria, el tétanus i la tos ferina d’alta
carrega antigénica i altres vacunes combinades amb aquestes
(pediatriques)

4.1.1.1. Vacuna antidiftérica, antitetanica i antipertussica acel-lular
(vacuna DTPa)

B Definicié

Es tracta d'una vacuna inactivada trivalent preparada amb toxoide (anato-
xina) diftéric i toxoide tetanic i components antigénics especifics atoxics de
Bordetella pertussis. L'nica vacuna DTPa disponible a I'Estat espanyol esta
comercialitzada com a Infanrix®, que també es coneix com a triple bacteri-
ana.

B Composicid i tipus
La composicié per dosi de la vacuna actualment disponible es descriu a la
taula 2.

TAULA 2.
Caracteristiques de la vacuna DTPa

Infanrix® (GlaxoSmithKline) 0,5 ml?

Composicié antigénica Adjuvant Altres components
Toxoide difteric: >30 Ul Hidroxid d'alumini: Clorur sodic: 4,5 mg
Toxoide tetanic: >40 Ul 0,5 mg AP+ Formaldehid

Toxoide perttssic : 25 pg Polisorbat 80
Hemoaglutinina filamentosa: 25 pg Aigua perainjectables

Pertactina: 8 pg
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4.1.1.2. Vacuna antidiftérica, antitetanica, antipertussica acel-lular,
antipoliomielitica i anti-Haemophilus influenzae tipus b

(vacuna DTPa-PI-Hib)

B Definicié

Es una vacuna inactivada pentavalent que combina la DTPa amb poliovirus
inactivats tipus 1, 21 3 i el polisacarid capsular purificat d'Hib, conjugat amb
el toxoide tetanic com a proteina transportadora. També és coneguda com

a vacuna pentavalent.

B Composicid i tipus

A la taula 3 es descriu la composicié per dosi de les vacunes actualment

disponibles.

Caracteristiques de les vacunes pentavalents (vacunes DTPa-PI-Hib)

Infanrix VPI+Hib® (GlaxoSmithKline) 0,5 mI®
Composicid antigénica

Toxoide difteric: >30 Ul

Toxoide tetanic: >40 Ul

Toxoide perttssic: 25 pg
Hemoaglutinina filamentosa: 25 pg
Pertactina: 8 pg

PRP d'Hib (10 pg) conjugat amb
toxoide tetanic (30 pg)

Poliovirus 1,2 3: 40, 8,32 UD

Adjuvant

0,5 mg AP+

Pentavac® (Sanofi Pasteur) 0,5 ml*
Composicié antigénica

Toxoide difteric: >30 Ul

Toxoide tetanic: >40 Ul

Toxoide perttssic: 25 pg
Hemoaglutinina filamentosa: 25 pg
PRP d'Hib (10 pg) conjugat amb
toxoide tetanic

Adjuvant

0,3 mg AP+

Hidroxid d'alumini:

Hidroxid d'alumini:

Altres components

Clorur sodic: 4,5 mg
Lactosa

Medi 199

Aigua per a injectables

Altres components

Formaldehid

Fenoxieta

Etanol

Medi 199

Trometamol

Sacarosa

Aigua perainjectables

Pot contenir traces de
glutaraldehid, neomicina,
estreptomicina i polimixina B
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4.1.1.3. Vacuna antidiftérica, antitetanica, antipertussica acel-lular,
antipoliomielitica, anti-Haemophilus influenzae tipus b i anti-hepatitis B
(vacuna DTPa-PIl-Hib-HB)

B Definicié

Es tracta d'una vacuna inactivada hexavalent que combina la DTPa amb poli-
ovirus inactivats tipus 1, 2i 3, el polisacarid capsular purificat d'Hib, conjugat
amb una proteina transportadora, el toxoide tetanic, i I'antigen de superficie
del virus de I'hepatitis B. També és coneguda com a vacuna hexavalent.

B Composicid i tipus
A la taula 4 es descriu la composicié per dosi de les vacunes actualment
disponibles.

Caracteristiques de les vacunes hexavalents (vacunes DTPa-PI-Hib-HB)

Infanrix Hexa® (GlaxoSmithKline) 0,5 mI®

Composicié antigénica Adjuvant Altres components
Toxoide difteric:* >30 Ul Hidroxid d'alumini Clorur sodic

Toxoide tetanic:* >40 Ul hidratat:* 0,5 mg AP*  Lactosa anhidra

Toxoide perttssic:* 25 pg Fosfat d'alumini:* Medi 199
Hemoaglutinina filamentosa:* 25 ug 0,32 mg Al** Aigua perainjectables
Pertactina:* 8 pg Pot contenir traces de
PRP d'Hib% (10 pg) conjugat amb formaldehid, neomicina i
toxoide tetanic (25 pg) polimixina

Poliovirus 1,21i3: 40,8,32UD

Antigen HBs:# 10 g
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Hexyon® (Sanofi Pasteur) 0,5 ml®

Composicié antigénica Adjuvant

Altres components

Toxoide difteric: >20 Ul

Toxoide tetanic: >40 Ul

Toxoide pertissic: 25 pg
Hemoaglutinina filamentosa: 25 pg
PRP d'Hib (12 pg) conjugat amb
toxoide tetanic (22-36 pg)
Poliovirus 1,213:40,8,32UD
Antigen HBs: 10 g

Hidroxid d'alumini:
0,6 mg AP+

Hidrogenofosfat disodic
Dihidrogenofosfat potassic
Trometamol

Sacarosa

Aminoacids essencials (incloent-
hi I'Lfenilalanina)

Aigua perainjectables

Pot contenir traces de
glutaraldehid, formaldehid,
neomicina, estreptomicina i
polimixina B

Vaxelis® (Merck Sharp and Dohme) 0,5 ml’

Composicié antigénica Adjuvant

Altres components

Toxoide difteric:* =20 Ul Fosfat d'alumini:*
Toxoide tetanic:* =40 Ul 0,17 mg AP+
Toxoide perttssic:* 20 pg Sulfat d'hidroxifosfat

Hemoaglutinina filamentosa:* 20 pg d‘alumini amorf:*
Pertactina:* 3 pg 0,15 mg AP+
Fimbries tipus 2 3 (FIM):* 5 pg

PRP d'Hib (3 pg) conjugat amb

proteina del meningococ® (50 pg)

Poliovirus 1,2 3: 40, 8,32 UD

Antigen HBs:#10 pg

Fosfat de sodi: 4,5 mg
Aigua perainjectables

Pot contenir traces de
glutaraldehid, formaldehid,
neomicina, estreptomicina i
polimixina B

*&Relaciona I'antigen amb el tipus d'adjuvant utilitzat.
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B Indicacions
Vacunacio sistematica
Per a la immunitzacidé activa contra la diftéria, el tétanus, la tos ferina, la
poliomielitis, I'Haemophilus influenzae tipus b i I'hepatitis B a partir dels 2
mesos d’edat, amb una pauta 2+1.87 Per als qui van iniciar la vacunacié amb
la pauta 3+1 (amb 3 hexavalents als 2, 4 i 6 mesos més una de pentavalent
als 18 mesos), segons el calendari de vacunacions anterior (2014), cal conti-
nuar la pauta anterior amb una dosi de vacuna dTpa als 6 anys i una dosi de
vacuna Td als 14 anys.

La vacuna DTPa-Pl actualment no es comercialitza i esta indicada als 6
anys d'edat en el cas dels infants vacunats amb hexavalent amb la pauta
2+1. Per tant, no sera necessaria fins a |'any 2022.

Vacunacié selectiva
Es recomana aquesta vacunacid a persones sotmeses a trasplantament de
cel-lules hemopoetiques (TPH) (vegeu el capitol 5.2).

Pautes i vies d’administracié

Es recomana que s'administri per via intramuscular. Per a la vacunacié sis-

tematica infantil es recomanen tres dosis de vacuna hexavalent als 2, 4 i 11

mesos, seguides d'una dosi de vacuna DTPa-Pl als 6 anys i una dosi de Td

als 14 anys.

La vacuna DTPa-Pl-Hib no figura inclosa en el calendari actual. Es
recomanada en la dosi dels divuit mesos si s'ha administrat la vacuna hexa-
valent als 2, 4 i 6 mesos.

La vacuna DTPa-Pl-Hib-HB en el calendari actual esta indicada als 2, 4 i 11
mesos. Pero cal remarcar-ne el casos seglients:

e Lactants fills de mare AgHBs positiva vacunats contra I'hepatitis B al mo-
ment de néixer: s'ha de continuar la pauta estandard amb vacuna hexava-
lentals 2, 4111 mesos.

e Infants prematurs: es recomana que s'utilitzi la pauta d’hexavalent 3+1 (ve-
geu el capitol 5.6).

® Persones amb TPH: es recomana que es faci servir la pauta d'hexavalent
3+1 (vegeu el capitol 5.2).
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B Contraindicacions i precaucions

A més de les contraindicacions generals de les vacunes (vegeu el capitol 2),
per a aquesta vacuna també és una contraindicaci¢ absoluta |'aparici¢ d'una
encefalopatia aguda (p. ex. coma, disminucié del nivell de consciéncia, con-
vulsions perllongades) sense un altra causa aparent en els 7 dies posteriors a
I'administracié d'una vacuna amb component pertussic.”

Les immunodeficiencies congénites i adquirides no signifiquen contrain-
dicacions formals respecte a la vacuna, si bé en aquests casos la resposta
immunitaria obtinguda pot ser menor. Pel que fa als pacients que han rebut
un trasplantament de progenitors hematopoetics, les vacunes DTPa no es-
tan contraindicades, sind que constitueixen una indicacié entre els 6 i els 12
mesos posteriors al trasplantament.

La vacuna DTPa esta contraindicada a partir dels 7 anys d'edat. En el cas
d'infants no vacunats, o vacunats de forma incompleta, la utilitzacié de les
vacunes amb el nombre més elevat d’antigens possible facilita I'actualitzacié
del calendari, ja que les vacuna hexavalent i la pentavalent no estan con-
traindicades en els nens de menys de 7 anys.

Algunes reaccions adverses produides després de |'administracié de va-
cunes contra la tos ferina no es consideren contraindicacions absolutes, perod
si que son prevencions que cal valorar en |'administracié de dosis posteriors.
Es tracta de les seglents:

* Infants que hagin presentat febre de més de 40,5 °C en les 48 hores poste-
riors a la vacunacio, sense cap altra causa objectivable.

e Infants que hagin presentat un col-lapse o pseudoxoc (episodi d'hipoto-
nia-hiporeactivitat) en les 48 hores posteriors a la vacunacié.

* Infants amb plor persistent, intens i incontrolable o crits de 3 hores o més
de durada en les 48 hores seglents a la vacunacié.

e Infants que hagin presentat una convulsid, acompanyada o no de febre, en
els tres dies seglents a la vacunacié.

En aquests casos, sempre cal valorar les circumstancies de cada pacient
en relacié amb els riscs potencials i els beneficis de continuar la vacunacié, i
la situacié epidemiologica de la tos ferina en la comunitat.

Es consideren prevencions en relacié amb el toxoide tetanic |'aparicid
d'una sindrome de Guillain-Barré en les sis setmanes posteriors a una dosi
previa de vacuna amb component tetanic (atés el balang benefici-risc, es
considera justificat acabar la serie primaria). També, I'antecedent de reaccio
d'hipersensibilitat del tipus d’Arthus posterior a una dosi de vacuna amb to-
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xoide tetanic o difteric. En aquest cas cal valorar que es retardi la vacunacié

amb toxoide tetanic almenys 10 anys.

En els cas dels nens afectats per malalties neurologiques, la decisié d'ad-
ministrar aquesta vacuna s'ha fer de forma individualitzada, després d'efec-
tuar una valoracié acurada dels riscs i els beneficis. En alguns casos aquesta
patologia pot ser causa de retard en la immunitzacié. Les recomanacions per
a aquests casos especials son les seglents:

e Infants que pateixen una malaltia neuroldgica progressiva caracteritzada
per un retard psicomotor o altres manifestacions neurologiques (espasmes
infantils, altres epilepsies, etc.): la vacunacid esta contraindicada fins a I'es-
tabilitzacié de la malaltia.

* Infants amb antecedents personals de convulsions: s'aconsella retardar la
immunitzacié fins que s'hagi exclos I'existencia d'una malaltia neurologica
progressiva. S'aconsella dur a terme la profilaxi antipirética amb parace-
tamol en el moment de la vacunacid i cada 6 hores durant les 24 hores
seglents, ja que la febre augmenta el risc de convulsions.

® Infants amb trastorns neurologics que predisposin a I'aparicié de convul-
sions o deteriorament neurologic (esclerosi tuberosa, malalties metaboli-
ques degeneratives, etc.): la vacunacio no es recomana fins que s'hagi veri-
ficat el diagnostic i s’hagi valorat el pronostic de la malaltia. Quan aquesta
estigui estabilitzada, s'ha de considerar la realitzacié de la immunitzacié.

e Infants que pateixen trastorns neurologics estables o que tenen antece-
dents familiars de convulsions: la vacunacié antipertissica no esta con-
traindicada.

B Reaccions adverses

La reactogenicitat és forca inferior respecte a I'observada en les antigues

vacunes formulades amb el component pertussic de cel-lules senceres. Els

efectes adversos que es poden trobar habitualment sén:

e Reaccions locals: dolor, envermelliment i tumefaccié en el lloc de la inocu-
lacié.

® Reaccions generals: febre (d'aparicid en les primeres 48 hores), irritabilitat,
somnoléncia, plor inconsolable o crit perllongat, perdua de la gana, simp-
tomes gastrointestinals (vomits i diarrea). Aquests efectes adversos gene-
rals sén més freqlients en les revacunacions que en la primovacunacio.
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Actualment hi ha comercialitzades al nostre pais vacunes contra la diftéria,
el tetanus i la tos ferina autoritzades per als adults (vacunes dTpa) i també
una vacuna combinada amb |'antipoliomielitica inactivada (vacuna dTpa-Pl).
A més, encara que no té el component pertussic, s'inclou en aquest capitol
la vacuna de I'adult contra la diftéria i el tétanus (vacuna Td).

4.1.2.1. Vacuna antidiftérica, antitetanica i antipertussica acel-lular
per a adults (vacuna dTpa)

B Definicié
Es una vacuna inactivada i adsorbida que combina el toxoide difteéric (tipus
adult) i el tetanic amb antigens pertussics (components acel-lulars) de carre-
ga antigenica reduida, amb la qual cosa hi ha una disminucié de la reacto-
genicitat.”

B Composicid i tipus

A la taula 5 es descriuen la composicid per dosi de les vacunes actualment
disponibles.
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Caracteristiques de les vacunes dTpa

Boostrix® (GlaxoSmithKline) 0,5 ml™

Composicid antigénica Adjuvant Altres components
Toxoide difteric: =2 Ul Hidroxid d'alumini Clorur sodic

Toxoide tetanic: =20 Ul hidratat: Aigua perainjectables
Toxoide perttssic: 8 pg 0,3 mg AP+

Hemoaglutinina filamentosa: 8 ug  Fosfat d'alumini:

Pertactina: 2,5 pg 0,2 mg APP*

Triaxis® (Sanofi Pasteur) 0,5 ml"

Composicid antigénica Adjuvant Altres components
Toxoide difteric: =2 Ul Fosfat d'alumini: Fenoxietanol

Toxoide tetanic: =20 Ul 0,33 mg AP+ Aigua perainjectables
Toxoide perttssic: 2,5 ug Pot contenir traces de
Hemoaglutinina filamentosa: 5 pg formaldehid i glutaraldehid

Pertactina: 3 pg
Fimbries tipus 21 3: 5 pg

B Indicacions
Per a la vacunacié de record contra la diftéria, el tetanus i la tos ferina a partir
dels 4 anys.

B Vacunacio sistematica
Es recomana de forma sistematica la vacunacié en les embarassades entre la
setmana 27 i 36 de gestacié.®

En els infants vacunats amb la pauta d'hexavalent 3+1, es manté la reco-
manacié d'administrar una dosi de vacuna dTpa als 6 anys d'edat. En el cas
dels vacunats amb pauta 2+1, reben la vacuna DTPa-PI.

B Vacunacié selectiva

No esta indicada per a la immunitzacid primaria, perod en les persones de

7 o més anys no vacunades es pot fer servir per substituir una de les dosis

(preferentment la primera) de la pauta de primovacunacié de vacuna Td."
La vacunacié esta indicada en:

* Persones sotmeses a un trasplantament de cel-lules hematopoetiques (ve-
geu el capitol 5.2).
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e Personal sanitari que treballa en unitats de neonatologia, obstetricia i
ginecologia.
e Dones embarassades, entre les setmanes 27 i 36 de gestacio.

B Pautes i vies d’administracid
Es recomana que se n'administri una Unica dosi de 0,5 ml per via intramus-
cular, en el muscul deltoide. Es pot administrar a partir dels 4 anys d’edat.

B Contraindicacions i precaucions

Cal observar les contraindicacions generals de les vacunes (vegeu el capitol 2)

i també cal tenir en compte les contraindicacions seguents:

® Antecedents d'encefalopatia d’etiologia desconeguda en els set dies
posteriors a una vacunaci prévia amb component pertussic.

e Pacients que en anteriors administracions de vacunes que contenien an-
tigens difteric i/o tetanic van presentar una trombocitopénia transitoria o
complicacions neurologiques.

B Reaccions adverses
Es poden observar reaccions locals (dolor, envermelliment, inflamacié, nodul
en el lloc d'injeccid) i sistemiques (febre de menys de 39 °C, cefalees, males-
tar, somnoléncia).

Unes altres reaccions com la febre de més de 39 °C, vomits, hipertonia,
hiperhidrosi o mialgies sén infrequents.

4.1.2.2. Vacuna antidiftérica, antitetanica, antipertussica acel-lular
i antipoliomielitica per a adults (vacuna dTpa-PI)

B Definicié

Es una vacuna inactivada i adsorbida en qué es combinen el toxoide difteric
(tipus adult) i el tetanic amb antigens pertussics (components acel-lulars) de
carrega antigenica reduida i poliovirus inactivats tipus 1, 2 i 3.

B Composicid i tipus

A la taula 6 es descriuen la composicid per dosi de les vacunes actualment
disponibles.
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Caracteristiques de la vacuna dTpa-PI

Boostrix Polio® (GlaxoSmithKline) 0,5 m|*

Composicid antigénica Adjuvant Altres components

Toxoide diftéric: =2 Ul Hidroxid d'alumini Medi 199

Toxoide tetanic: =20 Ul hidratat: Clorur sodic

Toxoide pertussic: 8 pg 0,3 mg AP+ Aigua per a injectables
Hemoaglutinina filamentosa: 8 ug ~ Fosfat d'alumini: Pot contenir traces de neomicina i
Pertactina: 2,5 pg 0,2 mg APP* polimixina

Poliovirus 1,21 3: 40, 8,32 UD

B Indicacions

Per a la vacunacié de record contra la difteria, el tetanus, la tos ferina i la po-
liomielitis a partir dels 4 anys. Es pot fer servir amb las mateixes indicacions
que la vacuna dTpa en les circumstancies en qué es requereixi administrar a
més una dosi de refor¢ contra la poliomielitis.

W Pautes i vies d’administracié
Es recomana que se n'administri una Unica dosi de 0,5 ml per via intramus-
cular, en el muscul deltoide. Es pot administrar a partir dels 4 anys d’edat.

B Contraindicacions i precaucions

Cal observar les contraindicacions generals de les vacunes (vegeu el capitol

2) i també cal tenir en compte les contraindicacions seguients:

® Antecedents d’'encefalopatia d’etiologia desconeguda en els set dies
posteriors a una vacunacio préevia amb el component pertussic.

* Pacients que en anteriors administracions de vacunes que contenien anti-
gen difteric i/o antigen tetanic van presentar una trombocitopénia transi-
toria o complicacions neurologiques.

B Reaccions adverses

Es poden observar reaccions locals (dolor, envermelliment, inflamacid, nodul
en el lloc d'injeccid) i sistémiques (febre, cefalees, malestar, somnolencia,
vomits, mialgies i sudoracid).
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4.2. Vacuna antitetanica i antidiftéerica
per a adults (vacuna Td)

Definicié

Es una vacuna inactivada preparada amb toxoide (anatoxina) diftéric i toxoi-
de tetanic adsorbits en particules d'hidroxid d’alumini. Aquestes vacunes
contenen una dosi d'anatoxina diftérica inferior a la dosi utilitzada per a in-
fants (vacuna DTPa).

Composicid i tipus

Actualment hi ha comercialitzades en el nostre ambit dos tipus d'aquestes
vacunes, segons que estiguin autoritzades per a la primovacunacié i reva-
cunacié (Diftavax® i Ditanrix® adulto) o per a la revacunacié (diTeBooster®),
totes aquestes inclouen els dos components.™ No hi ha disponibles vacunes
d'un Unic component.

Les vacunes indicades per a la immunitzacié primaria a partir dels 7 anys
(Diftavax® i Ditanrix® adulto) i que també es poden utilitzar per a la revacuna-
cid es descriuen a la taula 7 segons la seva composicié per dosi.

TAULA 7.
Caracteristiques de la vacuna antitetanica i antidiftérica per a adults

Diftavax® (Sanofi Pasteur) 0,5 ml’

Composicié antigénica Adjuvant Altres components
Toxoide tetanic: =20 Ul Hidroxid d'alumini: Clorur sodic
Toxoide difteric: =2 Ul 0,6 mg AP+ Fosfat disodic dihidratat

Fosfat monopotassic
Aigua per a injectables
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Ditanrix adulto® (GlaxoSmithKline) 0,5 ml?

Composicié antigénica Adjuvant Altres components

Toxoide tetanic: =20 Ul Hidroxid d'alumini: Clorur sodic

Toxoide difteric: =2 Ul) 0,5 mg APP* Aigua per a injectables
Pot contenir residus de
formaldehid

La vacuna indicada per a la revacunacié a partir dels 5 anys d'edat (diTeBo-
oster®) en persones que ja hagin rebut préviament la immunitzacié primaria
almenys amb tres dosis dels toxoides tetanic i difteric, tot i que no figura a
la fitxa técnica, també es pot utilitzar per a la immunitzacié primaria a partir
dels 7 anys. Es descriu la seva composicié per dosi a la taula 8.

Caracteristiques de la vacuna antitetanica i antidiftérica per a adults

diTeBooster® (AJ Vaccines) 0,5 ml?

Composicié antigénica Adjuvant Altres components
Toxoide tetanic: =20 Ul Hidroxid d'alumini: Hidroxid de sodi
Toxoide difteric: =2 Ul 0,5 mg APP* Clorur sodic

Aigua per a injectables

No existeix cap problema a I'hora d'intercanviar els preparats en una ma-
teixa pauta vacunal.

® Vacunacio sistematica: la vacuna esta indicada per a la immunitzacié activa
contra el tetanus i la difteria per a la primovacunacié a partir dels 7 anys i
per als adults, i pot utilitzar-se com a dosi de refor¢ a partir dels 5-7 anys
(segons el preparat).*

La vacunacié antitetanica no deixa immunitat de grup i la malaltia no
confereix immunitat. Totes les persones no vacunades son susceptibles de
patir la malaltia i per aixo es recomana I'administracié de la vacuna per a
tothom seguint el calendari de vacunacions vigent.
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e \acunaci6é de I'embarassada per aconseguir la immunitzacié passiva del
nadé del tétanus neonatal (actualment es recomana la vacuna dTpa per
protegir també de la tos ferina).®

e Profilaxi antitetanica postexposicio (vegeu el capitol 6).

® Profilaxi postexposicid dels contactes susceptibles amb un cas de diftéria
(vegeu el capitol 6).

* Vacunacio de persones usuaries de drogues per via parenteral, persones
que tenen infeccié pel VIH o que estan en una situacié d'immunodepressid
es recomana |'administracié de dosis de refor¢ cada 10 anys.

La vacuna s'administra per via intramuscular en el mascul deltoide.
1. Primovacunacié per a adults (i a partir de 7 anys)

B 1.1 Adults no vacunats

Pauta de primovacunacié per a adults

Adults que no n'han rebut dosis prévies
Vacuna Td 1a dosi Vacuna Td 2a dosi Vacuna Td 3a dosi

Tan aviat com sigui possible Almenys 4 setmanes ~ Almenys 6 mesos després de la
desprésdelaTadosi  2adosi

B 1.2 Adults amb primovacunacié incompleta

En cap cas s'ha de reiniciar la pauta vacunal. S’ha de completar la pauta de
primovacunacié fins a les tres dosis. Es consideren valides les dosis adminis-
trades que compleixen els intervals minims que es recomanen per als adults
no vacunats. No hi ha intervals maxims entre dosis. No s'ha de reiniciar la
vacunacio: “"Dosi posada, dosi que compta”.
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2. Dosis de record per als adults

B Adults primovacunats

Les persones que es puguin considerar primovacunades (que han rebut tres
dosis de toxoide tetanic amb intervals adequats després dels 7 anys o les
dosis equivalents abans d’aquesta edat) n’han de rebre dues dosis de record
amb un interval de 10 o més anys entre dosis, fins que es completi un nom-
bre total de cinc dosis.

Pauta de revacunacions per a adults

1a dosi de record 2a dosi de record
(4a dosi) (5a dosi)
Adults primovacunats 10 anys després 10 anys després
(intervals minims de la 3a dosi de la4adosi
recomanats)
Interval valid minim 12 mesos després 12 mesos després
entre dosis* de la 3a dosi de la 4a dosi

* Interval minim entre dosis perqueé es puguin considerar valides en els adults si ja s'han administrat. No s'ha de
confondre amb l'interval recomanat. Si, per alguna rad, la quarta dosi es va administrar abans de passats 10 anys des
de la tercera, cal considerar-la valida si I'interval és com a minim de 12 mesos. Si la cinquena dosi es va administrar
abans de passats 10 anys des de la quarta, s'ha de considerar valida si I'interval és com a minim de 12 mesos.

3. Profilaxi en cas de ferides o lesions traumatiques (vegeu el capitol 6)
Tot i que les persones adequadament immunitzades han de tenir suficient
proteccié contra el tétanus, en el cas d'una lesié traumatica o ferida, a més
del tractament adient, pot estar indicada |'administracié d'una dosi de va-
cuna amb toxoide tetanic. Depenent de la gravetat de la lesid i dels ante-
cedents de vacunacid contra el tétanus, s'ha de donar la vacuna si I'UGltima
dosi va ser administrada fa més de 10 anys (o 5 anys, en el cas de lesions de
risc). En el cas de les persones no vacunades o parcialment vacunades, cal
completar aquesta vacunacio tan aviat com sigui possible.

Alataula 11 es resumeix la conducta que cal adoptar per a la profilaxi del
tétanus en cas de ferides.
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Guia per a la profilaxi del tetanus en el cas de ferides

Ferida neta Altres ferides
Antecedents vacunals
Td o dTpa IgT Td o dTpa IgT
Vacunacié desconeguda o incompleta Sit No Si Si
Vacunacio correcta No? No No? No

1 Per comencar la vacunacié o completar-la.
2 Si, si fa més de 10 anys des de I'Gltima dosi.
3 Si, si famés de 5 anys des de I'tltima dosi.

Si cal administrar alhora el toxoide i la immunoglobulina, és necessari posar les injeccions en llocs diferents i cal fer
servir una xeringa per a cada substancia.

Es consideren lesions tetanigenes les ferides o cremades que tenen un
important grau de desvitalitzacié dels teixits; una ferida punxant, particu-
larment on hi ha hagut contacte amb terra o fems, o les contaminades amb
algun cos estrany; les lesions cutanies ulcerades croniques, especialment en
el cas dels diabetics; les fractures amb alguna ferida; les mossegades; la con-
gelacid; les que requereixin una intervencié quirdrgica quan aquesta es re-
tarda més de 6 hores, i les que es presentin en els pacients que tenen sépsia.

Pel que fa als pacients immunodeprimits o que tenen una infeccié pel VIH,
tot i que la resposta a la vacunacié contra el tetanus i la diftéria pugui ser
menor que en la poblacié sana, s'obté una resposta positiva. En el seu cas,
davant d'una ferida tetanigena, cal administrar-los immunoglobulina antite-
tanica encara que hagin rebut una pauta vacunal correcta.

Els usuaris de drogues per via parenteral es consideren un grup d'espe-
cial risc a causa de la contaminacié de les drogues i de la seva administra-
ci6 parenteral. En aquest cas, davant d'una ferida tetanigena, incloent-hi les
ferides per inoculacié de substancies contaminades, se’ls ha d’administrar
immunoglobulina si fa més de 10 anys des de I'Gltima dosi rebuda.

El tétanus postquirirgic és extraordinariament infreqlient en els paisos on
existeixen programes de vacunacidé consolidats. Hi ha dades epidemiolo-
giques que indiquen que entre el 0% i el 3,5% dels casos de tétanus sén
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postoperatoris, i la majoria es presenten després d'una intervencié quirirgi-
ca intraabdominal.

L'origen del tétanus postquirdrgic pot ser endogen, basicament per una
disrupcié del tracte gastrointestinal inferior, ja que entre '1% i el 10% de les
persones es detecta Clostridium tetani en la seva femta; o pot ser d'origen
exogen, principalment per contaminacié amb materials que contenen es-
pores de ferides o cremades. A més de les intervencions quirdrgiques de
I'aparell digestiu i de traumatologia amb risc de contaminacié, també es
poden considerar susceptibles de risc de tetanus les intervencions ginecolo-
giques no esterils o que es puguin contaminar amb contingut intestinal o les
realitzades en zones desvitalitzades on hi ha un baix potencial redox. Dins
els grups de pacients en qué es dona un risc de tétanus postquirdrgic més
elevat, s'inclouen les persones que pateixen diabetis, els usuaris de drogues
injectables, la gent gran i les persones immigrants no vacunades o vacuna-
des inadequadament.

Cal observar les contraindicacions generals de les vacunes (vegeu el capitol
2) i el cas dels pacients que en anteriors administracions de vacunes que
contenien antigen diftéric i/o antigen tetanic van presentar una trombocito-
pénia transitoria o complicacions neurologiques.

La major part de les reaccions adverses son locals i autolimitades (adolo-
riment, eritema i inflor o induracié en el lloc d'inoculacid). Es donen amb
poca freqliencia efectes adversos sistemics com ara febre, cefalea, mialgies,
vomits.

Les reaccions d'hipersensibilitat local (reaccié d'Arthus) es poden incre-
mentar en relacié amb el nombre de dosis rebudes. Per aixo, és convenient
que no s'administri la vacuna amb una freqliéncia excessiva i que es mantin-
guin els intervals indicats en els esquemes de vacunacié.
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. Diftavax. Ficha técnica. Agencia Espanola de Medicamentos y Productos

Sanitarios. Disponible a: https://cima.aemps.es/cima/dochtml/ft/61025/
FT_61025.html

. Ditanrix adulto. Ficha técnica. Agencia Espafiola de Medicamentos y Pro-

ductos Sanitarios. Disponible a: http://www.aemps.gob.es/cima/pdfs/es/

1t/60548/FichaTecnica_60548.html.pdf

diTeBooster. Ficha técnica. Agencia Espanola de Medicamentos y Pro-

ductos Sanitarios. Disponible a: http://www.aemps.gob.es/cima/pdfs/es/
1t/68579/FichaTecnica_68579.html.pdf

. World Health Organization. Tetanus vaccine. WHO position paper. Wkly

Epidemiol Rec. 2017;92:53-76. Disponible a: http://apps.who.int/iris/bits-
tream/10665/254582/1/WER9206.pdf?ua=1

. World Health Organization. Maternal immunization against tetanus. Inte-

grated management of pregnancy and childbirth (IMPAC); 2006. Disponi-

ble a: http://www.who.int/reproductivehealth/publications/maternal_peri-
natal_health/immunization_tetanus.pdf
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4.3. Vacuna antipoliomielitica injectable
(vacuna PlI)

Definicid

Fs una vacuna inactivada elaborada a partir de cultius de poliovirus dels ti-
pus1,2i3.

Composicid i tipus

Es disposa de dos tipus de presentacions: de diversos components (vegeu
el capitol 4.1) o d'un sol component. Totes dues formes presenten la mateixa
composicid antigenica pero diferents components addicionals.

La composicid per dosi de la vacuna d'un sol component es mostra en la
taula 1.

TAULA 1.
Caracteristiques de la vacuna PI

Imovax Polio® (Sanofi Pasteur) 0,5 ml’

Composicié antigénica Adjuvant Altres components
Poliovirus tipus 1: 40 UD Formaldehid
Poliovirus tipus 2: 8 UD 2-fenoxietanol
Poliovirus tipus 3: 32 UD Aigua perainjectables

Pot contenir residus de serum
de vedella (<1 ppm)i traces
de neomicina, estreptomicina,
polimixina i medi 199 Hanks

Indicacions
Vacunacié sistematica

Per a la immunitzacié activa contra la poliomielitis a partir dels 2 mesos
d’'edat, sense que hi hagi cap limit superior d’edat.
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Vacunacié selectiva

Cal efectuar-la en les situacions seglents:

e Viatgers susceptibles que s'han de traslladar a arees que en sén ende-
miques o epidemiques. Es poden consultar aquestes destinacions al lloc
web www.polioeradication.org.? Existeixen paisos on hi ha una transmissié
endemica de la poliomielitis i amb risc d'importacié de la malaltia; i sén
especialment vulnerables els paisos que tenen serveis de salut publica i
d'immunitzacié deficients.

® Pacients sotmesos a trasplantaments de progenitors hematopoetics: cal
iniciar la seva primovacunacié a partir dels 6 mesos del trasplantament.

e Treballadors sanitaris susceptibles per risc d’exposicié laboral (per expo-
sicid a pacients que puguin excretar virus salvatge o per manipulacié de
mostres que continguin poliovirus).

* Residents en comunitats en les quals hi viuen refugiats o immigrants que
puguin excretar virus salvatges.

Se'n recomana I'administracié per via intramuscular amb la finalitat de reduir
el risc de reaccions locals, que sén més freqlients quan s'utilitza la via subcu-
tania. De totes maneres, en el cas dels pacients que pateixen alteracions de
la coagulacié també es pot utilitzar la via subcutania.

Vacunacio sistematica

Es recomana fer-ne I'administracié d'una primera serie als 2, 4 i 11 mesos,
amb la vacuna hexavalent, seguida d'una darrera dosi als 6 anys, amb la
vacuna tetravalent, segons el calendari de vacunacions sistematiques.® L'in-
terval minim entre les dues primeres dosis ha de ser d'1 mes, mentre que
entre la segona i la tercera dosi és necessari que transcorrin 6 mesos i una
edat minima d'11 mesos. La quarta dosi es recomana als 6 anys d'edat, i no
cal aquesta dosi si la tercera ha estat administrada després de fer els 4 anys
(vegeu Annex 2. Pautes de vacunacié de rescat).

Vacunacié selectiva

Es recomana fer-ne I'administracié d'una primera série als 0, 1-2 mesos i 6-12
mesos en el cas dels pacients no vacunats préviament. Linterval minim entre
la primera i la segona dosi ha de ser d’1 mes, mentre que entre la segonaila
tercera dosi ha de ser de 6 mesos. En el cas de les persones ja primovacuna-
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des i en situacions de risc, es pot administrar una dosi de recordatori si han
transcorregut més de 10 anys des de la darrera dosi.

Contraindicacions
Soén les contraindicacions generals de les vacunes (vegeu el capitol 2).

Ni I'embaras ni la lactancia es consideren causes de contraindicacid
d'aquesta vacuna.

Reaccions adverses

Sén frequients el dolor, I'envermelliment i la inflamacié en la zona d'inocu-
lacié i poden aparéixer amb cada dosi administrada, aixi com un nodul no
dolorés que desapareix sense que hi hagi consequéncies. Les reaccions ad-
verses sistemiques sén excepcionals, i la més freqlient és la febre. No s'han
comunicat reaccions adverses greus relacionades amb I'administracié de la
vacuna PI.
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1. IMOVAX® Polio. Product monograph. Inactivated poliomyelitis vaccine
(vero cell origin). Disponible a: http://www.hisunim.org.il/images/docu-
ments/Package_Inserts/IMOVAX_ Polio_E.pdf

2. Global Polio Eradication Initiative. Polio today. Disponible a: http://polio-
eradication.org/polio-today/polio-now/

3. Ordre SLT/175/2016, de 20 de juny, per la qual s'actualitza el calendari de
vacunacions sistematiques. Departament de Salut (DOGC num. 7154, de

4.7.2016). Disponible a: http://canalsalut.gencat.cat/web/.content/home
canal_salut/professionals/temes_de_salut/vacunacions/documents/ar-
xius/ordre_vacunacions_sistematiques_2016.pdf
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4.4. Vacuna anti-Haemophilus influenzae
tipus b (vacuna Hib)

Definicié

Es tracta d'una vacuna inactivada contra la infeccié per Haemophilus influ-
enzae tipus b (Hib), constituida pel polisacarid capsular purificat de I'agent
infeccids, poliribosil-ribitol-fosfat (PRP), conjugat amb una proteina transpor-
tadora que li confereix memoria immunitaria.

Composicid i tipus

Es disposa de dos tipus de presentacions: de diversos components (vegeu el
capitol 4.1) o d'un sol component. En ambdues presentacions el PRP d'Hib
esta conjugat amb toxoide tetanic.'

A la taula 1 es descriu la composicid per dosi de la vacuna actualment
disponible.?

TAULA 1.
Caracteristiques de la vacuna Hib

Hiberix® (GlaxoSmithKline) 0,5 mI’

Composicié antigénica Adjuvant Altres components
PRP: 10 pg Lactosa
Toxoide tetanic: 25 pg Clorur sodic

Aigua per a injectables

Indicacions

Per a la immunitzacié activa contra la infeccié per Haemophilus influenzae
tipus b.
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La vacuna esta recomanada per a tots els nens entre els 2 mesos i els 5 anys
d'edat. En aquest cas, se n'apliquen tres dosis als 2, 4 i 11 mesos d'edat,
d'acord amb el calendari de vacunacions sistematiques (vacuna combinada
hexavalent).?

Es recomana la vacunacio en les situacions seglients:*

® |nfants de menys de 59 mesos que hagin sofert una malaltia invasiva per
Hib abans dels 2 anys d’edat, ja que a aquesta edat la malaltia no propor-
ciona una proteccié adequada d'anticossos i, per tant, hi segueixen sent
susceptibles (pauta segons Annex 2. Pautes de vacunacié de rescat).

® |nfants de més de 59 mesos i adults no vacunats préviament que tinguin
una malaltia o situacié que s'associi a un increment del risc de patir in-
feccions per bacteris capsulars (entre els quals hi ha Hib), com ara la im-
munodeficieéncia humoral, asplenia anatomica o funcional, deficit d'lgG2,
deficit del complement i drepanocitosi, els quals han de rebre una dosi de
vacuna. També, els pacients amb VIH, fins als 18 anys.

® |nfants de 12 a 59 mesos amb alguna de les malalties de base abans es-
mentades:
— Si n"han rebut una sola dosi abans dels 12 mesos d’edat, han de rebre

dues dosis de vacuna separades per 4-8 setmanes.
— Sin'han rebut un minim de dues dosis abans dels 12 mesos d'edat, han
de rebre una sola dosi de vacuna.

® Als infants correctament vacunats als quals se’ls programa una esplenec-
tomia (malaltia de Hodgkin, esferocitosi, trombocitopenia immunitaria o
hiperesplenisme), cal administrar-los una dosi de vacuna addicional de va-
cuna Hib, independentment de la seva vacunacié previa. Quant a les altres
situacions que augmenten el risc de patir una malaltia invasiva per Hib, es
desconeix el benefici d’administrar una dosi addicional de vacuna en nens
correctament vacunats.

® En cas d'una esplenectomia programada, s’han de completar les vacunaci-
ons almenys 2 setmanes abans de la cirurgia. Si I'esplenectomia és urgent,
es recomana que s'administrin aquestes vacunes 1 o 2 setmanes després
de la cirurgia, per aconseguir una millor resposta immunitaria. No obstant

4. Vacunes disponibles a Catalunya | 93



aixo, si hi ha risc que el pacient o la pacient no acudeixi a les visites, és
millor administrar la vacuna abans de |'alta hospitalaria.

® En el cas dels receptors d'un trasplantament de cel-lules mare hemato-
poetiques, se n"han d’administrar quatre dosis (amb vacuna hexavalent) a
partir dels 6 mesos del trasplantament (vegeu el capitol 5.2).

La vacuna s'administra als 2,4 i 11 mesos d'acord amb les pautes establertes
en el calendari de vacunacions sistematiques, i es fa servir la vacuna combi-
nada hexavalent.

L'edat minima per a la primera dosi sén les 6 setmanes de vida. L'interval
minim entre la primera i la segona dosi és de 4 setmanes, i entre aquesta i
la tercera dosi, de 6 mesos i una edat minima d’11 mesos. No cal fer la vacu-
nacio sistematica a partir dels 5 anys d’edat en el cas dels nens no vacunats
previament.

En cas que no es compleixi el calendari vacunal, s’han d'aplicar les pautes
seglents, que varien depenent de |'edat d'inici de la primovacunacié (vegeu
Annex 2. Pautes de vacunacié de rescat):
® Si s'inicia la vacunacié dels 7 als 11 mesos d'edat, es recomana |I'admi-

nistracié de dues dosis amb un interval de 4-8 setmanes, i d'una dosi de

reforc a partir dels 11 mesos d’edat i amb un interval minim de 6 mesos
de la segona.

® Si s'inicia la vacunacid dels 12 als 14 meses d'edat, se'n recomanen dues
dosis amb un interval de 4-8 setmanes.

® Si s'inicia la vacunacié dels 15 als 59 mesos d'edat, es recomana que se
n‘administri una sola dosi.

La vacuna s'administra per via intramuscular, excepte en el cas dels nens
que pateixen alguna discrasia sanguinia, als quals se'ls podria administrar
per via subcutania.

Cal tenir en compte les contraindicacions generals de les vacunes (vegeu el
capitol 2).
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Reaccions adverses

En alguns casos pot apareixer dolor, eritema o tumefaccié locals. Aquestes
reaccions sén lleus i de curta durada. Sén infreqients les reaccions sistémi-
ques com febre o irritabilitat.
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1. American Academy of Pediatrics. Haemophilus influenzae infections. A:
Pickering LK, Baker CJ, Kimberlin DW, Long SS, editors. Red book 2012.
Report of the Committee on Infectious Diseases. 29a ed. Elk Grove Villa-
ge, IL: American Academy of Pediatrics; 2012. p. 345-51.

2. Hiberix. Ficha técnica. Agencia Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios. Disponible a: https://cima.aemps.es/cima/dochtm|/ft/61834/
FT_61834.html

3. Ordre SLT/175/2016, de 20 de juny, per la qual s’actualitza el calendari de
vacunacions sistematiques. Departament de Salut (DOGC num. 7154, de

4.7.2016). Disponible a: http://canalsalut.gencat.cat/web/.content/home
canal_salut/professionals/temes_de_salut/vacunacions/documents/ar-

xius/ordre_vacunacions_sistematiques_2016.pdf
4. Centers for Disease Control and Prevention. Hib vaccination. Haemophi-

lus influenzae tipo b. Disponible a: https://www.cdc.gov/vaccines/vpd/
hib/index.html
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La infeccid produida pel bacteri Neisseria meningitidis és la principal causa
de malaltia invasiva greu en |'edat pediatrica en el mén, és responsable de
la majoria de les sepsies i meningitis que es produeixen, i continua sent
un greu problema de salut publica. Tot i les mesures terapeutiques contra
aquesta infeccié de qué es disposa actualment en les unitats de cures in-
tensives pediatriques, es produeix una mortalitat en el nostre medi propera
al 10% dels casos i al voltant del 20% dels malalts en pateixen sequeles,
algunes de les quals sén incapacitants, com ara les amputacions d’extremi-
tats, deficits sensorials o deficits neurologics. Existeixen 13 serogrups de N.
meningitidis, encara que en sén cing, els serogrups A, B, C, W, i Y, els res-
ponsables de més del 0% dels casos de malaltia meningococcica invasiva al
mon. La distribucid dels serogrups varia en les diferents zones geografiques,
i son el serogrup B, en primer lloc, i el C, en segon lloc, els més prevalents a
Europa.” Els serogrups B i C van ser els responsable del 65% y del 16% dels
casos, respectivament, I'any 2012 a |'Estat espanyol.?

Per fer front a aquesta malaltia estan disponibles al nostre pais la vacuna
anti-meningococ C conjugada, per al serogrup C (vacuna MC); la vacuna
antimeningococcica conjugada tetravalent, combinada per als serogrups A,
C, W, Y (vacuna MACWY), i les vacunes anti-meningococ B (vacuna MB4 i
vacuna MB1(2)).

Definicio
Es una vacuna inactivada conjugada contra la infeccié meningococcica
produida per Neisseria meningitidis del serogrup C.3*

Composicid
La vacuna conté, com a antigen, oligosacarids o polisacarids capsulars de
Neisseria meningitidis del serogrup C conjugats amb una proteina transpor-
tadora (CRM,,, o toxoide tetanic) en funcié dels preparats comercials.>¢

A la taula 1 es descriu la composicié per dosi de les vacunes actualment
disponibles.
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Caracteristiques de les vacunes anti-meningococ C conjugades

Menjugate Kit® (GlaxoSmithKline) 0,5 ml*

Composicié antigénica Adjuvant Altres components
Oligosacarid capsular de Neisseria  Hidroxid d'alumini: Manitol

meningitidis del serogrup C (soca 0,3-0,4 mg A+ Fosfat sodic monobasic
C11): 10 pg conjugatamb la monohidratat
proteina CRM197 (mutant atoxica Fosfat sodic dibasic heptahidratat
de la toxina de Corynebacterium Clorur sodic
diphteriae): 12,5-25 pg Aigua perainjectables
NeisVac-C® (Pfizer) 0,5 ml¢

Composicié antigénica Adjuvant Altres components
Polisacarid capsular de Neisseria Hidroxid d'alumini: Clorur sodic
meningitidis del serogrup C (soca 0,5 mg AP+ Aigua perainjectables

C11): 10 pg conjugat amb toxoide
de Clostridium tetani: 10-20 pg

Indicacions

Per a la immunitzacié activa dels lactants a partir dels 2 mesos d’edat, nens,
adolescents i adults contra la malaltia meningococcica produida per Neis-
seria meningitidis del serogrup C.>¢

Vacunacio6 sistematica

Per a tots els infants a partir dels 4 mesos d'edat, d'acord amb la pauta del
calendari de vacunacions sistematiques, que preveu |'administracié de tres
dosis de vacuna MC als 4 mesos, 12 mesos i 11-12 anys.”® No esta indicada
aquesta vacunacié per a les persones de més de 20 anys si no presenten
algun factor de risc.

Vacunacié selectiva

Es recomana la vacunacié en el cas dels grups seguients:

e Pacients amb asplénia anatomica o funcional.

® Persones amb deficit de components del complement.

® Persones que reben tractament amb eculizumab.

¢ Persones amb antecedents de malaltia meningococcica invasiva.
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* Personal de laboratori que treballi habitualment amb Neisseria meningiti-
dis.

* Pacients sotmesos a trasplantament de progenitors hemopoetics.

* \iatgers: persones no vacunades que viatgin a zones on la malaltia menin-
gococcica produida pel serogrup C és epidemica o hiperendemica.

* Persones infectades pel VIH fins als 26 anys que no n'hagin rebut anterior-
ment cap dosi.

En totes les anteriors indicacions de vacunacié de pacients de risc, si és
possible per I'edat, és més adient que s’administri la vacuna conjugada te-
travalent ACWY (en aquest cas no s’ha de rebre la vacuna monovalent contra
el serogrup C), i també, si escau la vacuna contra el serogrup B.

e Contactes propers de casos esporadics d'infeccié meningococcica pel se-
rogrup C que no hagin estat vacunats.

Pautes i vies d’administracid

Vacunacié sistematica als 4 i 12 mesos i als 11-12 anys. D'acord amb la fitxa

técnica i segons la marca comercial utilitzada, cal administrar-ne, en el primer

any, dues dosis (2 i 4 mesos), si s'utilitza la vacuna conjugada amb CRM,_,

o una dosi (4 mesos), si s'utilitza la vacuna conjugada amb toxoide tetanic.
Fora de les indicacions del calendari sistematic, es recomana que es du-

gui a terme la vacunacié d'acord amb les pautes de rescat (vegeu Annex 2.

Pautes de vacunacid de rescat):

® En el cas de les persones d'1 a 10 anys d’edat, cal administrar una dosi de
vacuna, independentment de si han estat vacunades durant el primer any
de vida i del nombre de dosis rebudes.

® En el cas de les persones entre 10 i 20 anys d’edat, també cal administrar
una dosi de vacuna, independentment de si han estat vacunades abans i
del nombre de dosis rebudes.

® En el cas de les persones de més de 20 anys d’edat, no esta indicada
aquesta vacunacioé si no presenten algun factor de risc. Per a les persones
infectades pel VIH esta indicada la vacunacié fins als 26 anys.
La vacuna s'administra per via intramuscular.

Contraindicacions i precaucions
Sén les contraindicacions generals de les vacunes (vegeu el capitol 2).

El tap de la xeringa de Menjugate Kit pot contenir goma natural fins a un
10% i aixd cal tenir-ho en compte a I'hora de vacunar persones amb una his-
toria coneguda de hipersensibilitat al latex.
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No hi ha prou dades sobre la utilitzacié d'aquestes vacunes en les emba-
rassades. L'embaras no és una contraindicacié en el cas que existeixi un risc
d'exposicié a la malaltia ben definit.>¢

Reaccions adverses

Després de la injeccié es poden observar reaccions locals freqlients (dolor,
envermelliment, inflor) i generals (febre < 39,1 °C), que habitualment tenen
un caracter lleu. Els nens de fins als 2 anys d’edat poden patir amb freqtién-
cia simptomes com irritabilitat, somnoléncia, alteracions del son, anorexia,
diarrea i vomits, tots de caracter generalment lleu. En adolescents i adults
s'observen sovint mialgies, artralgies, nausees i mal de cap.>®

Observacions

L'evidencia actualment disponible indica que es produeix una pérdua de la
proteccié adquirida amb el pas del temps i en funcié de I'edat de vacunacié.
La persistencia i el nivell d"anticossos son més grans a mesura que augmenta
I'edat a la qual s'administra la vacuna.”"

La immunogenicitat i la resposta després de la dosi de refor¢ de la vacuna
conjugada amb toxoide tetanic sén lleugerament superiors a les observades
amb la vacuna conjugada amb CRM,_."?"* La vacuna conjugada amb toxoide
tetanic permet reduir la primovacunacio, en el primer any de vida, a una sola
dosi administrada als 4 mesos d'edat.™

Definicio
Es tracta d'una vacuna inactivada conjugada tetravalent contra la infeccié
meningococcica produida per Neisseria meningitidis dels serogrups A, C,
W | Y 15,16

Composicié
La vacuna conté, com a antigens, oligosacarids o polisacarids capsulars dels
serogrups A, C, W, Y, conjugats amb una proteina transportadora que varia
en funcié del preparat comercial: toxoide de Clostridium tetani o proteina
CRM,,, de Corynebacterium diphteriae.™

A la taula 2 es descriu la composicié per dosi de les vacunes actualment
disponibles.
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Caracteristiques de les vacunes MACWY

Nimenrix® (Pfizer) 0,5 ml®
Composicid antigénica Adjuvant

Polisacarids capsulars de Neisseria
meningitidis serogrups A: 5 ug;
C:5pg; W:5pg; Y: 5 pg;
conjugats amb toxoide de
Clostridium tetani: 44 ug

Menveo® (GlaxoSmithKline) 0,5 mI's
Composicié antigénica Adjuvant

Oligosacarids capsulars de Neisseria
meningitidis serogrups A: 10 pg;

C: Spg; W: 5 pg; Y: 5 pg; conjugats
amb la proteina CRM197 de
Corynebacterium diphteriae: 16,7 a
33,3ugpelA; 7,1a12,5 g pel G;
3,3a8,3ugpelWib56a10ugpelY

Indicacions

Altres components

Sacarosa

Trometamol

Clorur sodic

Aigua per a injectables

Altres components

Sacarosa

Fosfat potassic de dihidrogen
Fosfat sodic de dihidrogen
monohidrat

Fosfat disodic dihidrat

Clorur sodic

Aigua per a injectables

Per a la immunitzacié activa dels infants a partir dels 2 anys (Menveo®) o 6
setmanes (Nimenrix®), adolescents i adults amb risc d'exposicié a Neisseria
meningitidis dels serogrups inclosos en la vacuna.™*

Vacunacio sistematica

La vacunacid sistematica amb la vacuna antimeningocodccica conjugada te-
travalent ACWY no esta prevista actualment a Catalunya, donada la baixa
prevalenca de les infeccions pels serogrups A, W iY de N. meningitidis i la
disponibilitat d'una vacuna conjugada monovalent contra el serogrup C.

Vacunacié selectiva

Es recomana aquesta vacunacio en les situacions seguents:

e Viatgers que es desplacen a paisos o regions on hi ha una elevada pre-
valenca del serogup A (Asia i el cinturé de la meningitis de |I'Africa); del
serogrup Y (Estats Units, Colombia, Japé i Sud-africa) i del serogrup W en
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cas de brots epidémics i de casos esporadics arreu del mén que tinguin
contacte estret amb poblacié local (cooperants, sanitaris, etc.).”'” Els qui
fan el pelegrinatge a la Meca (Arabia Saudita) han de portar un certificat
de la vacunacidé amb vacuna tetravalent conjugada que tingui una data
d'administracié no superior a 3 anys i no inferior a 10 dies."”""”

* En alguns paisos, com als Estats Units, se'n fa una vacunacio sistematica als
11-12 anys amb una dosi de reforg als 16-18 anys, motiu pel qual els estudi-
ants de Catalunya que s'hi traslladen per continuar els estudis pot ser que
necessitin rebre aquesta vacuna.” Cal avaluar aquest suposit en un centre
de vacunacié internacional.

® Pacients amb asplénia anatomica o funcional.

e Persones amb déficit de components del complement.

* Persones que reben tractament amb eculizumab.

* Persones amb antecedents de malaltia meningococcica invasiva.

* Personal de laboratori que treballi habitualment amb Neisseria meningiti-
dis.

* Pacients sotmesos a trasplantament de progenitors hemopoétics.

* Persones infectades pel VIH fins als 26 anys que no n'hagin rebut anterior-
ment cap dosi.

e Contactes propers de casos esporadics d'infeccié meningococcica pel se-
rogrup A, W o Y que no hagin estat vacunats i en els quals esta indicada la
quimioprofilaxi.

* Brot comunitari d'infeccié pels serogrups A, W o Y.

Pautes i vies de administracioé

® Menveo®: s"administra per via intramuscular en una dosi Unica a partir dels
2 anys d'edat, i en els adolescents i adults, almenys 1 mes abans de |'ex-
posicié de risc.

e Nimenrix®: s'administra per via intramuscular; en els nadons de 6 setma-
nes a 12 mesos, tres dosis, i la pauta recomanada és als 2, 4 i als 12 mesos
d’edat; i en el cas dels nens a partir dels 12 mesos d'edat, adolescents i
adults, se n"administra una dosi Unica.

En el cas dels pacients sotmesos a TPH o que pateixen altres factors de
risc (asplénia, deficit del complement i tractament amb eculizumab), la pauta
vacunal recomanada és de dues dosis a partir dels 12 mesos d'edat, sepa-
rades per un interval minim recomanat de 2 mesos (vegeu el capitol 5.1 i
5.2)%. En els cas dels infants que ja han rebut alguna dosi de vacuna MC,
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cal completar la pauta amb la vacuna MACWY. Es recomana |'administracio
d'una dosi de refor¢ cada 3 anys, fins als 7 anys d’edat, i a partir d'aquesta
edat, cada 5 anys.

Contraindicacions i precaucions
Sén les contraindicacions generals de les vacunes (vegeu el capitol 2).

En persones immunodeprimides la vacunacié pot donar lloc a una respos-
ta suboptima. La infeccié pel VIH no n’és una contraindicacié, pero la vacuna
no ha estat avaluada especificament en estats d'immunodepressio.

L'experiéncia que se'n té en embarassades és limitada. Els estudis amb
animals suggereixen que cap de les dues vacunes té efectes negatius sobre
el fetus. Es podrien administrar, per tant, durant I'embaras en cas que hi ha-
gués un alt risc d'exposicié a la malaltia.

Reaccions adverses

Presenten un bon perfil de seguretat, amb una reactogenicitat que es dona
majoritariament a nivell local, en tots els grups d'edat, amb dolor, eritema o
induracié en el punt d'injeccid, i sistemica, amb cefalees, mialgies i nausees.
Les reaccions sistémiques més freqlients en el grup d’'1 a 10 anys sén som-
noléncia, cefalea, febre i trastorns de I'alimentaci6.' 162224

Actualment hi ha dues vacunes anti-meningococ B comercialitzades a Cata-
lunya: Bexsero® i Trumenba®.

4.5.3.1. Vacuna anti-meningococ B de quatre components
(vacuna MB4)

B Definicié

Es tracta d'una vacuna inactivada que conté antigens subcapsulars recom-
binants de Neisseria meningitidis del serogrup B, seleccionats mitjangant la
técnica de vacunologia inversa, combinats amb una vesicula de membrana
externa de meningococ. La combinacié dels 4 antigens que inclou permet
oferir una cobertura prou amplia i relativament homogenia contra la majoria
de les soques causants de la malaltia invasiva pel serogrup B en diferents
zones geografiques.?

4. Vacunes disponibles a Catalunya

103



B Composicid
La vacuna conté tres antigens principals recombinants derivats del genoma
de N. meningitidis del serogrup B que corresponen a proteines expressades
de forma variable en la membrana externa del meningococ B: una de les
dues variants antigéniques de la proteina lligadora al factor H del comple-
ment huma (fHbp), 'antigen de Neisseria lligador de |'heparina (NHBA) i
I'adhesina A de Neisseria (NadA). El quart component és una vesicula de
membrana externa (OMV) de la soca NZ98/254 que conté la variant antige-
nica P1.4 de porina A (PorA) com a antigen principal.?>?

A la taula 3 es descriu la composicid per dosi de la vacuna actualment
disponible.

Caracteristiques de la vacuna anti-meningococ B de quatre components

Bexsero® (GlaxoSmithKline) 0,5 ml?

Composicié antigenica Adjuvant Altres components
fHbp: 50 pg Hidroxid d'alumini: Clorur sodic

NHBA: 50 pg 0,5 mg AP+ Histidina

NadA: 50 pg Sacarosa

PorA, P1.4 (OMV): 25 ug Aigua perainjectables

Pot contenir residus de
kanamicina (<0,01 pg/dosi)

NHBA (antigen de Neisseria lligador de I'heparina), NadA (adhesina A de Neisseria), fHbp (proteina lligadora al factor del
complement H).

B Indicacions

Per a la immunitzacio activa de persones a partir de 2 mesos d’edat contra la
malaltia meningocodccica invasiva (MMI) produida per Neisseria meningitidis
del serogrup B.%

B Vacunacio sistematica

La vacunacié sistematica amb la vacuna MB4 a partir dels 2 mesos d’edat
no esta inclosa actualment en el calendari de vacunacions sistematiques de
Catalunya. La situacié epidemiologica actual, amb una molt baixa taxa de
incidencia de MM, fa que el financament de la vacunacio sistematica no es
consideri rendible actualment al nostre pais.??
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B Vacunacié selectiva

Les recomanacions oficials per a I'Us de la vacuna MB4 sén dirigides a perso-

nes amb alt risc de patir una MMl i per al control de brots.?®

Grups de risc:
® Persones amb deficiéncia de properdina o amb deficiencies de factors ter-

minals del complement (incloent-hi les que reben eculizumab o en rebran).

* Persones amb asplénia o disfuncié esplénica greu (anémia de cel-lules fal-
ciformes) i persones a les quals se’ls ha programat una reseccié quirdrgica
de melsa.

® Persones que han patit un episodi de MMI.

* Personal de laboratori (técnics de laboratori i microbidlegs) que treballi
amb mostres que potencialment puguin contenir N. meningitidis.

e Pacients amb trasplantament de progenitors hemopoetics (TPH).
Situacions de brot epidemic:

La indicacié de vacunacid no substitueix la quimioprofilaxi dels contac-
tes, que s'ha de realitzar en totes les situacions definides en el protocol de
vigilancia de la malaltia meningococcica en cas de brot. Les recomanacions
d’actuacid en situacié de brot, les han d’establir en tot moment les autoritats
sanitaries. Es recomana que es realitzi la vacunacié dels contactes a més de
la quimioprofilaxi en les situacions segiients:

e Agrupacié de casos: dos o més casos confirmats de MMI pel serogrup B
que es produeixin en una mateixa institucio, organitzacié o grup social en
un periode igual o inferior a 4 setmanes.

® Brot comunitari: tres 0 més casos confirmats de MMI pel serogrup B en un
ambit comunitari definit en un periode inferior o igual a 3 mesos.

* Hiperendémia: aparicié gradual i duradora en una area geografica de casos
de MMl per un clon de meningococ del serogrup B cobert per la vacuna.

e Situacions particulars en les quals ho estableixi la autoritat sanitaria.

En el suposit de casos esporadics, només cal vacunar els contactes que
pertanyin als grups de risc.

B Pautes i vies de administracié
La vacuna s'administra exclusivament per via intramuscular.

La pauta de vacunacié és variable segons I'edat a la qual se n"hagi rebut la
primera dosi,? tal com es pot observar en la taula segtent.
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Nombre de dosis i intervals de vacunacid segons el grup d'edat

Immunitzacio  Intervals entre

Grup d'edat i pauta Dosis de record

primaria dosis primaries

Lactants de 2-5 mesos  Tres dosis Minim d'1 mes Si,una dosi entreels 1215

d'edat (3+1) mesos d'edat

Lactants no vacunats ~ Dues dosis Minim de 2 mesos  Si, una dosi en el segon any

de 6-11 mesos d'edat de vida, amb un interval

(2+1) d'almenys 2 mesos entre la
primovacunacié i la dosi de
record

Lactants no vacunats  Dues dosis Minim de 2 mesos  Si, una dosi amb un interval

de 12-23 mesos d'edat de 12-23 mesos entre la

(2+1) primovacunacié i la dosi de
record

Nens de 2-10 anys Dues dosis Minim de 2 mesos  No s'ha establert

d'edat

Adolescents (des dels  Dues dosis Minim d'1 mes No s'ha establert

11 anys)iadults

La pauta vacunal en el cas de les persones sotmeses a TPH és de dues
dosis, als 121 18 mesos post-TPH.

B Administracié amb altres vacunes
Aquesta vacuna es pot administrar simultaniament amb les vacunes del ca-
lendari sistematic, fent servir xeringues diferents i també en llocs anatomics
diferents, sense que hi hagi una interferéncia significativa en la resposta im-
munitaria dels antigens administrats i sense prevencions de seguretat. No
es coneix la resposta en la coadministracié de la vacuna MB4 amb la vacuna
anti-meningococcica C conjugada amb toxoide antitetanic (NeisVac-C®).
S'ha comprovat un increment de la incidencia de febre amb la coadmi-
nistracié simultania amb la vacuna combinada hexavalent i amb la vacuna
anti-pneumococcica conjugada, i en aquests casos és recomanable fer la
profilaxi amb paracetamol o fer la administracié sequiencial d’ambdues va-
cunes en mesos alterns.?2>2?
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B Contraindicacions i precaucions
Sén les contraindicacions generals de les vacunes (vegeu el capitol 2).

No hi ha dades sobre I'Gs d’aquesta vacuna en els adults de més de 50
anys ni en pacients immunodeprimits o amb condicions mediques croni-
ques, pero no s'espera que hi hagi prevencions de seguretat en aquestes
persones.?

El tap de la xeringa pot contenir latex, i aixd cal tenir-ho en compte en el
cas de les persones que tenen una historia coneguda d’hipersensibilitat al
latex.

B Reaccions adverses

Té un bon perfil de seguretat amb una reactogenicitat majoritariament a
nivell local, I'efecte més frequient de la qual consisteix en dolor en el punt
d’injeccid tant en el cas dels nens, com dels adolescents i adults vacunats.
El dolor apareix en les primeres hores després de la vacunacié, i es resol en
el termini dels primers tres dies. Pel que fa a les reaccions sistemiques, sén
efectes freqlients el malestar i la cefalea, generalment lleus o0 moderats, en-
cara que es resolen en pocs dies. En el cas dels lactants I'efecte advers més
observat és la febre (>38° C), especialment quan la vacuna MB4 s’administra
concomitantment amb les vacunes del calendari sistematic. En I'1% dels va-
cunats la febre observada pot ser superior a 39,9 °C. La utilitzacié de parace-
tamol profilactic no ha provocat interferéncies en la resposta immunitaria en
els estudis dissenyats especificament per avaluar-ho.2%2

4.5.3.2. Vacuna anti-meningococ B d'un component (MB1(2))

W Definicié

Es tracta d'una vacuna inactivada que conté les dues variants, subfamilia A
i subfamilia B, de I'antigen fHbp (proteina lligadora del factor del comple-
ment H huma) de Neisseria meningitidis del serogrup B, obtingudes per
recombinacié genetica.”’

B Composicid i tipus

La composicié per dosi de la vacuna actualment disponible es descriu a la
taula 5.
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Caracteristiques de la vacuna anti-meningococcica B d'un component

Trumenba® (GlaxoSmithKline) 0,5 mI¥

Composicié antigénica Adjuvant Altres components
fHbp de la subfamilia A: 60 pg Fosfat d'alumini: Clorur sodic
fHbp de la subfamilia B: 60 ug 0,25 mg AP Histidina

Polisorbat 80
Aigua per a injectables

B [ndicacions

Per a la immunitzacioé activa de persones a partir de 10 anys d’edat contra la
malaltia meningococcica invasiva (MMI) produida per Neisseria meningitidis
del serogrup B.%

B Vacunacio sistematica

La vacunacio sistematica amb la vacuna MB1(2) a partir dels 10 anys d’edat
no esta inclosa actualment en el calendari de vacunacions sistematiques de
Catalunya. La situacié epidemiologica actual, amb una molt baixa taxa d'in-
cidencia de MM, fa que el financament de la vacunacié sistematica no es
consideri rendible actualment al nostre pais.??’

B Vacunacid selectiva

Les recomanacions oficials per a I'Gs de la vacuna MB1(2) no han estat esta-
blertes en el moment de la publicacié d'aquest Manual.
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Sén vacunes inactivades que contenen, com a antigens, els polisacarids cap-
sulars purificats d'un nombre variable dels serotips dels pneumococs que
causen infeccions amb més freqliencia d’entre els més de 90 de coneguts.

Entre les vacunes antipneumococciques hi ha diferéncies importants depe-
nent de si els polisacarids estan conjugats amb proteines transportadores o no.

Les vacunes no conjugades, que van ser les primeres disponibles, indueixen
una resposta immunitaria independent dels limfocits T que no genera memo-
ria i la seva revacunacié no té efecte de record (booster). No estan indicades
en els infants de menys de 2 anys, ja que hi responen malament o no ho fan.

Les vacunes conjugades produeixen una resposta immunitaria més com-
pleta des dels primers mesos de vida. La primovacunacié indueix memoria,
de manera que la revacunacié posterior genera una resposta amneésica amb
un augment del titol d'anticossos, tant si es fa servir la vacuna conjugada
com la no conjugada com a dosi de reforg."?

Actualment hi ha disponibles tres vacunes antipneumococciques: una de no
conjugada amb polisacarids de 23 serotips, i dues de conjugades, una amb
10 serotips i una altra amb 13. A la taula 1 es descriu la composicié per dosi
de les vacunes actualment disponibles.®®

Vacuna antipneumococcica 23-valent (vacuna Pn23)

Pneumovax 23® (Merck Sharp & Dohme) 0,5 m[®

Composicid antigénica Adjuvant Altres components
Polisacarids capsulars purificats dels Fenol

pneumococs dels serotips 1,2, 3,4, Clorur sodic

5,6B, 7F, 8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F, Aigua per a injectables

14,158, 17F, 18C, 19A, 19F, 20, 22F,
23F i 33F, amb 25 pg de cadascun
daquests
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Vacuna antipneumococcica conjugada decavalent (vacuna Pn10)

Synflorix® (GlaxoSmithKline) 0,5 ml*

Composicid antigénica Adjuvant Altres components
Polisacarids capsulars purificats Fosfat d'alumini: Clorur sodic
dels pneumococs dels serotips 1, 0,5 mg AP+ Aigua perainjectables

4,5,68, 7F, 9V, 14,18C, 19F, 23F,
conjugats amb proteina D (derivada
d'Haemophilus influenzae no
tipificable); excepte el 18C, conjugat
amb toxoide tetanic, i el 19F,
conjugat amb toxoide diftéric.

1 pg de polisacarid de cada serotip,
excepte per als serotips 4, 18Ci 19F
que en contenen 3 pg

Vacuna antipneumococcica conjugada 13-valent (vacuna Pn13)

Prevenar 13@ (Pfizer) 0,5 ml®

Composicid antigénica Adjuvant Altres components
Polisacarids capsulars purificats dels ~ Fosfat d'alumini: Clorur sodic
pneumococs dels serotips 1,3,4,5, 0,125 mg AP+ Acid succinic

6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 23F, Polisorbat 80
conjugats amb la proteina CRM197 Aigua per a injectables

2,2 g de cada serotip, amb
I'excepci6 del 6B, del qual en conté
4,4 g

La vacuna Pn23 esta indicada contra la malaltia causada pels serotips dels
pneumococs inclosos en la vacuna. Es recomana que s’administri a les per-
sones de 2 anys d'edat o més grans que presentin un risc de morbiditat i
mortalitat més elevat per a la malaltia pneumococcica.

La vacuna Pn10 es pot administrar des de les 6 setmanes als 5 anys d'edat
i la vacuna Pn13, des de les 6 setmanes i sense un limit superior d'edat.
Ambdues estan indicades per fer la immunitzacid activa contra la malaltia
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invasiva, la pneumonia i I'otitis mitjana aguda causada per Streptococcus
pneumoniae en el cas dels lactants i els nens, i pel que fa a la vacuna Pn13
en el cas dels adolescents. La vacuna Pn13 també esta indicada per a la
prevencio de la malaltia invasiva i la pneumonia causada per Streptococcus
pneumoniae en els adults.

Per fer un Us racional de la vacunacid, cal tenir en compte |'epidemiologia
del pneumococ. L'Unic reservori natural del pneumococ és la nasofaringe
humana, des d’'on es transmet a altres individus mitjancant les gotes respira-
tories. En la majoria dels casos, els pneumococs estan presents a la mucosa
de l'aparell respiratori superior sense que produeixin simptomes aparents,
encara que en una petita proporcié de vegades provoquen malalties. L'es-
tat dels portadors nasofaringis dels pneumococs és un fet clau en la seva
transmissié. Els infants en sén el principal reservori, amb unes prevalences
transitories de portador que poden ser molt elevades (p. ex., els escolars
quan pateixen infeccions del tracte respiratori superior) i que poden arribar
a assolir percentatges de més del 60%."?

Les infeccions pneumococciques sén freqlients i inclouen manifestacions
cliniques diverses. La malaltia pneumococcica invasiva és la forma més greu
de la infeccid i es defineix per la preséncia de Streptococcus pneumoniae en
sang, liquid cefalorraquidi o en un altre fluid normalment esteril. En sén la
presentacié més freqlent la bacteriemia sense focus i la pneumonia bacteri-
émica, i també es produeixen meningitis, sepsies, peritonitis i altres formes
cliniques. La malaltia pneumococcica no invasiva és menys greu perd molt
freqlent, i entre les seves formes cliniques s'inclouen la pneumonia no bac-
teriémica, la sinusitis i I'otitis.®

La incidéncia és més elevada en les edats extremes de la vida, de manera
que afecta fonamentalment els nens petits, especialment els de menys de 2
anys, i els adults d'edat avancada, especialment a partir dels 65 anys.”® Se-
gons estimacions de I'OMS, cada any es produeixen al voltant d'1,5 milions
de casos de pneumococcies mortals al mon, i la majoria sén en infants de
menys d'1 any i persones d’edat avancada. A més, tenen més risc de patir-ne
les persones immunodeprimides, sigui quina sigui I'edat.

Malgrat que se n’han descrit més de 90 serotips, aproximadament 20 se-
rotips soén els que produeixen la majoria d'infeccions al mén i uns 10 causen
una tercera part de la malaltia invasiva en els adults i fins al 80% en els nens.?
La distribucié dels serotips no és homogenia, i varia en els diferents grups
d'edat i també segons I'area geografica i amb el pas del temps. Els serotips
presenten variacions quant a la immunogenicitat, viruléncia, capacitat co-
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lonitzadora i sensibilitat als antibiotics. També produeixen quadres clinics
diferents, ja que uns pneumococs produeixen preferentment infeccions sis-
téemiques i d'altres, infeccions locals. S’ha observat que hi ha un reemplaca-
ment de serotips en totes les edats després de la utilitzacié sistematica de la
vacuna antipneumococcica conjugada heptavalent (vacuna Pn7) en els nens
i també es disposa de certes evidéncies de reemplacament després de |'Us
sistematic de la vacuna Pn13 en la infancia.™

Segons el calendari de vacunacions sistematiques esta indicada la vacunacié
antipneumococcica conjugada als 2, 4 i 11 mesos d'edat.”'?

Aquesta vacunacié esta indicada en el cas de les persones en les quals la
infeccid pneumococcica té més risc. Cal diferenciar les recomanacions per
als infants d’edat compresa entre els 2 mesos i els 5 anys, i les realitzades per
a les persones a partir d'aquesta edat. Malgrat I'existéncia d'altres recoma-
nacions, les recomanacions d’aquest manual segueixen les establertes per
la ponéncia de vacunes.'>™

Vacunacié dels infants amb risc de 2 a 59 mesos d’edat

Es recomana que es faci la vacunacié sequencial amb vacuna pneumococ-
cica conjugada i vacuna Pn23 (a partir dels 2 anys d'edat) dels infants que
pateixen les seglents malalties o factors de risc:

B |nfants imnmunocompetents

® Malaltia pulmonar cronica (inclosa I'asma tractada amb dosis altes de corti-
coides orals i la fibrosi quistica).

® Malaltia cardiovascular cronica.

® Hepatopatia cronica.

e Sindrome de Down (també pot presentar immunodeficiencia).

e Paralisi cerebral i altres malalties en qué hi ha un risc d'aspiracié pulmonar.

* Diabetis mellitus.

e Fistula de liquid cefalorraquidi.

e Portadors d'un implant coclear.

® Antecedents de malaltia pneumocodccica invasiva (MPI) confirmada.
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B Infants amb asplénia anatomica o funcional
e Asplénia congenita o adquirida, o disfuncid espléenica.
® Anémia de cel-lules falciformes i altres hemoglobinopaties.

B |nfants immunodeprimits

* Infeccid pel VIH.

e Immunodeficiencies humorals o cel-lulars, deficiéncies del complement i
trastorns de la fagocitosi.

* Leucémia, limfoma, mieloma mdultiple, malaltia de Hodgkin.

e Altres neoplasies.

e Insuficiencia renal cronica i sindrome nefrotica.

e Tractament immunosupressor.

* Trasplantament de progenitors hematopoetics.

® Trasplantament d'organ solid.

En el cas dels infants de menys de 6 mesos amb una asplénia anatomica o
funcional, fistula de LCR, implants coclears i immunodeprimits, es recomana
una pauta de quatre dosis amb la vacuna Pn13 (vegeu la taula 3) i la vacuna-
ci6 seqliencial a partir dels 2 anys de vida.

Vacunacié de persones amb risc a partir dels 5 anys d’edat

En el cas de les persones immunodeprimides, amb aspléenia anatomica o
funcional i les immunocompetents amb algun risc especial, es recomana que
es dugui a terme la pauta seqlencial de vacunacié comencant amb la vacu-
na Pn13i'administracié de la vacuna Pn23 posteriorment. Al contrari, en al-
gunes malalties croniques i per a les persones de 65 anys o més es recomana
Unicament la vacuna Pn23 (vegeu la taula 2).
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TAULA 2.
Recomanacions de vacunacié antipneumococcica des dels 5 anys d'edat™

Grups de risc Pauta recomanada Interval entre vacunes
Immunodeprimits

Immunodeficiéncies humorals o cel-lulars, Pn13 + Pn23** Almenys 8 setmanes
deficiencies del complement i trastorns de la

fagocitosi

Leucemia, limfoma, mieloma mltiple, malaltia ~ Pn13 + Pn23** Almenys 8 setmanes
de Hodgkin

Altres neoplasies Pn13 + Pn23** Almenys 8 setmanes
Infeccié pel VIH Pn13 + Pn23** Almenys 8 setmanes
Insuficiencia renal cronica greu* i sindrome Pn13 + Pn23** Almenys 8 setmanes
nefrotica

Tractament immunosupressor Pn13 + Pn23** Almenys 8 setmanes
Trasplantament de progenitors hematopogtics®  3d Pn13 + Pn23**  Pn23 24 mesos post-TPH
Trasplantament d'rgan solid Pn13 + Pn23** Almenys 8 setmanes
Asplénia anatomica o funcional

Asplénia anatomica o funcional Pn13 + Pn23** Almenys 8 setmanes
Immunocompetents

Fistula de liquid cefalorraquidi Pn13 + Pn23 Almenys 8 setmanes
Portadors d'un implant coclear Pn13 + Pn23 Almenys 8 setmanes
Antecedents de MPI confirmada Pn13 + Pn23 Almenys 8 setmanes
Cirrosi hepatica Pn13 + Pn23 Almenys 8 setmanes
Malaltia cardiovascular cronica Pn23&

Malaltia pulmonar cronica Pn23&

Malaltia neurologica cronicat Pn23%

Diabetis mellitus Pn23&

Hepatopatia cronica Pn23&

Alcoholisme Pn23%

Persones =65 anys d'edat Pn23

* Estadis 41 5 de la National Kidney Foundation.

** Es recomana una segona dosi de Pn23 almenys 5 anys després.

*Inclou els tractaments amb esteroides a dosis immunosupressores 0 amb agents biologics.

$ Pauta de 3 dosis de Pn13 a partir dels 3-6 mesos després del trasplantament i un record de Pn23 al cap dels 24 mesos
del trasplantament.

&Revacunacid amb Pn23 a partir dels 65 anys, sempre que hagin transcorregut més de 5 anys des de la dosi anterior.

£ Persones amb risc d'aspiracié de secrecions orals, com per exemple paralisi cerebral o crisi convulsiva.
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Vacunacio sistematica

Per a tots els infants a partir dels 2 mesos d'edat, d’acord amb la pauta del
calendari de vacunacions sistematiques que preveu |'administracié de tres
dosis de vacuna antipneumococcica conjugada als 2, 4 i 11 mesos (pauta
2+1).1"

En el cas dels lactants nascuts <32 setmanes de gestacié o amb <1.700
grams de pes al moment de néixer, cal administrar-ne quatre dosis (pauta
3+1,als 2, 4,61 11 mesos).

En els adults de 65 anys o més es recomana una Unica dosi de vacuna
Pn23.

Vacunacié selectiva

B Vacunacié infantil (pacients de risc de 6 setmanes a 5 anys de edat)

Per als nens no vacunats, la pauta habitual (taula 3) consisteix en tres dosis
de primovacunacio, separades per un interval minim d'1 mes, durant els pri-
mers 6 mesos de vida, i posteriorment, en el segon any de vida, una dosi de
refor¢ separada per un interval d'almenys 2 mesos després de |'Gltima dosi
de primovacunacié (pauta 3+1).

Si la vacunacié s'inicia després dels 6 mesos d'edat, el nombre de dosis
necessari disminueix. Entre els 7 i els 11 mesos sén suficients dues dosis de
primovacunacié separades per un interval minim d’'1 mes. Posteriorment, cal
administrar-ne una dosi de refor¢ en el segon any de vida, separada almenys
per un interval de 2 mesos després de I"Gltima dosi de primovacunacio.

Entre els 12 i els 23 mesos, la pauta consisteix en una dosi de primovacu-
nacio i una de reforg, separades per un interval minim de 2 mesos.

Entre els 24 mesos i els 5 anys, es recomana una sola dosi de la vacu-
na Pn13, excepte per als malalts d'alt risc (asplénia, drepanocitosi, fistula
de LCR, implant coclear o immunodeficiencies), cas en que se’'n recomanen
dues de separades per un minim de 2 mesos. Mentre que per a la vacuna
Pn10 es recomanen dues dosis per a tots els casos.
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Esquema de vacunacié amb vacuna conjugada per als infants d‘alt risc

Edat Nre. de dosis Pauta Intervals minims

<6 mesos 4 3+1 1 mes entre les 3 primeres i 2 mesos entre la
3ailada(en el segon any de vida)

7-11 mesos 3 2+1 1 mes entre les 2 primeres i 2 mesos entre la
2aila3a(en el segon any de vida)

12-23 mesos 2 1+1 2 mesos

24-56 mesos 2 (malats d'alt risc) 1+1 2 mesos

1 (immunocompetents) 1*

*Synflorix™: 2 dosis.

B Recomanacions de vacunacié amb vacuna Pn23 per als infants amb
patologies de risc

Per als nens de més de 2 anys amb patologies de risc es recomana |'adminis-

tracié d'una dosi de vacuna Pn23 transcorregudes almenys 8 setmanes de la

finalitzacié de la immunitzacié amb la vacuna conjugada.

Vacunacié a partir dels 5 anys d’edat

Per als pacients als quals es recomana que se’ls administri la pauta seqlien-
cial, la vacunacid s'inicia amb una Unica dosi de la vacuna Pn13, amb I'ex-
cepcid dels pacients amb trasplantament de progenitors hemopoeétics, que
n'han de rebre tres dosis (a partir de 3 mesos del trasplantament). Posterior-
ment, almenys 8 setmanes després, s'administra una dosi de vacuna Pn23. Es
recomana |'administracié d'una segona dosi de Pn23 transcorreguts 5 anys
per als pacients immunocompromesos o amb asplénia, i que és la darrera
dosi. Les persones que havien estat vacunades préviament amb vacuna Pn23
han de seguir les mateixes recomanacions, pero han d'esperar un interval
minim d'un any entre la Pn23 i la Pn13 (figura 1).
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FIGURA 1.
Pauta seqiiencial de vacunacié antipneumococcica

Vacunats préviament

=5 anys

No vacunats previament

Per als pacients immunocompetents amb malalties croniques als qui no-
més s'indica la vacuna Pn23, se n"ha d’administrar una dosi en el moment del
diagnostic. Es recomana I'administracié d'una segona dosi de vacuna Pn23
a partir dels 65 anys d’edat amb un interval minim de 5 anys de la primera, i
que és la darrera dosi.

A partir dels 65 anys d'edat, a les persones sense cap altra patologia se'ls
recomana |'administracié d'una Unica dosi de vacuna Pn23.

Vies d'administracid

Les vacunes conjugades s'administren per via intramuscular. La vacuna po-
lisacaridica no conjugada s'administra preferentment per via intramuscular,
encara que pot utilitzar-se la via subcutania.

Contraindicacions i precaucions

Cal tenir en compte les contraindicacions generals de les vacunes (vegeu el
capitol 2).
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La vacuna de polisacarids no conjugada té bon perfil de seguretat, i els efec-
tes adversos més comuns son locals (dolor, eritema i induracid). Pot aparei-
xer febre moderada amb menys freqlencia. Aquests efectes adversos sén
els més comuns en les revacunacions. Les reaccions sistémiques més greus
sén poc frequents.™

Ambdues vacunes conjugades presenten un perfil similar de seguretati de
reaccions adverses. Son freqlents les reaccions en el punt d'injeccié (dolor,
eritema, induracid i tumefaccio), febre de baix grau, irritabilitat, disminucié
de la gana i augment o disminucié de la son, després de la primovacunacié.
Altres reaccions molt menys freqlents, que apareixen en aproximadament
un 1-5% dels nens son: febre de més de 39 °C, vomits, diarrea i exantema.
Finalment, en menys d'un 1% dels nens poden apareixer convulsions febrils,
urticaria i apnea (en prematurs).

En general, els seus efectes secundaris lleus augmenten després de la
dosi de refor¢ i amb |'edat.’™

En els casos en que la vacuna recomanada per les autoritats sanitaries és la
Pn23, cal informar els pacients que I'eleccié de la vacuna obeeix a criteris
de salut publica,” pero que també existeix i esta comercialitzada la vacuna
Pn13, que, encara que no esta financada en tots els casos, pot ser una alter-
nativa per als pacients i no esta contraindicada.
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4.7. Vacuna anti-hepatitis A (vacuna HA)
Definicié
Es una vacuna inactivada obtinguda a partir de soques de virus de I'hepatitis
A cultivades en cel-lules diploides humanes que s'inactiven amb formalina i
que estan adsorbides en un adjuvant d'hidroxid d'alumini.

Composicid

A la taula 1 es descriu la composicié per dosi de les vacunes actualment
disponibles.

TAULA 1.
Caracteristiques de les vacunes anti-hepatitis A?*

Havrix® 720 (GlaxoSmithKline) 0,5 ml?

Composicié antigénica Adjuvant Altres components

Antigen viric: 720 U ELISA Hidroxid d'alumini Aminoacids per a injecci6

hidratat: 0,25 mg A+ Fosfat disodic
Fosfat monopotassic
Polisorbat 20
Clorur de potassi
Clorur sodic: max. 4,5 mg/dosi
Aigua per a injectables
Pot contenir residus de sulfat
de neomicina (<10 ng/dosi) i
formaldehid
(<50 pg/dosi)
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Havrix® 1440 (GlaxoSmithKline) 1 m[®

Composicié antigénica Adjuvant Altres components

Antigen viric: 1440 U ELISA Hidroxid d'alumini Aminoacids per a injeccié

hidratat: 0,5mgAPP*  Fosfat disodic
Fosfat monopotassic
Polisorbat 20
Clorur de potassi
Clorur sodic: max. 9 mg/dosi
Aigua perainjectables
Pot contenir residus de sulfat
de neomicina (<20 ng/dosi) i
formaldehid (<100 pg/dosi)

Vaqta® 25 (Merk Sharp and Dohme) 0,5 ml*

Composicié antigénica Adjuvant Altres components
Antigen viric: 25U Sulfat d'hidroxifosfat ~ Borat de sodi
d‘alumini amorf: Clorur sodic
0,225 mg AP+ Aigua perainjectables
Pot contenir residus de neomicina
i formaldehid

Vaqta® 50 (Merk Sharp and Dohme) 1 mP®

Composicié antigénica Adjuvant Altres components
Antigen viric: 50 U Sulfat d'hidroxifosfat ~ Borat de sodi
d'alumini amorf: Clorur sodic
0,45 mg AP+ Aigua perainjectables
Pot contenir residus de neomicina
i formaldehid
Indicacions

Per a la prevencié preexposicid i postexposicié de I'hepatitis A.
Vacunacio sistematica

D’acord amb el calendari de vacunacions sistematiques, la vacunacio siste-
matica es realitza administrant-ne dues dosis, una als 15 mesos i una altra als
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6 anys d’edat.® Pel que fa als nens que han rebut la primera dosi als 6 anys,
la segona la reben a I'escola als 11-12 anys. Fins que les cohorts suscepti-
bles estiguin vacunades, se n'ha de continuar vacunant als 11-12 anys a les
escoles.

Esta indicada per a persones susceptibles a la malaltia que pertanyen als

grups de risc seglients:’

¢ Persones amb conductes sexuals de risc (homes que tenen sexe amb ho-
mes, amb multiples parelles i treballadors del sexe).

® Persones que consumeixen drogues.

® Persones amb hepatopatia cronica, ja que si bé aquesta patologia no in-
crementa el risc d'infeccié tenen un risc més elevat de presentar una he-
patitis fulminant.

¢ Pacients receptors habituals d’hemoderivats (el risc de transmissié de VHA
per hemoderivats és molt baix degut als controls i les mesures de segure-
tat aplicats).

¢ Persones que han rebut un trasplantament hepatic o estan esperant per
rebre’n.

¢ Persones amb risc ocupacional: que treballen amb primats no humans o
que treballen al laboratori amb virus de I'hepatitis A (VHA)® i personal sa-
nitari susceptible que treballa en entorns de risc o que té altres factors de
risc.

e Viatgers que es desplacin a zones amb una endemicitat d'HA alta o mo-
derada.? Cal prendre especialment en consideracié els nens nascuts a Es-
panya que siguin fills de pares originaris de paisos on n’hi ha una alta en-
demicitat.

e Persones que segueixen un procés d'adopcid en un pais amb endemicitat
elevada o moderada.

Esta indicada aquesta vacunacié per a totes les persones que pertanyen

a algun d'aquests grups, incloses les persones d'edat avancada si no tenen

evidencia serologica d'immunitat contra el VHA.™
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La pauta estandard de vacunacié selectiva consisteix a administrar-ne una
Unica dosi de primovacunacié, per via intramuscular, i per conferir proteccid
de llarga durada es recomana una dosi de refor¢ separada per un interval
minim de 6 mesos.'""?

La immunitat que adquireixen amb la vacuna les persones immunocom-
petents és de molt llarga durada, probablement per a tota la vida.”™

En funcid de I'edat s'ha d’administrar un tipus de vacuna determinada
(taula 2). Tot i que les dades disponibles son limitades, les vacunes actual-
ment a |'abast de diferents marques sén intercanviables, és a dir, una perso-
na que ha rebut una primera dosi d'una marca en pot rebre la segona dosi
d’una altra marca.'

Tipus de vacuna segons l'edat de la persona a vacunar

Edat Tipus de vacuna

1-18 anys Havrix® 720
Vaqta® 25

>18 anys Havrix® 1440
Vaqta® 50

La infeccid pel VHA produeix immunitat per a tota la vida, per la qual cosa
no cal administrar-ne la vacuna a les persones que tenen evidencia serologi-
ca d'infeccié pel VHA.

La determinacié de marcadors previs a la vacunacié només podria estar
indicada en el cas de les persones nascudes al nostre pais abans de |'any
1977, o en el de les procedents d'arees on la infeccié té una alta endemici-
tat.’

La determinacié de marcadors serologics postvacunacio per a les perso-
nes immunocompetents no esta indicada degut a I'elevada proporcié de
resposta tant en els nens com en els adults.™
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Contraindicacions i precaucions

Cal tenir en compte les contraindicacions generals de les vacunes (vegeu el
capitol 2).

Reaccions adverses

Uefecte advers més frequent és la reaccié local al punt d'injeccié: dolor, eri-
tema i inflor. Aquests simptomes sén generalment lleus i autolimitats. Els
trastorns sistémics moderats (malestar, cansament, febre moderada) es pre-

senten en menys del 10% dels vacunats."'?
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4.8. Vacuna anti-hepatitis B (vacuna HB)
Definicié

Es una vacuna inactivada preparada amb antigen de superficie (AgHBs) del
virus de I'hepatitis B (VHB) obtingut mitjancant técniques de recombinacié
genetica a partir del llevat coml (Saccharomyces cerevisiae), que replica
I’AgHBs." La vacuna no conté material genetic del VHB.

Les vacunes convencionals utilitzen sals d’alumini com a adjuvant.>* A
més, una altra vacuna, actualment autoritzada, segons la fitxa técnica, per
als pacients amb insuficiéncia renal, utilitza un sistema adjuvant complex,
I"’ASO4C, que conté 3-O-desacil-4’-monofosforil lipid A (MPL).>¢

Composicid i tipus

A la taula 1 es descriu la composicié per dosi de les vacunes actualment
disponibles.

TAULA 1.
Caracteristiques de les vacunes anti-hepatitis B

Engerix-B® 10 pg (GlaxoSmithKline) 0,5 ml?

Composicié antigénica Adjuvant Altres components

Antigen viric: 10 pg Hidroxid d'alumini Clorur sodic
hidratat: 0,25 mg Al**  Fosfat de sodi dihidrat
Fosfat de sodi dibasic
Aigua perainjectables

Engerix-B® 20 pg (GlaxoSmithKline) 1 mI®

Composicié antigénica Adjuvant Altres components

Antigen viric: 20 pg Hidroxid d'alumini Clorur sodic
hidratat: 0,50 mg AP*  Fosfat de sodi dihidrat
Fosfat de sodi dibasic
Aigua perainjectables
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Fendrix® (GlaxoSmithKline) 1 ml®

Composicié antigénica Adjuvant Altres components
Antigen viric: 20 pg AS04C, que conté Clorur sodic
3-0-desacil-4'- Aigua perainjectables

monofosforil lipid A

(MPL): 50 pg, hidroxid

d'alumini hidratat:
0,50 mg AP+

HBvaxpro® 5 pg (Merck Sharp & Dohme) 0,5 ml*

Composicié antigénica Adjuvant Altres components
Antigen viric: 5 pg Sulfat hidroxifosfat Clorur sodic
d‘alumini amorf: Borat de sodi

0,25 mg AP+

Aigua perainjectables
Pot contenir residus de
formaldehid, tiocianat de potassi

HBvaxpro® 10 pg (Merck Sharp & Dohme) 1 ml*

Composicié antigénica Adjuvant Altres components
Antigen viric: 10 pg Sulfat hidroxifosfat Clorur sodic
d'alumini amorf: Borat de sodi

0,5 mg AP+

Aigua perainjectables
Pot contenir residus de
formaldehid i
tiocianat de potassi

HBvaxpro® 40 pg (Merck Sharp & Dohme) 1 ml*

Composicié antigénica Adjuvant Altres components
Antigen viric: 40 pg Sulfat hidroxifosfat Clorur sodic

d‘alumini amorf: Borat de sodi

0,5mg AP+ Aigua perainjectables

Pot contenir residus de
formaldehid, tiocianat de potassi

4. Vacunes disponibles a Catalunya | 133



134

Per a la immunitzacié activa contra I'hepatitis B.

La vacunacié sistematica s'aplica als 2, 41 11 mesos, d'acord amb el calendari
de vacunacions sistematiques,” amb la vacuna combinada hexavalent.

La vacunacio selectiva suposa la vacunacié de les persones que per diversos
motius tenen més riscos de ser infectades pel VHB o de patir les complicaci-
ons d'aquesta infeccié.? Aquests riscos poden estar associats a una condicio
de salut, professio o estil de vida o bé a determinades condicions ambien-
tals.

La vacunacié selectiva esta indicada en els grups seguents:

1. Per riscos associats a condicions previes de salut:

® Persones amb insuficiéncia renal cronica o en hemodialisi.

® Pacients amb hepatopaties croniques la situacié clinica dels quals es
complicaria arran de la infeccié pel VHB.

e Pacients en programes de trasplantament d’organ solid.

* Persones que han rebut un trasplantament de progenitors hematopoe-
tics.

® Persones infectades pel virus de la immunodeficiencia humana (VIH).

® Persones que han estat diagnosticades d'una infeccié de transmissid
sexual.

* Pacients diagnosticats d'una malaltia inflamatoria intestinal.

e Pacients receptors habituals d’hemoderivats (el risc de transmissié de
VHB per hemoderivats és molt baix degut als controls i les mesures de
seguretat aplicats).

* Pacients que reben tractament amb immunosupressors.

2. Perriscos associats a la professio:

* Treballadors sanitaris i estudiants de ciencies de la salut.

* Professionals potencialment exposats a material contaminat (policies,
bombers, treballadors de presons i altres institucions tancades, foren-
ses, treballadors d’ambulancies, personal de neteja, persones que prac-
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tiquen altres tecniques invasives com ara |'acupuntura, tatuatges i pir-
cings, etc.).

* Treballadors del sexe.

3. Perriscos associats a I'estil de vida o determinades condicions ambientals:

® Persones internes en centres penitenciaris i d'altres institucions tanca-
des.

e Usuaris de centres assistencials o ocupacionals per a persones amb salut
mental.

® Homes que mantenen relacions sexuals amb altres homes.

® Persones que mantenen relacions sexuals amb multiples parelles.

¢ Contactes domiciliaris i sexuals de portadors del VHB.

e Usuaris de drogues parenterals i no parenterals.

e Viatgers internacionals (cal valorar la destinacid, la duracié del viatge i
les activitats per realitzar).

4. Altres situacions:

* Nounats de mare AgHBs positiu. La vacunacio cal iniciar-la tan aviat com
sigui possible després del part, i s'aplica simultaniament amb IgHB.

® Persones accidentalment exposades a material contaminat (punxades,
etc.), en combinacié amb I'administracié d'immunoglobulina especifica
anti-hepatitis B (IgHB).

e Victimes d'agressions sexuals.

e Altres indicacions segons la valoracid individual del risc d'infeccié.

La determinacié de marcadors prévia a la vacunacié pot estar indicada en
grups de poblacié en els quals es pugui esperar un elevat percentatge de
persones que han estat infectades pel VHB (anti-HBc), per I'alta exposicié an-
terior al VHB. Aquesta opcié estratégica té I'avantatge de permetre, a més,
que s'identifiquin les persones infectades i que se'n realitzi el seguiment
oportl i també dels seus contactes. Les estrategies de vacunacié universal
no requereixen la determinacio sistematica d'anticossos, ja que la vacunacio
directa és més eficient.?

De la mateixa manera que per a altres vacunacions, la determinacié post-
vacunal de marcadors de resposta vacunal (anti-HBs) no es recomana de for-
ma rutinaria en les estrategies de vacunacié universal. En la vacunacio selec-
tiva, els examens postvacunals poden estar indicats en els casos segiients:
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* Persones respecte de les quals es pot esperar una mala resposta per les se-
ves condicions mediques, com pot succeir amb la major part dels pacients
no immunocompetents, o per I'edat (més de 40 anys).

® Persones exposades de forma repetida a material contaminat (p. ex., pro-
fessionals sanitaris).

Si la persona vacunada presenta titols d’anticossos anti-HBs <10 mU/ml
(no responsiva) en I'examen serologic realitzat 30-60 dies després de com-
pletar la série vacunal, ha de rebre una segona série completa de vacuna-
ci6." En cas de no obtenir tampoc resposta després de la segona serie, no
es recomana |'administracié de noves series vacunals (vegeu la figura 1 del
capitol 5.9).

En el cas dels adults seronegatius (anti-HBs <10 mU/ml) vacunats en la
infancia, per determinar si sén responsius, cal administrar-los-en una dosi i
determinar la titulacié d'anticossos entre 1-2 mesos després d'aquesta dosi
i s’han de seguir recomanacions similars a les dels professionals sanitaris
(vegeu la figura 1 del capitol 5.9).

La vacuna s'administra per via intramuscular. La pauta estandard és de
tres dosis administrades als 0, 1 i 6 mesos. En situacions en les quals es vul-
gui obtenir una proteccio rapida, és preferible la pauta de 0, 11 2 mesos, i
I'administracié d'una quarta dosi aproximadament al cap de 12 mesos de la
primera, i per als hemodialitzats aquesta quarta dosi es pot administrar al
cap dels 6 mesos de la primera. També son admeses les anomenades pau-
tes accelerades als 0, 7 i 21 dies, que aixi mateix requereixen |'administracié
d'una quarta dosi 12 mesos després. La pauta de vacunacié de Fendrix®,
segons la fitxa técnica, és de 0, 1, 2 i 6 mesos.®

La vacunacié postexposicio per als nounats fills de mare AgHBs positiu
consisteix a administrar 0,5 ml d’'IgHB per via intramuscular tan aviat com
sigui possible i cal iniciar una pauta completa de vacunacid' (capitol 6). Es
recomana que ambdues coses es realitzin en el termini de les primeres dotze
hores després del naixement.

En altres situacions de postexposicié, com punxades accidentals o expo-
sicié sexual de risc,’ s'han d'iniciar simultaniament i de forma precog, si és
possible en les primeres 48 hores, la vacunacié i I'administracié d'IgHB amb
xeringues diferents i en llocs anatomics separats (taula 2).
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TAULA 2.

Recomanacions de vacunacié postexposicid contra I'hepatitis B (exposicié accidental
percutania o mucosa)

Tractament d'acord amb la font

Persona exposada*
AgHBs (+) o desconeguda AgHBs (-)

No vacunada o parcialment Cal iniciar la vacunacié o continuar-la  Cal iniciar la vacunacié o
vacunada + IgHB** 1 dosi continuar-la

Vacunacié completa
Responsiva*** No cal fer tractament
Resposta desconeguda.

Cal fer la determinacid: No cal fer tractament

1. Sianti-HBs (+) No cal fer tractament
2.Sianti-HBs () 1 dosi de vacuna + IgHB** 1 dosi
No responsiva IgHB 2 dosis, 0 IgHB 1 dosi + 1 dosi  No cal fer tractament
de vacuna

*Amb el sequiment d'altres possibles infeccions viriques es recomana que es faci la determinacié d'AgHBs, anti-HBc
i anti-HBs.

** 0,06 ml/kg IM (maxim 5 ml).
***Titol >10 mUl/ml 30-90 dies després de finalitzada la pauta vacunal.

En funcié de I'edat cal administrar un determinat tipus de vacuna HB (taula 3).

TAULA 3.
Tipus de vacuna HB a administrar segons l'edat i certes condicions mediques

Edat/Condicié meédica Vacuna

0-15anys Engerix-B® 10 pg
HBvaxpro® 5 mgr

>15 anys Engerix-B® 20 pg
HBvaxpro® 10 mgr

Pacients amb insuficiéncia renal cronica >15 anys Fendrix® 20 g

Pacients adults amb insuficiencia renal cronica HBvaxpro® 40 mgr
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Es considera que les vacunes disponibles de diferents marques son inter-
canviables i, per tant, es pot continuar la pauta de vacunacié amb una marca
diferent a la utilitzada al seu inici, excepte en la situacié de les pautes inicia-
des amb la vacuna Fendrix.

Per a les persones immunocompetents no es recomana |'administracio
rutinaria de dosis de record.” En el cas dels pacients amb alteracions de
la resposta immunitaria, i en no responsius, cal valorar la utilitzacié de les
vacunes d'alta carrega antigéenica o amb adjuvants més immunogenes in-
dicades especificament a la fitxa técnica per als pacients amb insuficiéncia
renal cronica. A més, en el cas dels pacients hemodialitzats i d'altres pacients
immunocompromesos en qué persisteixi el risc d'infeccid (p. ex., usuaris de
drogues, infeccid pel VIH, convivents amb portadors del VHB, treballadors
sanitaris amb risc ocupacional), és convenient que es determini anualment
el nivell d'anticossos anti-HBs, i se’ls ha d’administrar una dosi de vacuna si
aquest nivell és inferior a 10 mUI/m].™

Cal tenir en compte les contraindicacions generals de les vacunes (vegeu el
capitol 2).

La resposta a la vacunacié pot estar disminuida en les persones im-
munocompromeses o que pateixen malalties prévies o per tractaments con-
comitants.

En alguns casos es poden observar reaccions locals (dolor, envermelliment,
induracid) i, en menys proporcid, reaccions de tipus general, lleus i de curta
durada (febre, malestar).’
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4.9. Vacuna anti-hepatitis A i B

(vacuna HAB)

Definicié

Es una vacuna inactivada i combinada contra I'hepatitis A i I'hepatitis
B, preparada a partir de cultius de soques de virus de I'hepatitis A (VHA)
produit en cel-lules diploides humanes MRC-5 i de I'antigen de superficie
(AgHBs) del virus de I'hepatitis B (VHB) obtingut mitjangant tecnologia
d’ADN recombinant en céllules de llevat comu (Saccharomyces cerevisiae).!

Composicid i tipus

A la taula 1 es descriu la composicié per dosi de les vacunes actualment

disponibles.?3

TAULA 1.
Caracteristiques de les vacunes anti-hepatitisAi B

Twinrix® Pediatrico (GlaxoSmithKline) 0,5 ml?

Composicié antigénica Adjuvant Altres components

Antigen VHA: 360 U ELISA Hidroxid d'alumini Clorur sodic

AgHBs: 10 pg hidratat: 0,025 mg AP+ Aigua per a injectables
Fosfat d'alumini: Pot contenir residus de neomicina
0,2 mg APP*

Twinrix® Adultos (GlaxoSmithKline) 1 mI?

Composicié antigénica Adjuvant Altres components

Antigen VHA: 720 U ELISA Hidroxid d'alumini Clorur sodic

AgHBs: 20 pg hidratat: 0,05 mg AP*  Aigua per a injectables
Fosfat d'alumini: Pot contenir residus de neomicina
0,4 mg APP*
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Per a la immunitzacié activa contra els virus de |'hepatitis A i contra I'hepatitis B.

A Catalunya, fins a I'any 2014, es va utilitzar sistematicament la vacuna com-
binada per als alumnes de 6& curs d'educacié primaria.* Actualment, tot i
que les vacunacions contra I'hepatitis A i I'hepatitis B sén sistematiques, la
vacuna combinada no es fa servir amb aquesta finalitat.

La vacunacié selectiva amb la vacuna combinada anti-hepatitis A i B esta
indicada en el cas dels individus susceptibles a ambdds virus (de forma pre-
sumpta o confirmada serologicament), com ara en els casos seglents:

e Viatgers que es desplacen a zones endéemiques d'hepatitis A i B o perso-
nes que hagin de residir en aquestes arees, d'acord amb la valoracié del
risc d'exposicid als virus esmentats.

® Persones amb hepatopaties croniques la situacio clinica dels quals es com-
plicaria arran de la infeccié pel VHA o VHB.

* Pacients receptors habituals d’hemoderivats (el risc de transmissié dels
VHA i VHB pels hemoderivats és molt baix degut als controls i les mesures
de seguretat aplicats).

® Pacients inclosos en programes de trasplantament d'organ solid.

* Pacients que han rebut un trasplantament de progenitors hemopoetics.

* Persones que mantenen relacions sexuals amb multiples parelles.

* Treballadors del sexe.

e Consumidors de drogues per via parenteral i no parenteral.

e Altres indicacions segons la valoracié individual del risc d'infeccid.

Les recomanacions relatives a la conveniéncia de realitzar examens serolo-
gics previs a la vacunacié o amb posterioritat per a la comprovacié de la
resposta vacunal son les mateixes que les assenyalades a proposit de les
vacunes monovalents contra I'hepatitis A i contra I'hepatitis B.>¢
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La vacuna s'administra per via intramuscular. La pauta estandard és de tres
dosis administrades als 0, 116 mesos. En situacions en qué es vol una protec-
cié rapida és preferible la pauta 0, 112, i una quarta dosi aproximadament al
cap dels 12 mesos de la primera. També sén admeses las anomenades pau-
tes accelerades de 0, 7 i 21 dies, que aixi mateix requereixen |'administracio
d'una quarta dosi 12 mesos després.?

En funcié de I'edat cal administrar un tipus determinat de vacuna HAB
(taula 2).

Tipus de vacuna HAB a administrar segons l'edat

Edat Tipus
0-15anys Twinrix® Pediatrico
>15anys Twinrix® Adultos

Tot i que no s’han establert recomanacions sobre |'eventual necessitat de
dosis de record, és raonable aplicar els mateixos criteris sobre la duracié de
la proteccié que els senyalats a proposit de les vacunes monovalents.>®

Cal tenir en compte les contraindicacions generals de les vacunes (vegeu el
capitol 2).

Les reaccions adverses observades sén similars a les que es presenten amb
I'administracié simultania o per separat de les vacunes monovalents.!”
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4.10. Vacuna antixarampionosa,

antirubeolica i antiparotiditica
(vacuna XRP)

Definicié

La vacuna XRP o vacuna triple virica és una vacuna atenuada contra el xaram-
pid, la rubeola i la parotiditis obtinguda a partir de soques apatogenes dels
virus corresponents. El component antixarampionds i el component antipa-
rotiditic s'obtenen a partir del cultiu dels virus en teixit fibroblastic d'embrid
de pollastre.”? El component antirubeolic s'obté a partir del cultiu del virus
en cel-lules diploides humanes.?

Composicid i tipus

A la taula 1 es descriu la composicié per dosi de les vacunes actualment
disponibles.

TAULA 1.
Caracteristiques de les vacunes antixarampionosa, antirubeolica i antiparotiditica*®

Priorix® (GlaxoSmithKline) 0,5 ml*

Composicié antigénica Adjuvant Altres components

Virus vius atenuats del xarampio, Aminoacids

soca Schwarz: =10%*° CCID, Lactosa (anhidra)

Virus vius atenuats de la parotiditis, Manitol

soca RIT 4385, derivada de la soca Sorbitol: 9 mg

Jeryl Lynn: =10°7 CCID, Aigua perainjectables

Virus vius atenuats de la rubéola, Pot contenir residus de neomicina

soca Wistar RA27/3: =1030 CCID,,

CCID, : dosi que infecta el 50% dels cultius cel-lulars.
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M-M-RVAXPRO® Merck Sharp & Dohme) 0,5 ml®
Composicid antigénica Adjuvant

Virus del xarampid, soca Enders
Edmonston (vius, atenuats): =1x10°
CCip,,

Virus de la parotiditis, soca Jeryl Lynn
[nivell B](vius, atenuats): =12,5x10°
Ccip,,

Virus de la rubéola, soca Wistar RA
2713 (vius, atenuats): =1x10° CCID,

Altres components

Sorbitol: 14,5 mg

Fosfat de sodi

Fosfat de potassi

Sacarosa

Gelatina hidrolitzada

Medi 199 amb sals de Hanks
Medi Minimum Essential, Eagle
L-glutamat monosodic

Vermell de fenol

Bicarbonat de sodi

Acid clorhidric

Hidroxid de sodi

Aigua per a injectables

Pot contenir residus de
neomicina,

albimina humana recombinant

CCID, : dosi que infecta el 50% dels cultius cel-lulars

Per a la prevencié preexposicié i postexposicié del xarampid i per a la pre-
vencid preexposicié de la rubéola i la parotiditis.®”

La vacunacié amb vacuna XRP requereix dues dosis, ja que s'ha demostrat
que les persones que pateixen fallades vacunals primaries (no es produeix
seroconversié davant d'algun dels components d'aquesta vacuna) acostu-
men a respondre a una segona dosi administrada amb un interval minim
de 4 setmanes. D'acord amb el calendari de vacunacions sistematiques,®la
vacuna s'ha d’administrar a I'edat de 12 mesos (primera dosi) i als 3 anys
d'edat (segona dosi). En el cas que s'hagi rebut la vacuna abans de I'any de
vida (p. ex., en la situacié de brot), cal repetir aquesta dosi després dels 12
mesos d'edat.”°
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La vacunacié amb dues dosis de vacuna XRP separades per un interval mi-
nim de 4 setmanes esta indicada per a totes les persones susceptibles, sem-
pre que no n'hi hagi una contraindicacié. Determinats grups de persones
adultes tenen més probabilitat d’exposar-se al virus del xarampid (personal
sanitari, viatgers internacionals, etc.), per la qual cosa esta especialment indi-
cada sempre que no s'acrediti aquesta vacunacié o que es tenen anticossos
contra aquests virus.®” !

Les persones adultes susceptibles nascudes després de 19662 que no es-
tiguin en alguna situacié de contraindicacié medica també n’han de rebre
dues dosis separades per un interval minim de 4 setmanes."

No és necessari que es realitzi un estudi serologic previ a la vacunacio,
perque la vacunacié en el cas de les persones que tenen immunitat no com-
porta cap risc.

La vacuna triple virica s'ha d'administrar preferentment per via subcutania,
pero també es pot administrar per via intramuscular. En el cas de les perso-
nes amb antecedents de trombocitopénia o qualsevol altra alteracid de la
coagulacio, la vacuna s'ha d’administrar per via subcutania. Un cop recons-
tituida s'ha d’administrar de forma immediata. S'ha de protegir de la llum."®

Cal tenir en compte les contraindicacions generals de les vacunes (vegeu el

capitol 2) i les seglients:®

e Embaras: la vacuna esta contraindicada durant I'embaras. Després de la
vacunacio es recomana que s'eviti I'embaras durant les 4 setmanes poste-
riors. Tanmateix, la vacunacié inadvertida durant I'embaras no ha mostrat
que comporti cap risc per al fetus.

e Pacients amb immunodeficiéncia congeénita o adquirida, incloent-hi la in-
feccid pel VIH amb immunosupressié greu. Pel que fa als pacients amb
infeccié pel VIH amb immunosupressié moderada, no s’ha associat la va-
cunacié amb reaccions adverses greus. Per aquest motiu, es recomana que
es dugui a terme aquesta vacunacio si el percentatge de CD4 és >15% du-
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rant =6 mesos per als nens <5 anys; per als >5 anys, el percentatge de CD4
ha de ser 215% i el nombre de CD4 =200 cel-lules/mm? durant =6 mesos.
Per al cas dels < 5 anys en qué no es disposa del percentatge de CD4, es
considera que no hi ha immunosupressio si el nombre absolut de CD4 és
>750 céllules/mm?en els qui tenen menys d'1 any, i de > 500 cel-lules/mm?
en els qui tenen entre 1i 5 anys. Els nens infectats pel VIH que sén asimp-
tomatics poden rebre la vacuna sense que es faci cap estudi previ del seu
estat immunologic.”
¢ Pacients sotmesos a tractaments immunosupressors (quimioterapia, radio-
terapia), pacients amb leucémia, limfomes i altres neoplasies de medul-la
oOssia i el sistema limfatic. Els pacients que han rebut corticoesteroides a
dosis immunosupressores (vegeu el capitol 5.2) han d'esperar 1 mes per
rebre la vacuna.” Per als pacients amb malalties autoimmunitaries i infla-
matories croniques que reben tractaments amb altres immunosupressors,
I'interval per vacunar quan finalitzi el tractament és de 3-6 mesos segons el
farmac (vegeu el capitol 5.2). Les persones que tenen leucemia en remissié
que no han rebut quimioterapia des de fa 3 mesos o més si que poden
rebre la vacuna.
® Tractament amb immunoglobulines: en aquest cas la vacunacié s'ha de se-
parar un periode de temps segons el tipus d'immunoglobulines i les dosis
rebudes (vegeu el capitol 1).
Tuberculosi pulmonar activa: no és una contraindicacié de la vacuna, pero
és preferible administrar-la quan s’estigui sota tractament especific. La
prova de Mantoux no altera la resposta a la vacunacio, pero I'administracié
de la vacuna si que pot alterar la resposta a la prova. Si cal fer la prova i
administrar la vacuna, s'ha de fer al mateix temps, o bé s'ha d’administrar
la vacuna en el moment de la lectura de la prova. Si la persona ja ha rebut
la vacuna i cal fer la prova de Mantoux, s'ha d'esperar un minim de 4 set-
manes per evitar els falsos negatius a la prova® (vegeu el capitol 1).
Al-lergia a la vacuna o als components dels preparats (neomicina, gelati-
na inclosa com a estabilitzant): els infants amb antecedents d'al-lergia no
anafilactica a qualsevol dels components no tenen més risc de patir-ne
reaccions i poden rebre la vacunacié.
Antecedents de reaccions d'hipersensibilitat a I'ou: no constitueixen una
contraindicacié per a aquesta vacunacio, ja que aquests tipus de reaccions
a la vacuna estan associades a altres components, com gelatina o neomi-
cina.™
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® Antecedent de purpura trombocitopénica o trombocitopenia en les vuit
setmanes posteriors a I'administracié d'una dosi previa de XRP: les perso-
nes amb antecedents de trombocitopénia tenen més risc que la resta de
la poblacié de desenvolupar una trombocitopénia clinicament significativa
després de la vacunacio. En general, els beneficis de la vacunacié superen
els riscos potencials en el cas de les persones no immunitzades. En tot
cas, no és convenient administrar una segona dosi de vacuna a les perso-
nes que hagin presentat trombocitopéenia en les 6-8 setmanes posteriors a
I'administracié de la triple virica.

e Intolerancia hereditaria a la fructosa: atés que la vacuna conté sorbitol com
a excipient, en les persones amb aquesta intolerancia cal valorar si la po-
den rebre.

No és una contraindicacié per rebre la vacuna tenir un contacte estret amb
una dona embarassada. La lactancia no en suposa cap contraindicacio.

Les artralgies i altres simptomes articulars es presenten en un nombre de
casos de les dones adultes que reben la vacuna de fins a un 25%, a causa del
component antirubeolic.

Les reaccions al-lergiques, incloent-hi I'exantema, prurit i pdrpura, s'han
associat al component parotiditic de la vacuna, pero son poc freqlients, usu-
alment lleus i de curta durada.

S'ha demostrat que no hi ha cap relacié causal entre aquesta vacuna i
I'autisme.’>1®

Les reaccions adverses que pot produir el component xarampionds de la
vacuna es deuen a la replicacié del virus, i es presenten exclusivament en
persones que sén susceptibles i entre 51 12 dies després d'haver rebut la
vacuna. Pot apareixer febre >39 °C en el 5-15% de les persones susceptibles
vacunades.

La vacuna pot ocasionar un exantema transitori a causa del component
xarampionds i el rubeolic, que apareix en un 5% dels vacunats en un periode
de 7 a 10 dies després de la primovacunacio, i molt rarament pot ocasionar
una trombocitopénia, que apareix durant els 2 mesos que segueixen a la
vacunacio, amb una freqiiencia d'un cas per cada 30.000 o 40.000 vacunes
administrades."?
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Poques vegades pot apareixer una limfadenopatia per rad¢ del component
rubeolic i parotiditic.?

Les reaccions locals son poc frequients i lleus (dolor, inflamacié, eritema o
erupcié cutania en el punt d'injeccid).

Hi ha una molt escassa incidéncia de reaccions anafilactiques a la vacuna."

No s'ha demostrat que la vacuna ocasioni sindrome de Guillain-Barré,"”
sindrome de Reye'® ni tampoc asma'® o panencefalitis esclerosant subagu-
da.20—23
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4.11. Vacuna antivaricel-losa (vacuna V)
Definicié

Es tracta d'una vacuna atenuada obtinguda a partir de cultius cel-lulars de
ceél-lules diploides humanes (MRC-5) de la soca Oka del virus de la varicel-
la-zoster (VWWZ).

Composicid i tipus

A la taula 1 es descriu la composicié per dosi de les vacunes actualment
disponibles.’?

TAULA 1.
Caracteristiques de les vacunes antivaricel-loses

Varilrix® (GlaxoSmithKline) 0,5 mI’

Composicié antigénica Adjuvant  Altres components

Virus atenuats de la soca Lactosa

Oka >103%3 UPF* Aminoacids
Sorbitol (6 mg)
Manitol

Aigua perainjectables
Pot contenir residus de neomicina (max. 25u)

Varivax® (Merck Sharp and Dohme) 0,5 m/?

Composicié antigénica Adjuvant  Altres components

Virus atenuats de la soca Sacarosa

Oka/Merck: >1.350 UPF* Gelatina hidrolitzada
Urea
Clorur sodic

L-glutamat monosodic

Fosfat de disodic anhidre

Fosfat dihidrogen de potassi
Clorur potassic

Aigua perainjectable

Pot contenir residus de neomicina

*UPF: unitats formadores de plaques.
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Per a la prevencid preexposicié i postexposicio de la varicel-la (vegeu el capi-
tol 6).

La vacunacié sistematica es realitza administrant-ne dues dosis, la primera
als 15 mesos i la segona als 3 anys d'edat, d'acord amb el calendari de va-
cunacions sistematiques.® Fins que les cohorts susceptibles n’estiguin vacu-
nades, s'ha de continuar administrant la vacuna als 11-12 anys a les escoles.

La vacunacio esta indicada per als adolescents de més de 12 anys i els adults
susceptibles (cal una serologia negativa prévia). Es recomana especialment
que es garanteixi la vacunacié de les persones que tenen més risc de com-
plicacions greus de la malaltia:*

e Pacients amb immunodeficiéncies primaries: la vacunacié esta contrain-
dicada per als pacients que segueixen un tractament de reemplacament
amb immunoglobulines, els qui tenen trastorns de I'adhesié leucocitaria i
sindrome de Chédiak-Higashi.

* Pacients amb immunodeficiéncies secundaries:

—Nens <8 anys que pateixen una infeccié pel VIH amb limfocits T CD4
>15% i nens >8 anys amb limfocits T CD4 >200 cel-lules/pl, i en ambdds
casos incloent-hi els tractats amb terapia antiretroviral altament activa
(TARGA). En el cas dels nens <5 anys en quée no es disposa del percen-
tatge de CD4, es considera que no hi ha immunosupressio si el nombre
absolut de CD4 és >750 cél-lules/mm? si tenen menys d'1 any, i de >500
cél-lules/mm?3 si tenen entre 15 anys d’edat.

— Persones susceptibles que tenen antecedents de leucemia limfoblastica
aguda i reben terapia de manteniment (cal suprimir el tractament una
setmana abans i una setmana després de la vacunacié) o amb tumors
solids i que han completat el tractament amb quimioterapia (cal vacu-
nar-les 3 mesos després que hagin completat el tractament).

— Persones que reben tractaments immunosupressors (vegeu les contrain-
dicacions i precaucions d'aquesta vacuna).
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— Pacients sotmesos a radioterapia: es recomana que no rebin la vacuna-
ci6 durant la fase de tractament.

— Persones que fan un tractament amb agents biologics: es recomana que
no se'ls administri la vacuna fins a 3-6 mesos després d’haver acabat
aquest tractament.

— Pacients que esperen algun trasplantament d'organ (p. ex., trasplan-
tament renal). S'ha d'administrar la vacuna com a minim 4-6 setmanes
abans del tractament immunosupressor.

® Persones susceptibles no immunodeprimides que pateixen malalties cro-
niques entre les quals s’inclouen les segtients:

— Mucoviscidosi o fibrosi quistica.

— Malaltia cutania disseminada greu.

* Persones susceptibles incloses en els grups seglents:

— Contactes estrets de pacients d'alt risc, o d’embarassades susceptibles,

en els quals la vacuna esta contraindicada.

— Persones de menys de 18 anys que reben tractament cronic amb acid
acetilsalicilic.

— Dones en edat fertil.

— Determinades ocupacions: personal sanitari (assistencial i de laboratori)
i personal d'educacié infantil.

Els infants que han patit una varicel-la durant els primers 6 mesos de vida
es consideren susceptibles; entre els 6-12 mesos, si la malaltia ha estat lleu o
molt lleu, cal fer la vacunacié d'acord amb el calendari sense tenir en compte
aquest antecedent.

En el cas d'exposicio al virus de la varicel-la-zoster, en individus suscepti-
bles es pot prevenir o atenuar la malaltia si la vacuna s’administra entre els 3
i 5 dies seglients a |'exposicié (vegeu el capitol 6).

S’administra mitjancant injeccié per via subcutania (Varivax® també es pot
administrar per via intramuscular), i cal fer-ho immediatament després de la
reconstitucié del preparat, ja que presenta un nivell de termolabilitat extre-
madament alt.

La primera dosi de vacuna contra la varicel-la es recomana que s’administri
a partir dels 12 mesos d’edat. Fins als 13 anys, es recomana que hi hagi un
interval de 3 mesos (encara que és valid un interval minim d'1 mes) per ad-
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ministrar-ne la segona dosi. A partir dels 13 anys, l'interval minim recomanat
entre les dues dosis és d'1 mes.

En casos especials, es pot iniciar la vacunacioé a partir dels 9 mesos d'edat,
i cal considerar valida aquesta dosi. En aquests casos, cal administrar la se-
gona dosi a partir dels 12 mesos d'edat i amb un interval minim de 3 mesos.
Si es donen aquestes condicions, cal considerar que la pauta és completa i
valida.

Les dues marques de vacunes disponibles sén intercanviables.

La vacuna V es pot injectar simultaniament amb la vacuna triple virica,
perd amb xeringues separades i en localitzacions anatomiques diferents; i,
si I'administracié no és simultania, cal respectar un periode d'1 mes entre
ambdues vacunes (vegeu el capitol 1).

A part que cal respectar les contraindicacions generals de totes les vacunes
(vegeu el capitol 2), aquesta vacuna esta contraindicada també en els casos
seguents:

* Depressié de la immunitat cel-lular (excepte les leucemies i tumors que
compleixen els criteris ressenyats a les indicacions). En el cas dels pacients
sotmesos a una terapia immunosupressora no corticoide, la vacunacié no
s'ha d'aplicar fins com a minim 3-6 mesos un cop el tractament hagi fina-
litzat.

* Tractaments immunosupressors: s'ha de considerar el moment més apro-
piat per a la vacunacié en funcié del tipus de tractament, la dosificacid i la
duracio de la terapia i I'edat (vegeu el capitol 5.2).

* Limfopénies: per norma general, les que cursen amb valors a la sang de
menys de 1.200 limfocits/mm?3.

* Tractaments cronics amb salicilats: cal interrompre I'administracié d’acid
acetilsalicilic durant 6 setmanes després de la vacunacid, i, si no és possible
interrompre la medicacio, cal considerar I'administracié d'un altre farmac.

¢ Us de salicilats durant les 6 setmanes posteriors a la vacunacié, per prevenir
la sindrome de Reye: es recomana que s’eviti.

* Embaras: després de la vacunacié, cal evitar I'embaras durant 1 mes com a
minim; tanmateix, la vacunacié inadvertida durant I'embaras no ha mostrat
que comporti cap risc per al fetus.
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* Administracié d'immunoglobulines polivalents o hiperimmunes, o altres
derivats hematics durant els mesos previs (vegeu el capitol 1).

* Hipersensibilitat a alguns components: la dermatitis de contacte a la neo-
micina no constitueix una contraindicacié de la vacuna.

* Tuberculosi activa no tractada.

* Pacients amb intolerancia hereditaria a la fructosa: no haurien de fer servir
aquestes vacunes vistos el sorbitol i la sacarosa que contenen.

La vacunacié contra la varicel-la no esta contraindicada per als convivents
de persones immunodeprimides i de les dones embarassades, ja que la
transmissié de la malaltia és molt poc frequient, pero cal tenir precaucions en
el cas de I'aparicié d'un exantema postvacunal i s’ha d'evitar el contacte fins
que desaparegui I'exantema.

Es tracta de reaccions escasses i lleus, i que sén notablement més freqlents
quan la vacuna s'administra a persones de risc. Es pot presentar febre mo-
derada amb una duracié breu, dolor o enrogiment locals i una erupcié de
dues a tres papulovesicules al voltant del lloc de la inoculacié, aixi com una
erupcié maculopapulosa generalitzada entre el seté i el vint-i-uné dies d'un
maxim de 10 elements (en un nombre de casos d'infants sans d’entre I'1%
i el 4%, i al voltant d'un 20% en la circumstancia d'infants amb leucémia); i
mentre duri és aconsellable evitar el contacte amb persones afectades per
immunodepressio.
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1. Varilrix. Ficha técnica. Agencia Espanola de Medicamentos y Produc-
tos Sanitarios. Disponible a: https://www.aemps.gob.es/cima/pdfs/es/
ft/61671/FT_61671.pdf

2. Varivax. Ficha técnica. Agencia Espanola de Medicamentos y Produc-
tos Sanitarios. Disponible a: https://www.aemps.gob.es/cima/pdfs/es/
ft/65709/FT_65709.pdf

3. Ordre SLT/175/2016, de 20 de juny, per la qual sactualitza el calendari de
vacunacions sistematiques. Departament de Salut (DOGC num. 7154, de

4.7.2016). Disponible a: http://canalsalut.gencat.cat/web/.content/home

canal_salut/professionals/temes_de_salut/vacunacions/documents/ar-
xius/ordre_vacunacions_sistematiques_2016.pdf

4. Ponencia de Programa y Registro de Vacunaciones. Revisiéon de las reco-
mendaciones de vacunacién frente a varicela en grupos de riesgo. Comi-
sion de Salud Publica del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud. Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad; 2015. Dispo-

nible a: http://www.msssi.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromo-
cion/vacunaciones/docs/Recomend_Varicela_Gruposriesgo.pdf
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Es una vacuna constituida per particules no infeccioses similars al virus del
papil-loma huma (particules similiviriques o VLP), produides mitjancant |'au-
toassemblatge de les proteines L1 de la capsida del virus de diferents tipus,
obtingudes per técniques de recombinacié genética.

Es coneixen més de 200 genotips diferents del virus del papil-loma huma
(VPH) que poden infectar la pell o les mucoses dels éssers humans. N'hi ha
aproximadament uns 40 genotips que infecten les mucoses i es transmeten
per via sexual." Aquests genotips es classifiquen, en funcié del risc de de-
senvolupar cancer de coll uteri, com d'alt risc (oncogens) o de baix risc (no
oncogens).?

En I'actualitat, hi ha tres vacunes disponibles: la vacuna anti-virus del pa-
pil-loma huma tipus 16 i 18 (vacuna VPH2), la tetravalent (vacuna VPH4) i la
nonavalent (vacuna VPH9). La vacuna VPH2 és bivalent i conté VLP dels tipus
161 18, causants de més del 70% dels casos de cancer de coll uteri i d'una
fraccié variable dels cancers de vulva, vagina, penis, anus i orofaringe asso-
ciats al VPH.3# La vacuna tetravalent, a més de VLP dels tipus 16 i 18, conté
VLP dels tipus 6 i 11, causants d'aproximadament el 90% dels condilomes
acuminats.® La vacuna nonavalent, a més de VLP dels 4 tipus de VPH inclosos
en la tetravalent 6, 11, 16 i 18 conté VLP dels tipus 31, 33, 45, 52 i 58, respon-
sables d'un 20% addicional dels casos de cancer de coll uteri.?

A la taula 1 es descriu la composicié per dosi de les vacunes actualment
disponibles.
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Caracteristiques de les vacunes anti-virus del papil-loma huma

Cervarix® (GlaxoSmithKline) 0,5 ml suspensio injectable®
Composicid antigénica Adjuvant

Composicié antigénica AS04 que conté:
Proteina L1 del VPH tipus 16: 20 ug ~ 3-O-desacil-4*-
Proteina L1 del VPH tipus 18: 20 pg  monofosforil lipid A
(MPL): 50 pg
Hidroxid d'alumini
hidratat:
0,5 mg APP*

Altres components

Clorur sodic

Fosfat sodic de dihidrogen
dihidrat

Aigua per a injectables

Gardasil® (Merck, Sharp & Dohme) 0,5 ml suspensié injectable’

Composicié antigénica Adjuvant

Proteina L1 del VPH tipus 6: 20 ug ~ Hidroxifosfat sulfat
Proteina L1 del VPH tipus 11: 40 pg ~ d‘alumini amorf:
Proteina L1 del VPH tipus 16: 40 pg 0,225 mg APP*
Proteina L1 del VPH tipus 18: 20 pg

Altres components

Clorur sodic

L-histidina

Polisorbat 80

Borat de sodi

Proteines de llevat de cervesa
Aigua perainjectables

Gardasil®9 (Merck, Sharp & Dohme) 0,5 ml suspensié injectable®

Composicié antigénica Adjuvant

Proteina L1 del VPH tipus 6: 30 ug  Hidroxifosfat sulfat
Proteina L1 del VPH tipus 11: 40 ug ~ d'alumini amorf:
Proteina L1 del VPH tipus 16: 60 ug 0,5 mg AI**
Proteina L1 del VPH tipus 18: 40 pg

Proteina L1 del VPH tipus 31: 20 pg

Proteina L1 del VPH tipus 33: 20 pg

Proteina L1 del VPH tipus 45: 20 pg

Proteina L1 del VPH tipus 52: 20 pg

Proteina L1 del VPH tipus 58: 20 pg
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Aquesta vacunacio esta indicada, a partir dels 9 anys d'edat, per a la preven-
ci6 primaria de la infeccié pels tipus de VPH inclosos als preparats vacunals.
Les tres vacunes disponibles estan indicades per a la prevencio de les lesions
anogenitals precanceroses (cervicals, vaginals, vulvars i anals) i el cancer de
coll uterii el cancer d'anus; la vacuna tetravalent i la nonavalent també estan
indicades per a la prevencié dels condilomes acuminats.®® La vacunacié no
modifica la historia natural de la infeccio si ja s'ha produit infeccié per un
tipus de VPH inclos a les vacunes, per la qual cosa el potencial preventiu és
més gran quan s'administra a les persones que no hi han estat exposades.

La vacunacio sistematica contra el VPH a Catalunya es va iniciar el curs 2008-
2009 per a les noies de 6é curs d’educacié primaria (11-12 anys d’edat) amb
una pauta de tres dosis. La pauta actual, iniciada el curs 2014-2015, és de
dues dosis, als 0 i 6 mesos, per a les nenes de fins a 13 anys.? El curs 2017-
2018 es va iniciar la vacunacié amb la vacuna nonavalent.

Quan es va introduir la vacunacié sistematica contra el VPH no es va preveu-

re cap indicacié de vacunacio selectiva financada per I'’Administracio.

Com que la vacunacié pot ser d'utilitat en altres grups de poblacié a més
del de les noies vacunades sistematicament, actualment algunes comunitats
autonomes ofereixen la vacunacié a determinats grups de risc respecte dels
quals és més elevat el seu potencial preventiu. A Catalunya, la vacunacio
selectiva s'ofereix per als grups de risc seguients:

* Dones a les quals se’ls ha diagnosticat una neoplasia intraepitelial cervical
moderada o d'un grau més avancat (NIC 2+) o un adenocarcinoma endo-
cervical in situ (AlS). Es recomana |'administracié de la vacunacid tan aviat
com sigui possible i fins a 1 any després de la intervencio.

* Dones i homes amb infeccié pel VIH fins als 26 anys.

* Dones amb TPH fins als 26 anys.

* Homes que mantenen relacions sexuals amb altres homes fins als 26 anys.

* Treballadors del sexe, homes i dones, fins als 26 anys.

* Persones que han patit abus sexual fins als 26 anys.
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La pauta de vacunacié recomanada depeéen del tipus de vacuna VPH i de

I'edat:

* Per a la vacuna bivalent, la pauta de vacunacié entre els 9 i els 14 anys és
de dues dosis, amb la segona dosi administrada als 6 mesos de la primera.
La pauta d'aquesta vacunacio a partir dels 15 anys d’edat és de tres dosis
en els mesos 0, 11 6.

* Per a la vacuna tetravalent, la pauta de vacunacié entre els 9 i els 13 anys
és de dues dosis administrades en els mesos 0 i 6. La pauta d'aquesta va-
cunacio a partir dels 14 anys d’edat és de tres dosis en els mesos 0, 2i 6.

* Per alavacuna nonavalent, la pauta de vacunacié entre els 9 i els 14 anys és
de dues dosis, amb la segona dosi administrada als 6 mesos de la primera.
La pauta d'aquesta vacunacio a partir dels 15 anys d’edat és de tres dosis
en els mesos 0, 2 6.

* En cas de no complir-se els intervals recomanats, cal consultar les pautes
de rescat (Annex 2. Pautes de vacunacié de rescat). Les pautes de dues
dosis en intervals inferiors als recomanats requereixen una tercera dosi.

* En el cas de les persones amb immunodepressid, cal fer la vacunacié sem-
pre amb la pauta de tres dosis, independentment de |'edat.

No s'ha establert la necessitat d’administrar-ne dosis de record.

Donat que no hi ha dades de seguretat, immunogenicitat o eficacia en
que es pugui basar 'intercanvi entre aquestes vacunes, es recomana que la
pauta de vacunacié es completi amb la mateixa vacuna amb la qual es va
iniciar. Pero es poden finalitzar les pautes iniciades amb la vacuna VPH2 o
VPH4 amb vacuna VPH9. En cas de rebre una pauta completa amb tres dosis
de vacuna amb dos preparats diferents, es pot assumir proteccié contra els
serotips comuns.

La vacunacié ha de fer-se per via intramuscular, preferentment en la zona
deltoidal o en la cara anterolateral de la cuixa.

Les vacunes no estan indicades en els nens de menys de 9 anys d'edat
perque hi ha manca de dades sobre la seva seguretat i immunogenicitat.
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Cal tenir en compte les contraindicacions generals de totes les vacunes (ve-
geu el capitol 2).

Aqguesta vacuna no esta recomanada durant I'embaras perqué no es dispo-
sa d'estudis pel que fa a aquesta situacio. Si una dona es queda embarassada
després d'iniciar la pauta de vacunacio, les dosis restants s’han de posposar
fins després del part. Tanmateix, no és necessari prendre cap mesura en cas
que se n'administri alguna dosi a una dona embarassada, ja que la vacuna
no s'ha associat a un augment d'efectes adversos durant I'embaras o en el
desenvolupament del fetus en dones embarassades que han rebut la vacuna.

Es pot produir un sincope després de I'administracio de qualsevol d'aques-
tes vacunes, especialment en adolescents. La vacuna s'ha d"administrar amb
la persona asseguda i es recomana |'observacié durant 15 minuts després de
I'administracio.

Ates que les vacunes actuals no cobreixen tots els tipus de VPH oncogens,
les noies vacunades cal que segueixin les recomanacions de cribratge de
cancer de coll uteri.

Les tres vacunes han mostrat un bon perfil de seguretat en els assaigs cli-
nics. Les reaccions locals més freqlients sén eritema, dolor i inflamacio. Les
reaccions sistemiques més freqlients son cefalea i febre. En general, les re-
accions adverses observades sén d'una intensitat lleu o moderada i no tenen
una durada perllongada.

Les dades del seguiment postautoritzacié de la vacuna bivalent i la tetra-
valent en confirmen el perfil de seguretat observat als assajos clinics. El Co-
mité Consultiu Mundial sobre Seguretat de les Vacunes (GACVS) de I'Orga-
nitzacié Mundial de la Salut ha revisat |'evidéncia en relacié amb la seguretat
d'aquestes vacunes des que es van autoritzar i ha conclos que ambdues
vacunes continuen tenint un perfil de seguretat excel-lent.”

L'Agencia Europea del Medicament, després de revisar les dades sobre
la sindrome de dolor regional complex i la sindrome de taquicardia postural
ortostatica que s'havien relacionat amb |'administracié de vacunes del pa-
pil-loma en dones joves, confirma que no hi ha evidencies de la relacié entre
aquestes sindromes i les vacunes del papil-loma.™
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Sén preparats vacunals elaborats a partir d'antigens presents en els virus gri-
pals dels tipus Ai B circulants causants de la grip humana. La composicié an-
tigénica d'aquestes vacunes varia amb la intencié d'adaptar-la als canvis que
experimenten els virus gripals. Per aixo, les soques que s’'hi han d'incloure
es decideixen abans de cada temporada gripal a partir de les soques que
estaven circulant al final de la temporada precedent. Les soques vacunals
d’alt rendiment sén desenvolupades mitjancant tecniques de recombinacio
genética, mitjancant reordenament classic o per genetica inversa. Aixi, es
fabriquen les vacunes especificament per a cada campanya.'?

En I'actualitat I'OMS recomana I'Us de vacunes trivalents o tetravalents. Les
vacunes antigripals trivalents existents per a les campanyes antigripals esta-
cionals contenen els dos subtipus, HIN1 i H3NZ2, del virus de tipus A, i un del
B. En el cas de les vacunes tetravalents, s'hi inclouen dues soques de virus B,
corresponent als llinatges Victoria i Yamagata.?

Hi ha dos grans grups de vacunes antigripals: les inactivades i les atenu-
ades. La majoria de les vacunes antigripals comercialitzades sén vacunes
inactivades trivalents (VIT) que estan desenvolupades en ous embrionats.
També hi ha vacunes antigripals preparades en cultiu cel-lular.

Hi ha tres tipus de vacunes antigripals inactivades classiques: les vacunes
de virus complets (senceres), les vacunes de virus fragmentats (fraccionades)
i les vacunes d'antigens de superficie (subunitats). A |'Estat espanyol estan
autoritzats tots els tipus de VIT, encara que les vacunes senceres sén poc
utilitzades. Les vacunes de virus complets han estat substituides per vacunes
de virus fragmentats i de subunitats, que sdbn menys reactogeniques. De les
vacunes de subunitats s'han eliminat altres components del virus i s'hi han
mantingut els antigens HA (hemoaglutinina) i NA (neuraminidasa) més puri-
ficats. L'efectivitat d’aquests tres tipus de vacunes es considera equivalent.
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Per augmentar la seva immunogenicitat, s’han desenvolupat les seglients
noves formulacions de VIT catalogades genericament com d'immunogeni-
citat reforcada:

* Vacunes amb adjuvant, que contenen substancies com ara I'adjuvant MF59.

* Vacunes virosomiques, amb complexos immunoestimulants que imiten
I'embolcall viric (virosomes).

* Vacunes intradérmiques, amb nous dispositius d'injeccié per a I'adminis-
tracié intradérmica.

A I'hora d'utilitzar un tipus de vacuna o un altre, cal saber que, segons les
recomanacions de I'OMS, els menors de 12 anys no han de rebre vacunes
senceres. La vacuna amb adjuvant només esta autoritzada per a les persones
més grans de 64 anys, la intradérmica de 15 pg per a les més grans de 59
anys i la intradermica de 9 ug per als qui tenen entre 18 59 anys. La resta de
vacunes no tenen cap tipus de limitacié per I'edat i poden ser administrades
a partir dels 6 mesos de vida. En el cas de les persones amb factors de risc
que puguin implicar una resposta immunitaria no satisfactoria, les vacunes
d'immunogenicitat reforcada poden millorar aquesta resposta.

A més de les vacunes inactivades, hi ha una vacuna atenuada autoritzada,
Fluenz Tetra®, que s’administra a persones entre els 2 i els 18 anys d’edat,
que es presenta en forma de suspensié per administrar per polvoritzacié
nasal.

Les vacunes antigripals registrades a I'Estat espanyol en el moment de
tancar I'edicié d'aquest capitol estan indicades en la taula 1. Com que les va-
cunes antigripals es formulen per a cada temporada, per conéixer els detalls
sobre els tipus i la composicié es recomana que se’n consulti la fitxa tecnica
accessible a la pagina web de I'’Agéncia Espanyola de Medicaments i Pro-
ductes Sanitaris® i la guia técnica per a la campanya de vacunacié antigripal
estacional de la temporada corresponent.
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TAULA 1.

Caracteristiques de les vacunes comercialitzades a I'Estat espanyol

Via d'admi-

Nom* Laboratori Tipus Cultiu nistraci Edat
Afluria® Seqirus Gmbh Virus fraccionats  Ou embrionat  IM =5 anys
Chiroflu® Seqirus SRL Subunitats Ou embrionat  IM =6 mesos
Chiromas®  Seqirus SRL Subunitatsamb  Ou embrionat  IM =65 anys
MF59
Fluarix® GlaxoSmithKline  Virus fraccionats  Ou embrionat ~ IM >6 mesos
FluarixTetra®  GlaxoSmithKline  Virusfraccionats Ou embrionat IM >6 mesos
FluenzTetra® Medimmune Virus atenuats ~ Ou embrionat Intranasal ~ 2-18 anys
Influvac® BGP Products Subunitats Ou embrionat  IM =6 mesos
Operations
Mutagrip®  Sanofi Pasteur Virus fraccionats  Ou embrionat  IM =6 mesos
Optaflu® Novartis Influenza ~ Subunitats Cel. MDCK IM >18anys
Vaccines Marburg
Gmbh
Preflucell®  Baxter Virus fraccionats  Cel. Vero M >18 anys
Vaxigrip® Sanofi Pasteur Virus fraccionats  Ou embrionat  IM =6 mesos
Vaxig®rip Sanofi Pasteur Virus fraccionats  Ou embrionat  IM =6 mesos
tetra

*Vegeu-ne les fitxes tecniques a 'AEMPS.
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La vacunacié antigripal t¢ com a objectiu reduir la mortalitat i morbiditat
associada a la grip i I'impacte de la malaltia en la comunitat. Per aixd, ha
d'anar adrecada fonamentalment a protegir les persones que tenen un risc
més gran de presentar complicacions en cas de patir la grip, les que poden
transmetre la malaltia a altres que tenen un alt risc de complicacions iles que
per la seva ocupacid proporcionen serveis essencials a la comunitat.>®

1. Persones d’edat igual o superior a 60 anys. Cal fer un especial emfasi
quant a la situacié de les persones que conviuen en institucions tancades.
2. Persones de menys de 60 anys que presenten un alt risc de complicacions
derivades de la grip:
® Nens i nenes (de més de 6 mesos) i adults que pateixen malalties cro-
niques cardiovasculars (excloent-ne la hipertensié arterial aillada), neu-
rologiques o pulmonars, incloent-hi la displasia broncopulmonar, fibrosi
quistica i asma.
® Nens i nenes (de més de 6 mesos) i adults que presenten:
— Malalties metaboliques, inclosa la diabetis mellitus.
— Obesitat morbida (index de massa corporal =40 per als adults, =35
per als adolescents o >3 per a la infancia).
— Insuficiéncia renal.
— Hemoglobinopaties i anemies.
— Asplénia.
— Malaltia hepatica cronica.
— Malalties neuromusculars greus.
— Immunosupressié (inclosa I'originada per la infeccié pel VIH, per far-
macs o en els receptors de trasplantaments).
— Cancer.
— Implant coclear o espera per a I'implant.
— Trastorns i malalties que comporten disfuncions cognitives: sindrome
de Down, demencies i altres.
En aquest grup, cal fer un especial émfasi quant a les persones que
necessitin un seguiment meédic periodic o que hagin estat hospitalit-
zades |'any precedent.

4. Vacunes disponibles a Catalunya

169



170

* Nens, nenes i adolescents, de 6 mesos a 18 anys, que reben tractament
prolongat amb acid acetilsalicilic, per la possibilitat de desenvolupar una
sindrome de Reye després de la grip.

® Dones embarassades en qualsevol trimestre de gestacié.

. Persones que poden transmetre la grip a les qui tenen un alt risc de pre-
sentar complicacions:

e Treballadors dels centres, serveis i establiments sanitaris (incloses les
oficines de farmacia), tant d'atencié primaria com especialitzada i hos-
pitalaria; publica i privada. S'ha de fer un especial émfasi pel que fa als
professionals que atenen pacients d'alguns dels grups d'alt risc anterior-
ment descrits.

* Persones que per la seva ocupacié treballen en institucions geriatriques
o en centres d'atencié a malalts cronics, especialment els qui tinguin
contacte continu amb persones vulnerables.

e Estudiants en practiques en centres sanitaris.

® Persones que proporcionin cures domiciliaries a pacients d'alt risc o
gent gran.

® Persones que conviuen a la llar, inclosos els nens o nenes de més de 6
mesos d'edat, amb altres que pertanyen a algun dels grups d'alt risc, per
la seva condicié clinica especial (esmentats al punt 2).

4. Altres grups per als quals es recomana la vacunacié:

® Persones que treballen en serveis publics essencials, amb un especial
émfasi en els subgrups seglients:

— Forces i cossos de seguretat de I'Estat, amb dependencia nacional,
autonomica o local.

— Bombers.

— Serveis de proteccio civil.

— Persones que treballen en els serveis d’'emergencies sanitaries.

— Treballadors d'institucions penitenciaries i d'altres centres d'interna-
ment per resolucié judicial.

* Treballadors directament exposats a aus o porcs, en granges o explota-
cions avicoles o porcines, i també a aus salvatges. La finalitat és reduir
I'oportunitat de coinfeccid del virus huma i aviari o porci, i disminuir la
possibilitat de la recombinacié genética d’ambdds virus.
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Les vacunes antigripals inactivades (amb I'excepcié de les intradermiques)
estan indicades perqué siguin administrades per via intramuscular al deltoi-
de, o bé al vast lateral del quadriceps en el cas dels lactants, que no tenen
massa muscular al deltoide.

Les vacunes d'administracié intramuscular poden ser utilitzades per via
subcutania en cas que sigui necessari, amb I'excepcié de la vacuna amb ad-
juvant, que esta contraindicada per via subcutania. Tanmateix, |'administra-
cid intramuscular causa menys reaccions locals, encara que la via subcutania
és la recomanada per a les persones que reben un tractament anticoagulant
o que soén susceptibles a patir hemorragies. De tota manera, en un estudi
multicéntric realitzat a Catalunya no es van observar diferéncies significatives
entre I'administracié per una via o per l'altra quant als efectes adversos de
tipus hemorragic.”®

Les VIT classiques es poden administrar a partir dels 6 mesos d'edat; les
de cultiu cel-lular, a partir dels 18 anys; les vacunes amb adjuvant només es-
tan autoritzades per a les persones més grans de 64 anys; la intradermica de
15 pg en els més grans de 59 anys; i la intradérmica de 9 pg, entre els 18 i els
59 anys. En el cas de les persones amb factors de risc que puguin implicar
una resposta immunitaria més feble, les vacunes d'immunogenicitat reforga-
da poden fer que millori aquesta resposta.

En el cas dels adults, una sola dosi de 0,5 ml és suficient per produir una
resposta immunitaria correcta. En aquests casos, la resposta és de tipus de
reforg i, per tant, I'anticos que hi predomina és de tipus IgG. Després de la
vacunacio, la concentracié d'anticossos antihemoaglutinina augmenta rapi-
dament, un nombre important de persones vacunades assoleix nivells pro-
tectors en pocs dies i la maxima titulacié s’aconsegueix al cap de les dues o
tres setmanes d'haver-se vacunat.

En els infants que no han tingut contacte previ amb el virus de la grip, la
resposta a la vacuna és de tipus primari i necessiten dues dosis vacunals per
obtenir una bona resposta en el titol d'anticossos, ja que una sola dosi pro-
dueix una resposta primaria i el titol d'anticossos és baix. Per aquest motiu,
la pauta de vacunacié ha de ser diferent en funcié de |'edat (taula 2).
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Vacuna antigripal: posologia i tipus de vacuna per edats

Edat Tipus vacuna Dosi Via Nre. dosis
6-35 mesos  Fraccionada/subunitats 0,25-0,50 ml IM 102*
3-8anys Fraccionada/subunitats 0,50 ml M 102*
9-17 anys Fraccionada/subunitats 0,50 ml M 1
18-59anys  Fraccionada/subunitats 0,50 ml IMoID 9 pg 1

60-64 anys  Fraccionada/subunitats 0,50 ml MolID15pg 1

=65 anys Fraccionada/subunitats/amb 0,50 ml IMoID15pg 1

adjuvant

* Als infants de menys de 9 anys vacunats per primera vegada, es recomana que se'ls administrin 2 dosis separades
per 1 mes d'interval, com a minim.

Cal tenir en compte les contraindicacions generals de les vacunes (vegeu el
capitol 2).

No s’ha d’administrar aquesta vacuna als infants de menys de 6 mesos
d'edat.

En el cas de les persones que tenen antecedents d’'haver patit una anafi-
laxi després d'haver rebut una dosi de la vacuna antigripal o en el de les que
han patit una anafilaxi causada per algun dels component de la vacuna, la
vacunacio contra la grip esta contraindicada.

La vacuna antigripal desenvolupada en ou embrionat es pot administrar
a les persones afectades per al-lérgia a I'ou, inclosa I'anafilaxi. En aquest su-
posit, cal administrar-la en un centre sanitari per tal que es pugui reconeixer
I'anafilaxi i tractar-la.

Una malaltia lleu, amb febre o sense, no suposa una contraindicacié per a
aquesta vacunacid, especialment per als infants amb una infeccid del tracte
respiratori superior.

Si una persona ha presentat una sindrome de Guillain-Barré en les sis set-
manes posteriors a I'administracié d'una dosi de vacuna antigripal, s'ha de
tenir precaucié a I'hora de tornar-la a administrar, tot i que no esta formal-
ment contraindicat.
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Les vacunes inactivades sén generalment molt segures i ben tolerades. Les
reaccions locals son les que es presenten amb més freqiiéncia i en desta-
quen com a més habituals el dolor, I'eritema i la induracié en el punt d'injec-
cié amb resolucié espontania. Aquestes reaccions acostumen a ser lleus i no
interfereixen en les activitats quotidianes. Les reaccions sistemiques, molt
menys freqlents que les locals, tenen una incidéncia del 2%, i entre les més
comunes hi ha la febre, la mialgia i el malestar general, que s'inicien entre les
6112 hores després de la vacunacié i duren, igual que les locals, d'1 a 2 dies.
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D
4.14. Vacuna antitifoidal (vacuna FT)

Definicié

En |'actualitat es disposa de dos tipus de vacuna antitifoidal, una d'atenuada
i una d'inactivada.

Composicid i tipus

A la taula 1 es descriu la composicié per dosi de les vacunes actualment
disponibles.

TAULA 1.
Caracteristiques de les vacunes contra la febre tifoide

Vivotif® (Paxvax Ltd.), vacuna oral atenuada’

Composicié antigénica Adjuvant Altres components
Salmonella typhi socaTy21a, Lactosa anhidra
microorganismes atenuats liofilitzats, Sacarosa

min. 2x10, per capsula Hy-Case (sense sal)

Estearat de magnesi

Acid ascorbic

Capsula: gelatina, dioxid de
titani, oxid de ferro groc, oxid de
ferro vermell, eritrosina, ftalat
d'hidroxipropilmetilcel-lulosa,
dietilftalat, etilenglicol

Typhim Vi® (Sanofi Pasteur) 0,5 ml, vacuna parenteral inactivada?

Composicié antigénica Adjuvant Altres components
Polisacarid capsular Vi de Salmonella Fenol
typhisocaTy2 (25 pg) Clorur sodic

Hidrogenofosfat de disodi dihidrat
Dihidrogenofosfat de sodi dihidrat
Aigua per ainjectables

Pot contenir residus de formaldehid
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Typherix® (GlaxoSmithKline) 0,5 ml, vacuna parenteral inactivada®

Composicid antigénica Adjuvant Altres components
Polisacarid capsular Vi de Salmonella Dihidrogenofosfat de sodi
typhi socaTy2 (25 pg) dihidrat

Fosfat disodic dihidrat

Clorur sodic

Fenol

Aigua per a injectables

Per a la immunitzacid activa contra la febre tifoide.

A Catalunya la vacuna contra la febre tifoide no s'utilitza de manera sistema-
tica.

Les mesures d'higiene i I'educacid sanitaria, juntament amb la vacunacio,
son les formes més efectives per evitar la infeccid per S. typhi i les seves
complicacions.*

La vacunacio esta indicada per als viatgers que es desplacen a arees de
risc. La recomanacié de la vacunacié contra la febre tifoide depen de factors
com la destinacié del viatge, les activitats a realitzar, la duradai el recorregut.
En general, es recomana per a les persones que viatgin a destinacions on el
risc d'infeccid és elevat, especialment si la durada de la seva estada és de
més d'1 mes, si el viatger ha de mantenir un contacte estret amb la pobla-
cié local o ha de visitar familiars o amics, o ha de romandre en zones on hi
predominin soques de S. typhi resistents o multiresistents als tractaments
antibiotics.®

Una altra indicacio és la vacunacié del personal dels laboratoris de micro-
biologia que treballen amb Salmonella typhi.
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La vacuna atenuada es presenta en capsules enteriques (gastroresistents),
per a I'administracié per via oral, en tres dosis a dies alterns (pauta 0, 2 i 4
dies), ingerides amb liquid fred o tebi (no pot ser superior a 37 °C), i pre-
feriblement 1 hora abans de menjar. Aquesta vacuna produeix immunitat
secretora per IgA i desencadena immunitat sistemica humoral i cel-lular. Fins
i tot s'ha assenyalat que pot produir certa immunitat encreuada contra la
Salmonella paratyphi A.

Aquesta vacuna atenuada produeix proteccié entre 7-10 dies després de
I"Gltima dosi, per la qual cosa es recomana que s'inicii la vacunacié com a
minim dues setmanes abans de viatjar a una zona de risc.

Aquesta vacunacié oral esta indicada per als viatgers adults i els nens de
més de 5 anys d'edat. La revacunacié, si cal, s'aconsella que sigui a partir
dels 3 anys.

Les vacunes parenterals s'administren a partir dels 2 anys d'edat, en una
Unica dosi, per via intramuscular, com a minim 14 dies abans del risc d'expo-
sicid a la febre tifoide, encara que es detecta certa resposta immunitaria a
partir dels 7 dies de la vacunacié. La revacunacio, si cal, s'aconsella que sigui
a partir dels 3 anys.

Cal tenir en compte les contraindicacions generals de les vacunes (vegeu el
capitol 2).

La vacuna atenuada no s’ha d’administrar en el cas dels pacients amb im-
munodeficiéncia congenita o adquirida, incloent-hi els tractats amb immu-
nosupressors i antimitotics. Es recomana que no s'administri a les persones
amb intolerancia a la lactosa, durant I'embaras o la lactancia.

Durant el tractament amb antibiotics o sulfonamides es recomana que no
es prengui la vacuna atenuada, ja que poden inactivar-la, i, per aquest motiu,
la vacunacié no es considera valida si s’administra entre 3 dies abans i 3 dies
després del tractament. En cas de ser un antibiotic amb una activitat de llar-
ga durada (p. e. azitromicina), cal considerar un interval de temps més llarg.

L'administracié d'antipalidics és compatible amb la vacunacié amb la va-
cuna inactivada i I'atenuada, malgrat que pel que fa a la vacuna atenuada
es recomana que, quan s'han indicat antipaltdics diferents de la cloroquina,
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com ara combinacions de pirimetamina i sulfadoxina o atovacuona i pro-
guanil, primer es realitzi la vacunacié antitifoidal i posteriorment s'inicii la
profilaxi del paludisme, amb un interval minim de tres dies des de I"Gltima
dosi de vacuna.

La vacuna Typhim Vi pot contenir residus de formaldehid (compost utilit-
zat durant la produccié de la vacuna) i, per aquest motiu, cal tenir precauci-
ons en el cas de les persones que tenen hipersensibilitat a aquest compost.

L'Us de vacunes inactivades antitifoidals durant la gestacié requereix una
adequada avaluacié dels riscos i beneficis.

Els efectes adversos observats amb més freqliencia arran de I'administracié
de la vacuna atenuada sén dolor abdominal, nausees, diarrea, vomits i, amb
menys freqliéncia, mal de cap, febre i erupcié cutania.

Pel que fa a les vacunes inactivades, s’han descrit reaccions lleus, que po-
den apareixer a les poques hores i desapareixer dos dies més tard, i que sén
dolor, induracié i eritema en el punt d'injeccio, cefalea i febre.
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4.15. Vacuna anticolérica (vacuna C)
Definicié

La vacuna anticolerica inactivada esta constituida per una suspensié de Vi-
brio cholerae inactivat del serogrup O1 (que inclou el biotip classic i el biotip
El Tor dels serotips Ogawa i Inaba), més la subunitat B de la toxina del colera
recombinant (WC-rBS). La vacuna no protegeix contra V. cholerae del sero-
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grup O139 i d'altres.

Composicio i tipus

A la taula 1 es descriu la composicidé per dosi de la vacuna actualment dis-

ponible.

TAULA 1.

Caracteristiques de la vacuna contra el colera’

Dukoral® (PAXVAX)

Composicié antigénica

Altres components

Vibrio cholerae 01 Inaba, biotip
classic, inactivat per calor: 31,25x10°
bacteris

Vibrio cholerae 01 Inaba, biotip El Tor
inactivat amb formalina: 31,25x10°
bacteris

Vibrio cholerae 01 Ogawa, biotip
classic inactivat per calor: 31,25x10°
bacteris

Vibrio cholerae 01 Ogawa, biotip
classic inactivat amb formalina:
31,25x10° bacteris

Subunitat B de la toxina del colera
recombinant (TCBr) produida per V.
cholerae 01 Inaba, biotip classic, soca
213:1mg

Dihidrogenofosfat de sodi dihidrat
Hidrogenofosfat disodic dihidrat
Clorur sodic

Bicarbonat sodic*

Acid citric*

Carbonat de sodi anhidre*
Sacarina sodica*

Citrat de sodi*

Aroma de gerds*

Pot contenir residus de formaldehid

* Components de la solucid tampo.



Vacunacié sistematica
A Catalunya la vacuna contra el colera (C) no s'utilitza de manera sistematica.

Vacunacié selectiva

La vacuna anticolerica esta indicada per a la prevencié del colera causat per
Vibrio cholerae del serogrup O1 per als adults i nens de més de 2 anys que
viatgin a regions o paisos on és endémic o on n’hi ha una situacié epidemi-
ca,? pero, especialment, per a les persones immigrants que retornen al seu
pais a visitar els seus familiars o per al personal que es desplaca a aquestes
zones per motius d'ajuda humanitaria.?

Cal recordar als viatgers que la vacuna no substitueix en cap cas les mesu-
res d'higiene i d'alerta pel que fa als aliments i aigUes.

La vacuna pot conferir també certa proteccié davant la diarrea dels viat-
gers, degut a la similitud entre la TCBr i la subunitat homonima d’Escherichia
coli enterotoxigenica (ETEC), encara que |'evidéncia cientifica disponible so-
bre aquest aspecte és limitada.*®

La vacuna confereix una proteccié d'entre el 85 i el 90% al cap dels 6 me-
sos de la primovacunacié, amb una persistencia d'anticossos 2 anys després
d'haver-se vacunat en un 60% dels individus.?

La vacuna s’administra per via oral després de barrejar-la amb la solucié tam-
po. 14
La pauta de vacunacié és la seguent:
1. Primovacunacié d'adults i nens més grans de 6 anys:
e Se n"administren dues dosis separades per una setmana.
* La primera, almenys dues setmanes abans d'iniciar el viatge.
* La segona, almenys una setmana després de la primera i una setmana
abans d'iniciar el viatge.
® La proteccié comenca una setmana després de la primera dosi i dura fins
a aproximadament dos anys.
¢ Si han transcorregut més de sis setmanes entre la primera i la segona
dosi, cal reiniciar la pauta.
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2. Dosis de record per a adults i nens més grans de 6 anys:
* Si ha rebut |'Gltima dosi entre 2 i 5 anys abans, cal administrar-ne una
Unica dosi.
® Si ha rebut I'Gltima dosi fa més de 5 anys, cal fer una pauta completa
(dues dosis).
3. Primovacunacié de nens entre 2i 6 anys:
® Se n'administren tres dosis amb una setmana de diferencia entre cada
una, i I'tltima dosi, una setmana abans del viatge.
® La proteccié contra el colera comenca una setmana després de la terce-
ra dosi i dura aproximadament 6 mesos.
e Si transcorren més de sis setmanes entre qualsevol de les dosis, cal rei-
niciar la pauta de vacunacio.
4. Dosis de record per a nens entre 2 i 6 anys:
* Si el nen ha rebut I'Gltima dosi entre 6 mesos i 5 anys abans, se n'ha
d'administrar una Unica dosi.
e Si el nen ha rebut IGltima dosi més de cinc anys abans, s'ha d’administrar
una pauta completa (tres dosis).

Cal tenir en compte les contraindicacions generals de les vacunes (vegeu el
capitol 2).

No hi ha estudis de |'Gs d'aquesta vacuna durant I'embaras, per la qual
cosa no s'aconsella en aquesta situacio. Tanmateix, com que es tracta d'una
vacuna inactivada, se’'n pot valorar I'Us en situacions d'alt risc de contraure
la malaltia.

La lactancia no és una contraindicacié per a I'administracié de la vacuna.

No s'ha demostrat |'eficacia protectora de la vacuna en nens de menys de
dos anys, i per aixd no es recomana per a aquest grup d'edat.

Cal tenir precaucié en el cas de les persones que segueixen una dieta
hiposodica, atés que cada dosi de vacuna conté aproximadament 1,1 g de
sodi.

La vacuna anticolérica és ben tolerada i Unicament en alguns casos es pro-
dueixen reaccions adverses en forma d'anoréxia, nausees, dolor abdominal
o diarrees lleus i de curta durada.
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4.16. Vacuna anti-encefalitis
centreeuropea (vacuna ECE)

Definicié

Es disposa de dues vacunes inactivades preparades amb virus de I'encefa-
litis centreeuropea (ECE) obtingudes en cultius cel-lulars de fibroblastos de
pollastre.

Composicid i tipus

A la taula 1 es descriu la composicié per dosi de les vacunes actualment
disponibles.™

TAULA 1.
Caracteristiques de les vacunes contra I'encefalitis centreeuropea

Encepur Adults® (GlaxoSmithKline) 0,5 ml?

Composicié antigénica  Adjuvant Altres components
Virus d'ECE, soca K23 Hidroxid Sacarosa
inactivada: 1,5 pg d‘alumini: Clorur sodic

0,3-0,4 mgAPR*  Trometamol
Aigua per a injectables
Pot contenir residus de formaldehid, clorhidrat
de clortetraciclina, neomicina, gentamicina i
proteines d'ou i de pollastre

Encepur Children® (GlaxoSmithKline) 0,25 ml?

Composicié antigénica  Adjuvant Altres components
Virus d'ECE, soca K23 Hidroxid Sacarosa
inactivada: 0,75 pg d‘alumini: Clorur sodic
0,15-0,20 mg Trometamol
AP+ Aigua per a injectables

Pot contenir residus de formaldehid, clorhidrat
de clortetraciclina, neomicina, gentamicina,
proteines d'ou i de pollastre
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TicoVac®/FSME-IMMUNE® (Pfizer) 0,5 ml®

Composicid antigénica Adjuvant Altres components
Virus d'ECE, soca Neuddrfl — Hidroxid Alblimina humana
inactivada: 2,4 pg d‘alumini Clorur sodic
hidratat: 0,35 mg  Fosfat disodic dihidrat
AR+ Fosfat monopotassic
Sacarosa

Aigua perainjectables

Pot contenir residus de formaldehid, neomicina,
gentamicina, sulfat de protamina i proteines
d'ou i de pollastre

TicoVac Junior®/FSME-IMMUN® Junior (Pfizer) 0,25 mI?

Composicid antigénica Adjuvant Altres components
Virus d'ECE, soca Neudorfl Hidroxid Albmina humana
inactivada: 1,2 pg d’alumini: Clorur sodic

0,17 mg AP+ Fosfat disodic dihidrat
Fosfat monopotassic
Sacarosa
Aigua per a injectables
Pot contenir residus de formaldehid, neomicina,
gentamicina, sulfat de protamina i proteines
d'ou i de pollastre

Vacunacio sistematica

A Catalunya la vacuna contra I'encefalitis centreeuropea (ECE) no s'utilitza
de manera sistematica.

Vacunacié selectiva

La vacunacié contra I'ECE esta indicada en els casos seglients:'*

* Poblacié resident en arees que en sén endéemiques i viatgers que fan esta-
des perllongades en aquestes arees.

e VViatgers que es desplacen a zones rurals o forestals on tenen un contacte
intens amb la natura a les zones boscoses de |'Europa Central i de I'Est,
durant els mesos d'abril a octubre. Es pot obtenir més informacié sobre
les zones de risc a Europa consultant el web de I'ECDC. S'hi inclouen els
muntanyencs, cagadors, treballadors forestals, campistes i d'altres.
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Encepur Adults i Encepur Children
Aquestes vacunes s'administren per via intramuscular i es poden aplicar si-
multaniament o amb qualsevol interval de temps abans o després d'altres
vacunes.'

Encepur Children es pot administrar entre 1-11 anys i Encepur Adults es
pot administrar a partir dels 12 anys d’edat.

B Pauta de primovacunacié

* Pauta estandard: tres dosis; la segona 1-3 mesos després de la primera i la
tercera 9-12 mesos després de la segona.

* Pauta rapida: tres dosis; la segona 14 dies després de la primera i la tercera
9-12 mesos després de la segona.

* Pauta accelerada: quatre dosis; les tres primeres s'administren els dies 0, 7
i 21, i la quarta dosi s'administra 12-18 mesos després de la tercera.

TicoVAC/FSME-IMMUN i TicoVAC Junior/FSME-IMMUN Junior
TicoVAC Junior es pot administrar entre 1-15 anys i TicoVAC es pot adminis-
trar a partir del 16 anys. Via d'administracié intramuscular.

B Pauta de primovacunacié

* Pauta estandard: tres dosis; la segona 1-3 mesos després de la primera i la
tercera 5-12 mesos després de la segona.

* Pauta rapida: tres dosis; la segona 14 dies després de la primera i la tercera
5-12 mesos després de la segona. Per als viatgers es pot aplicar una pauta
rapida de dues dosis, als 0i 14 dies.

B Dosis de record

Per a ambdues vacunes es recomana que la primera dosi de record s’admi-
nistri 3 anys després de la pauta de primovacunacio. Les seglents dosis de
record es recomanen a intervals de 5 anys, excepte en els més grans de 50
anys, cas en que l'interval entre dosis de record es redueix a 3 anys.
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Pautes de vacunacio de les vacunes ECE

1adosi Dosis de record posteriors

Vacuna Pauta de primovacunacié d
record  <s50anys  >50anys

Estandard 0, 1-3 mesos, 9-12 mesos
Encepur Janys  5anys Janys
Accelerada 0,7,21 diesi 13-19 mesos

Estandard 0, 1-3 mesos, 5-12 mesos
FSME-IMMUN Janys  Sanys 3anys
Accelerada 0, 14 dies, 5-12 mesos

Cal tenir en compte les contraindicacions generals de les vacunes (vegeu el
capitol 2).

Les vacunes contra I'ECE es produeixen en ous embrionats de pollastre,
tanmateix |'al-lergia lleu a les proteines de |I'ou no es considera una contrain-
dicacié.

No s'ha establert la seguretat d'aquestes vacunes durant I'embaras. Per
tant, s'ha d’evitar administrar-les durant la gestacid, excepte si s'estima que
el risc de contraure la infeccid és superior als riscos de la vacunacié. Aixi,
I'OMS recomana que es vacunin les dones embarassades que viuen en zo-
nes on hi ha una alta incidéncia de la malaltia (>5 casos/100.000 habitants
per any).!

L'eémbol de la xeringa d’aquesta especialitat en el cas de les vacunes de
Pfizer conté latex, que pot causar reaccions al-lérgiques greus en el cas de
les persones hipersensibles.

Les reaccions locals son les més freqlients: dolor, eritema i tumefaccié en el
punt d'injeccid; i apareixen en aproximadament un 45% dels vacunats.

Les reaccions generals sén menys freqlents i consisteixen en malestar, nau-
sees, vomits, cefalea i febre en un 5-6% dels vacunats. Excepcionalment
s'han descrit casos de neuritis i reaccions al-lergiques.®
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4.17. Vacuna anti-encefalitis japonesa
(vacuna EJ)
Definicié

Es una vacuna inactivada preparada a partir de cultius del virus de I'encefalitis
japonesa (EJ) de la soca SA,,-14-2 propagada en cel-lules Vero.

Composicio i tipus

A la taula 1 es descriu la composicid per dosi de la vacuna actualment dis-
ponible.

TAULA 1.
Caracteristiques de les vacunes contra I'encefalitis japonesa

IXIARO® (GlaxoSmithKline) 0,5 ml'

Composicié antigénica  Adjuvant Altres components

Virus d'EJ, soca SA,-14-2  Hidroxid Sacarosa

inactivada: 6 UA d‘alumini Clorur sodic
hidratat: 0,25 mg Fosfat potassic de dihidrogen
AR+ Fosfat disodic d'hidrogen

Aigua per a injectables

Pot contenir residus de sulfat de protamina,
formaldehid, seroalbtimina bovina, ADN de la
cel-lula hoste, metabisulfit de sodi o proteina de
la cél-lula hoste
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Vacunacié sistematica
A Catalunya la vacuna contra la I'encefalitis japonesa (EJ) no s'utilitza de
manera sistematica.

Vacunacié selectiva

La vacuna esta indicada en els casos seglients:?

® Poblacié resident en arees endemiques d'EJ. Es pot obtenir més informa-
ci6 sobre les arees endemiques consultar al lloc web de I'OMS.

* Viatgers que es desplacen a zones rurals del Sud-est asiatic que en sén en-
demiques, per a estades de més d'1 mes, o per a estades de menys durada
si el risc d'exposicié és elevat, com per exemple en aquestes situacions:

— Permaneéncia considerable a |'aire lliure en zones rurals o agricoles, espe-

cialment al vespre o durant la nit.

— Activitats perllongades a I'aire Iliure (acampades, senderisme, ciclisme,

pesca, caca, o agricultura).

— Allotjaments sense aire condicionat, pantalles o mosquiteres.

El risc de transmissié més alt és d'abril a octubre als llocs de clima tempe-
rat. A les arees tropicals i subtropicals, la transmissié té menys variacid esta-
cional i s'intensifica durant |'estacioé plujosa. A les zones en que els sistemes
d'irrigacié permeten la proliferacié dels mosquits que inoculen el virus, la
transmissié es produeix fins i tot durant I'estacio seca.’

Primovacunacio

La vacuna es pot administrar a partir dels 2 mesos d’edat. La pauta de vacu-
nacié consisteix en dues dosis administrades per via intramuscular els dies 0
i 28. S'ha estimat que es produeix una proteccié superior al 88% a partir dels
10-14 dies de I'administracié de la segona dosi i una durada de la proteccié
d'1 any.?

Per als nens entre 2 mesos i 3 anys la dosi de vacuna indicada és la meitat
d'una dosi d'adult (0,25 ml), seguint les instruccions del fabricant incloses en
la fitxa tecnica de la vacuna.’

Per als adults de 18 a 65 anys es pot utilitzar una pauta accelerada o rapida
(07 dies).
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En ambdues pautes, la primovacunacié s’ha de realitzar com a minim una
setmana abans de la possible exposicid al virus de I'EJ."

Dosi de record
En el cas de les persones de 17 anys o més, s’ha d’administrar una dosi de
record 12-24 mesos després de la primovacunacid, si es preveu una reexpo-
sici6 al virus.®* No hi ha dades disponibles de la necessitat de dosis de record
per als nens. El fabricant recomana que se n'administri una Unica dosi de
record de 0,5 ml als nens i adolescents amb edats compreses entre els 3 i els
17 anys. Per als nens amb edats compreses des dels 14 mesos fins als 3 anys
aquesta ha de ser de 0,25 ml.

Aquesta vacuna es pot administrar simultaniament amb altres vacunes o
amb qualsevol interval de temps abans o després d'altres vacunes.

Les contraindicacions son les generals de totes les vacunes (vegeu el ca-
pitol 2).

No s'ha establert la seguretat d’aquesta vacuna durant I'embaras i, per
tant, s’ha d’evitar administrar-la durant la gestacio, excepte si el risc de con-
traure la infeccid és superior als riscs de la vacuna.

Els efectes adversos generals més comuns després de la immunitzacié son:
mal de cap (19%), mialgies (13%), fatiga (10%), sindrome gripal (9%) i nausees
(5%). Els esdeveniments adversos locals més comuns sén dolor i hiperestesia
en el punt d'injeccié, que es produeixen en un terg¢ dels vacunats.

En estudis postcomercialitzacié s'han descrit reaccions adverses més
greus, pero molt poc freqlents (menys de 5 casos per 100.000 dosi de va-
cuna), com ara neuritis, meningisme, espasme orofaringi, iritis i reaccions
d'hipersensibilitat.®
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&5
4.18. Vacuna antiamaril-lica (vacuna FQ)

La vacuna antiamaril-lica o contra la febre groga és atenuada, elaborada a
partir de virus de soca no patogena 17D, cultivada en ous embrionats de
pollastre.

Composicio i tipus

La composicié per dosi de la vacuna es mostra a la taula 1.

TAULA 1.
Caracteristiques de la vacuna antiamaril-lica’

STAMARIL® (Sanofi Pasteur) 0,5 ml’

Composicié antigénica  Adjuvant Altres components
Virus atenuats de la febre Lactosa
groga (soca 17D-204) Sorbitol
liofilitzats: min. 1.000 Ul Clorhidrat d'L-histidina
L-alanina
Clorur sodic

Clorur de potassi

Fosfat dissodic dihidrat
Fosfat potassic de dihidrogen
Clorur de calci

Sulfat de magnesi

Aigua per a injectables

Indicacions

Per a la immunitzacié activa contra la febre groga (FG).
La vacuna es pot administrar a partir dels 9 mesos d'edat.

Vacunacioé sistematica

A Catalunya la vacuna contra la febre groga no s'utilitza de manera sistema-
tica.
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La vacuna esta indicada en els casos seguients:

* Persones residents en arees que sén endémiques o epidemiques de febre
groga.

* Persones que viatgin a paisos que requereixin un certificat internacional de
vacunacio contra la FG.

* Persones que viatgin cap a arees on hi ha infeccié de febre groga o paisos
en les zones on n'és endémica o persones que viatgin des de les arees
esmentades (determinades arees de Sud-ameérica i Africa).? Es poden con-
sultar els mapes d'aquestes zones al web del CDC.

* Treballadors sanitaris amb risc d'exposicié laboral (per manipulacié de
mostres que continguin material infectiu).

Sota el Reglament sanitari internacional, diferents paisos poden requerir
que a l'entrada o sortida del seu territori es constati la vacunacid contra la
febre groga. En aquests casos, se sol-licita un certificat internacional de va-
cunacié com a evidencia. Els requisits de cada pais son publicats anualment
per I'OMS.2 Des de I'any 2013, I'OMS considera que una dosi vacunal és sufi-
cient per conferir immunitat protectora contra la febre groga al llarg de tota
la vida, sense necessitat que se n'administrin dosis de revacunacié, excepte
en el cas de les poblacions de risc com ara menors o pacients infectats pel
VIH. Des de juliol de 2016, la proteccié conferida per la vacunacié contra la
febre groga i la validesa del corresponent certificat de vacunacié s'han am-
pliat a la totalitat de la vida de les persones que se n'han vacunat.*

Entre el 95 i el 100% dels primovacunats desenvolupen anticossos protec-
tors després de la vacunacié.

Es recomana |'administracié de la vacuna per via preferiblement subcutania,
tot i que també pot ser administrada per via intramuscular.

La vacuna contra la febre groga només esta disponible als centres de va-
cunacié internacional autoritzats per 'OMS, i és on pot ser administrada i on
s'expedeix el certificat de vacunacio internacional pertinent.
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Cal tenir en compte les contraindicacions generals de les vacunes (vegeu el
capitol 2).
També cal considerar els suposits seglients:
* Persones d’edat inferior als 6 mesos.
* Persones que tenen antecedents de reaccié anafilactica confirmada rela-
cionada amb 'ou.
Persones amb antecedents d'alteracions del timus.
Pacients immunodeprimits.

Persones d'edat igual o superior a 60 anys: cal tenir present que hi ha un
risc més alt que pateixin les complicacions neurologiques i viscerotropi-
ques.

Persones d'edat compresa entre 6 i 8 mesos: cal tenir present que hi ha un
risc més alt que pateixin encefalitis postvacunal.

Embaras: cal tenir present el risc teoric de I'administracié de la vacunacio
en relacié amb les infeccions fetals. Cal recomanar que s'evitin els viat-
ges que requereixin I'administracié d'aquesta vacuna. En cas de no poder
ser evitat, cal valorar individualment la possibilitat d"administrar la vacuna.
L'OMS indica que la vacunacid pot ser considerada en els embarassos de
>6 mesos i els viatges a zones on |I'endemicitat de la malaltia és molt ele-

vada.

Lactancia: cal tenir present el risc d’excrecié del virus vacunal a través de la
llet materna (lactants de menys de 9 mesos d’edat).

Infeccid pel VIH: es pot administrar de forma segura als pacients asimp-
tomatics infectats pel VIH amb un recompte total de limfocits T CD4 per
sobre de 200 cel-l./mm?.

L'administracié simultania de la vacuna contra la febre groga amb vacunes
inactivades no interfereix en la seva seguretat ni en la immunogenicitat. Per
tant, aquestes poden administrar-se simultaniament o bé en qualsevol mo-
ment abans o després de la vacunacio contra la febre groga.

Respecte a altres vacunes de virus vius, aquestes s’han d’administrar o bé
simultaniament, o bé respectant un interval d'1 mes entre vacunes. Es reco-
mana gue no s'administrin simultaniament la vacuna XRP i la vacuna FG, ja
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que s'ha observat una disminucié en la resposta a la vacuna FG. Si és possi-
ble, cal realitzar la vacunacié amb un interval de 30 dies.®

Sén relativament frequients el dolor, envermelliment i inflamacié en la zona
d'inoculacié. Les reaccions adverses sistemiques sén excepcionals, i la més
freqlent és la febre.

S’han descrit dos tipus de reaccions adverses greus relacionades amb la
vacuna i que presenten un risc més elevat de presentacié en el cas de les
persones d'edat igual o superior als 60 anys:

* Malaltia neurotropica associada a la vacuna FG (yellow fever vaccine-asso-
ciated neurologic disease o YEL-AND): quadre neurologic que apareix en
un periode d'entre 4 i 23 dies després de la vacunacid, en forma de febre
i mal de cap, que pot progressar a confusié, deficits neurologics focals,
coma i sindrome de Guillain-Barré. Només s’ha associat a la primovacuna-
cié. També tenen més risc de patir aquesta malaltia els nens menors de 9
mesos d'edat, incloent-hi els nadons exposats al virus vacunal a través de
la lactancia materna.

Malaltia viscerotropica associada a la vacuna FG (yellow fever vaccine-as-
sociated viscerotropic disease o YEL-AVD): quadre sistémic que apareix en
un periode d'entre 2 a 7 dies després de la vacunacid, en forma de febre,
mal de cap i mialgies, que evolucionen a hepatitis, hipotensié i fallida mul-
tiorganica; la seva letalitat és superior al 60%.°
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4.19. Vacuna antirabica (vacuna Ra)
Definicié

Es tracta de vacunes inactivades obtingudes a partir de soques de virus pro-
pagades en cultius cel-lulars. Aquestes vacunes sén les recomanades per
I'OMS i han reemplacat les obtingudes en teixit nervids, ja que sén més
segures i immunogenes.’

Composicio i tipus

A la taula 1 es descriu la composicié per dosi de les vacunes actualment
disponibles.

TAULA 1.
Caracteristiques de les vacunes antirabiques*

Vacuna Antirrabica Merieux® (Sanofi Pasteur), 1 ml?

Composicié antigénica  Adjuvant Altres components

Soca Wistar Rabies PM/ Albimina humana
WI38-1503-3M propagada Aigua per a injectables

en cel-lules diploides Pot contenir residus de neomicina
humanes (HDCV): poténcia

min. 2,5 Ul

Els virus utilitzats en la vacuna sén inactivats amb B-propiolactona.
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Rabipur® (GlaxoSmithKline), 1 mI3

Composicid antigénica Adjuvant Altres components
Soca Flury-LEP, propagada Trometamol
en cel-lules d'embrig Clorur sodic
de pollastre purificades Edetat disodic
(PCECV): poténcia min. L-glutamat potassic
2,5Ul Poligelina

Sacarosa

Aigua per ainjectables

Pot contenir residus de poligelina, proteines

de pollastre (p. e., ovoalbimina), albtimina de
serum huma i pot contenir residus de neomicina,
clortetraciclina i amfotericina B.

Per a la immunitzacid activa contra la rabia.

A Catalunya la vacuna de la rabia no s'utilitza de manera sistematica.

La vacunacid selectiva inclou situacions de preexposicié i de postexposicié.

La vacunacio preexposicié es realitza davant la probabilitat que una per-
sona pugui entrar en contacte amb el virus de la rabia. Esta indicada en els
casos seguents:

« Viatgers que per qualsevol motiu (treball, cooperacio, aventura i altres) es
desplacen a zones enzootiques amb risc d'exposicié a animals salvatges
o domestics, molt especialment si hi ha dificultats d'accés als serveis sani-
taris. Cal avaluar acuradament la destinacid, el tipus de viatge i la durada.

« Professionals potencialment exposats al virus de la rabia, com sén els qui
estan en contacte amb animals salvatges (ratpenats i altres) o animals do-
mestics, aixi com personal de laboratori que manipula el virus de la rabia.

« Altres persones potencialment exposades, com espeledlegs en contacte
amb ratpenats.
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La vacunacié postexposicid (vegeu el capitol 6) es realitza davant la sospi-
ta d'una exposicié a una font d'infeccié especifica. Es el cas de mossegades
o altres lesions causades per animals salvatges, assilvestrats o doméstics en
arees considerades enzootiques, aixi com després d'estar en contacte amb
ratpenats en qualsevol area geografica. Cal fer una valoracié individualitza-
da del risc, considerant |'area geografica especifica, I'animal agressor, les
circumstancies de |'agressid, la magnitud de les lesions, les possibilitats de
control de I'animal i altres variables.’

Tal com es comenta tot seguit les pautes de vacunacié postexposicié han
d'anar acompanyades, si s'escau, de la utilitzacié d'immunoglobulina huma-
na antirabica (IgR), en funcié del tipus d’exposicié i de I'estat vacunal antira-
bic de la persona exposada.

La vacuna Ra s’administra per via intramuscular als llocs habituals. La posolo-
gia recomanada és idéntica per als nens i els adults.

En condicions de preexposicid, la pauta de vacunacié inclou dues dosis
administrades als 0, 7 dies. En el cas de persones immunodeprimides es
recomana que es mantingui la pauta de tres dosis als 0, 7 i 21-28 dies. No
sén necessaries dosis de refor¢ en els individus que n’han rebut una série
primaria. Es consideren titols protectors els > 0,5 Ul/ml.

En condicions de postexposicid, en I'anomenada exposicié de categoria
Il de 'OMS* (basicament lesions amb hemorragia, llepades sobre pell no
intacta o contacte amb ratpenats), la pauta de vacunacié per a les persones
no vacunades anteriorment és de quatre dosis per via intramuscular, els dies
0, 3, 7, 14-28.° En aquests casos, a més a més, cal administrar IgR a la dosi
de 20 Ul/kg de pes corporal. La IgR s'ha d'injectar, si és possible, dins de la
ferida o al voltant, i la resta, si n'hi ha, s'ha d'inocular per via intramuscular, en
un lloc anatdomicament diferent d’on s’ha administrat la vacuna.

Aquesta profilaxi activopassiva s'ha d'iniciar com més aviat millor. El seu
objectiu és proporcionar al pacient anticossos neutralitzants contra el vi-
rus de la rabia fins que desenvolupi els propis anticossos.® L'IgR no ha de
ser utilitzada si per qualsevol motiu ja s'havia iniciat aquesta vacunacio fa
=7 dies.

A causa de la gran variabilitat en el periode d'incubacié de la malaltia (des
d'uns dies fins a anys, habitualment 1-3 mesos) i com que la rabia és una
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malaltia invariablement mortal, no hi ha un limit de temps després del qual
deixi d'estar indicada la profilaxi si es considera que hi va haver una exposi-
cié de risc.

La vacunacid postexposicié es pot interrompre si s’ha aconseguit confir-
mar mitjancant el laboratori que I'animal responsable de la ferida esta Iliure
del virus de la rabia o, en el cas d'animals domestics, si, després de 10 dies
d'observacié des de I'accident, I'animal roman sa i sense simptomes de ra-
bia. A la practica, és molt dificil comprovar aquests aspectes.

La profilaxi postexposicid (exposicid de categoria lll) en el cas de persones
que han estat anteriorment vacunades només requereix |'administracié de
dues Uniques dosis de vacuna, per via intramuscular, amb la pauta 0 i 3 dies;
en aquest cas, no és necessari I'Us de la IgR. Per als individus que han rebut
una pauta de postexposicidé en un interval inferior als 3 mesos no cal realitzar
un altre cop la vacunacié de postexposicié si hi ha una nova exposicié de
risc.

Com en qualsevol ferida, s'ha de netejar adequadament (aigua i sabd) i
cal desinfectar-la (alcohol de 70° o povidona iodada), i si s'escau s'ha de fer
profilaxi antibiotica i antitetanica.

A la vacunacié preexposicid cal tenir en compte les contraindicacions ge-
nerals de les vacunes (vegeu el capitol 2). La resposta a la vacunacié pot ser
limitada en les persones immunocompromeses per malalties previes o per
tractaments concomitants.

No hi ha contraindicacions per a la vacunacié postexposicid. Si es con-
sidera que el risc d'exposicié va ser elevat, la vacunacié s’ha d’administrar
fins i tot a les persones que tenen antecedents d'hipersensibilitat de tipus
anafilactic a components de la vacuna.’

Les reaccions adverses a les vacunes obtingudes en cultius cel-lulars sén poc
freqlients.” Les més comunes sén les reaccions locals, que poden consistir
en |'aparicié de dolor, eritema, pruija o inflor lleugera en el punt d'injeccid, i
que desapareixen al cap de 24-48 hores (>1/10 vacunats).
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Les reaccions sistemiques, com |'aparicié de malestar general, febre, ce-
falea, asténia, marejos, limfadenopatia, exantema, trastorns gastrointestinals
o dolors musculars o articulars, sén menys freqlients (1/100-1.000 vacunats).

S’han descrit lleus reaccions d'hipersensibilitat en el cas de les persones
que en reben dosis de record.
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4.20. Vacuna antirotavirica (vacuna RV)
Definicié

Sén vacunes de virus atenuats. N'existeixen dues presentacions: la vacuna
monovalent (Rotarix®), que conté una Unica soca de rotavirus d'origen huma,
i la vacuna pentavalent (Rotateg®), que conté cinc soques de rotavirus d’ori-
gen bovi recombinades genéticament amb rotavirus d'origen huma per tal
que n’expressin els antigens.’

Composicid i tipus

A la taula 1 es descriu la composicié per dosi de les vacunes actualment
disponibles.

TAULA 1.
Caracteristiques de la vacuna antirotavirica??

Rotarix® (GlaxoSmithKline) 1,5 mI2

Composicié antigénica  Adjuvant Altres components

Soca atenuada de rotavirus Sacarosa

huma RIX4414: =1000 Dextra

CCID,, Sorbitol
Aminoacids

Medi Eagle modificat per Dulbecco
Carbonat calcic

Goma xantana

Aigua esteril

CCID, : mitjana de dosi infectiva en cultiu de teixits.
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Rotateq® (Sanofi Pasteur) 2 ml®

Composicié antigénica  Adjuvant Altres components

5soques de rotavirus Sacarosa

bovi-huma recombinants Citrat de sodi

vius, cadascuna de les quals Fosfat sodic de dihidrogen monohidratat
expressa un genotip de Hidroxid de sodi

rotavirus: G1(=2,2 x100 UI*), Polisorbat 80

G2 (=2,8 x10¢UI*), Medi de cultiu (sals inorganiques, aminoacids i
G3(=2,2 x106UI¥), vitamines)

G4 (=2,0x10¢ UI*), Aigua purificada

i P[8](=2,3x10¢ UI*)

* Ul: unitats infeccioses.

Actualment, la vacunacid sistematica contra la malaltia per rotavirus no esta
inclosa al calendari de vacunes sistematiques del Departament de Salut i
tampoc se'n preveu la vacunacié selectiva.

La vacunacié rutinaria és especialment important en els paisos en vies de
desenvolupament on la malaltia comporta una elevada letalitat i, per aquest
motiu, esta recomanada per I'OMS.* Tots els lactants estan exposats a la in-
feccid per rotavirus, encara que la prematuritat afavoreix formes més greus
d'aquesta infeccid.®

Les dues vacunes s'administren exclusivament per via oral. Cal seguir rigo-
rosament les instruccions d'Us dels preparats amb la finalitat d'evitar errors
d'administracié. Aquestes dues presentacions tenen una eficacia, efectivitat
i seguretat similar, perd difereixen en la composicié i posologia, i no son
intercanviables.

Per a ambdues vacunes, I'edat minima de |'administracié de la primera
dosi és de 6 setmanes, i I'edat maxima d'administracid és de 12 setmanes
per a la vacuna Rotateq®. A partir de la primera dosi, la pauta de vacunacié
és diferent per a cada vacuna (vegeu la taula 2):
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Pautes d'administracio de les vacunes RV

. Interval minim Edat maxima de finalitzacio
Vacuna Nre. dosis . Pauta
entre dosis de la pauta
Rotarix® 2 4 setmanes 2,4 mesos 24 setmanes
Rotateq® 3 4 setmanes 2,4i6mesos 32 setmanes

No es recomana la repeticié de la dosi si els lactants presenten un vomit
o regurgitacié. No obstant aixo, si hi ha una sospita ferma que durant la
visita es pugui haver eliminat la major part de la dosi o la totalitat, es pot
considerar I'administracié d'una Unica dosi de reemplagament en la mateixa
visita. Si el problema es repeteix, no se n"han d'administrar més dosis de
reemplacament.

Aquestes vacunes es poden administrar simultaniament amb la resta de
vacunes del calendari o amb qualsevol interval.

Cal tenir en compte les contraindicacions generals de les vacunes (vegeu el

capitol 2).

Altres contraindicacions i precaucions que cal tenir presents sén les se-
glents:

* Historia previa d'invaginacio intestinal.

* Malformacié congénita gastrointestinal no corregida que predisposi a patir
una invaginacio intestinal.

* Immunodeficiéncia combinada greu.

e Persones afectades per fructosémia, deficiencies de sacarasa-isomaltasa i
malabsorcié de glucosa-galactosa: no se’ls pot administrar aquesta vacu-
na, atés que conté sacarosa.

® Es recomana vacunar els pacients amb HIV asimptomatics o amb simpto-
matologia lleu, tot i que la informacid sobre aixo encara és limitada.

e Lactants: si el lactant conviu amb una embarassada o amb una persona
immunodeprimida, es pot vacunar, i es recomana que els contactes tinguin
especial cura en el rentat de mans després que hagin fet el canvi de bol-
quers, atés que s'ha documentat I'excrecid per femta del virus vacunal.®”
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Es recomana que es posposi I'administracié de la vacuna fins a la recu-
peracié clinica si el lactant presenta:
— Diarrea o vomits.
— Malaltia aguda moderada o greu, amb febre o sense.
— Febre alta (=38,5 °C axil-lar o 39 °C rectal).
® Prematurs: independentment del pes, poden vacunar-se a partir de les 6
setmanes de vida, si estan estables.®

Les vacunes sén ben tolerades i poc reactogeéniques. Entre les reaccions
més freqlients s'observen: perdua de gana, diarrea lleu, irritabilitat i piréxia.
S'associen a un petit increment del risc d'invaginacié en els primers 7 dies
després de la primera dosi (1-5 casos per 100.000 hab.). Malgrat aixo, |'efec-
tivitat d'aquestes vacunes en la reduccid de casos, hospitalitzacions i morts,

els atorga un perfil risc/benefici molt favorable.?1°
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4.21. Vacuna antituberculosa
(vacuna BCQG)

Definicié

Es unavacuna atenuada contra la tuberculosi, derivada del bacil de Calmette-
Guérin (BCQG), que és un Mycobacterium bovis atenuat mitjancant 230 pas-
sos sequiencials que van fixar hereditariament la no patogenicitat de la soca.’

Composicio i tipus

Hi ha diversos preparats vacunals de BCG. A la taula 1 es descriu la compo-
sicié per dosi de la vacuna actualment disponible.

TAULA 1.
Caracteristiques de la vacuna antituberculosa?

Vacuna BCG® (Pfizer)?
Composicié antigénica Adjuvant Altres components
M. bovis (BCG): 0,75 mg soca danesa 1331 Medi Sauton diluit

atenuada: min. 2x10° UFC

UFC: unitats formadores de colonies.

Presentacio: I'envas és per a diverses dosis; en conté 10 que estan liofilit-
zades i s’han de reconstituir amb el dissolvent corresponent.

Indicacions

Per a la immunitzacié activa contra la tuberculosi. La politica de vacunacié
amb la vacuna BCG la determina la situacié epidemiologica de la tuberculosi
al pais."** En els paisos on n'hi ha una incidencia alta, se n’ha d’administrar a
tots els lactants una dosi Unica com més aviat millor després del naixement.
Als paisos on n'hi ha una incidéncia baixa es pot decidir que se'n faci una
vacunacio selectiva per complementar altres mesures de control.
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L'eficacia de la vacunacié BCG neonatal disminueix amb 'edat. Se n’ha
documentat |'efecte protector en el cas dels nens davant la meningitis tu-
berculosa i la tuberculosi disseminada. No evita la infeccié tuberculosa i,
com a aspecte més important, no evita la reactivacié de la infeccid latent.
Els estudis realitzats respecte de diferents vacunes BCG demostren eficacies
vacunals molt dispars, entre un 0% i un 80%."”

Tot i que actualment no es recomana, aquesta vacunacié s'ha recomanat
anteriorment en les situacions seglients:">¢8
« Persones que tenen un resultat negatiu en la prova de la tuberculina o la

prova IGRA (d'alliberament de l'interferé y o Interferon Gamma Release
Assay), especialment els nens; contactes de casos de tuberculosi en els
quals no es pot realitzar cap altra mesura de control, i personal sanitari i de
presons.

« Persones que es desplacen a paisos on n'hi ha una alta prevalenca per
residir-hi durant un periode de més de 3 mesos, especialment els nens
que s'han d'escolaritzar. Es recomanable realitzar la vacunacié uns 3 mesos
abans del canvi de residencia.

La vacuna BCG reconstituida s'administra per via intradérmica amb una dosi
de 0,1 ml. En el cas dels infants de menys d'1 any la dosi és de 0,05 ml. Ge-
neralment s’administra a la regié deltoide, i produeix una papula edematosa
d'uns 8-10 mm de diametre. Al cap de 2-3 setmanes es produeix una necrosi
central que evoluciona cap a pUstula o petita ulceracié, que es resol espon-
taniament al cap de 3-4 setmanes i deixa una cicatriu caracteristica (deprimi-
da, rodona i amb el fons nacrat).”*>

Cal tenir en compte les contraindicacions generals de totes les vacunes (ve-
geu el capitol 2).
Unes altres contraindicacions per considerar son les seglients:

» No esta indicada per a les persones que pateixen una infeccié simptoma-
tica del VIH ni per a les que pateixen altres situacions d'immunosupressio,
perd podria estar indicada en alguns lactants seropositius al VIH asimpto-
matics, donat que els seus efectes adversos son infreqiients.” ™
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« Embarassades: cal avaluar el risc d'infeccié i s’ha de posposar aquesta va-
cunacid fins al final de I'embaras, sempre que sigui possible.'##
« Persones amb una infeccié tuberculosa latent.'##

En alguns individus la reaccid vacunal és excessiva i es manifesta amb una
ulceracio, abscés cutani o adenitis supurada. Les osteitis i les formes disse-
minades sén poc freqlents perd poden ser mortals en el cas dels pacients
amb trastorns immunitaris.*®

La vacuna BCG indueix |'aparicié d'hipersensibilitat cel-lular retardada i, com
a consequeéncia, produeix la positivitzacié de la prova de la tuberculina i
interfereix en el diagnostic de la infeccié tuberculosa, i, per aquest motiu,
s'han establert diferents limits de positivitat de la prova entre els vacunats i
els no vacunats amb vacuna BCG. El limit de positivitat atribuit a la infeccid
tuberculosa en els vacunats amb BCG és de 10 mm d'induracid, i de 5 mm
en els no vacunats amb BCG i en els vacunats amb BCG exposats a un cas de
tuberculosi. En el cas dels vacunats amb vacuna BCG, la repeticid de la prova
de tuberculina produeix un efecte de sumacié que encara complica més el
problema. La utilitzacié de les noves tecniques de diagnostic de la infeccid
tuberculosa mitjangant les IGRA que utilitzen antigens de M. tuberculosis
que no existeixen en el M. bovis BCG pot evitar el fals diagnostic d'infeccio
tuberculosa en els vacunats amb BCG."™
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El risc de desenvolupar complicacions en el transcurs d'una malaltia infec-
ciosa pot ser més gran en pacients que tenen malalties croniques. Aixo pot
ser ocasionat per la mateixa patologia de base o també pels tractaments
que poden causar immunosupressié. En nombroses ocasions, per diferents
motius, aquests pacients estan mal vacunats i tenen un risc més elevat d'ad-
quirir infeccions immunoprevenibles que les persones sanes. Aquests grups
de pacients també poden requerir que se’ls administrin vacunacions addi-
cionals o dosis addicionals de vacunes per proporcionar-los una proteccié
adequada. Algunes malalties croniques poden cursar amb un grau d'immu-
nosupressié variable, ja sigui per la mateixa malaltia de base o per rad dels
tractaments, com per exemple la insuficiencia renal cronica, les malalties
autoimmunitaries o I'asplénia. Aquestes malalties s’han inclos en el present
capitol perqué, en general, sén processos en que es manté una immunitat
suficientment conservada i els pacients es poden considerar basicament im-
munocompetents, tot i que en |'apartat dedicat a les immunodeficiéncies
i els tractaments immunosupressors es preveuen les situacions en que la
immunosupressio és greu. La vacunacié s'ha de considerar una prioritat en
el cas dels nens i adults amb aquestes condicions, fins i tot per als pacients
que poden ser considerats immunocompetents.’?

A continuacié s'exposa tot un seguit de malalties croniques que reque-
reixen cures mediques continuades en el cas de pacients basicament im-
munocompetents, aixi com les principals vacunes que cal considerar-hi a
més de les vacunacions sistematiques (vegeu Annex 8. Vacunacié de perso-
nes amb factors o situacions de risc).

Hi estan indicades la vacunacio antigripal i I'antipneumococcica.

Per als infants entre 2 mesos i 5 anys d'edat es recomana la vacuna an-
tipneumococcica conjugada. La vacuna antipneumococcica polisacaridica
23-valent esta indicada a partir dels 2 anys d'edat. Entre els 2 i 5 anys es
recomana que es faci la vacunacié seqliencial amb les dues vacunes (vegeu
el capitol 4.6).*¢
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Hi estan indicades la vacunacio antigripal i I'antipneumococcica.

Per als infants entre 2 mesos i 5 anys d'edat es recomana la vacuna an-
tipneumococcica conjugada. La vacuna antipneumococcica polisacaridica
23-valent esta indicada a partir dels 2 anys d’edat. Entre els 2 i 5 anys es re-
comana la vacunacio sequiencial amb les dues vacunes (vegeu el capitol 4.6).

La hipertensio arterial aillada no és una indicacié per a la vacunacié anti-
gripal i antipneumococcica.

Hi estan indicades la vacunacié antigripal, I'antipneumococcica i I'anti-he-
patitis B.

Per a aquests pacients es recomana la vacunacié seqlencial amb vacuna
antipneumococcica conjugada i vacuna polisacaridica 23-valent, amb un in-
terval minim de 2 mesos (vegeu el capitol 4.6). La vacuna antipneumococcica
polisacaridica 23-valent esta indicada a partir dels 2 anys d’edat.

La vacunacio contra I'hepatitis B s'ha d'iniciar en fases precoces de la insu-
ficiencia renal, ja que la resposta immunitaria obtinguda és més elevada. Per
a aquests pacients es recomana la utilitzacié de vacunes especifiques (adju-
vades o de més alta carrega antigénica) (vegeu el capitol 4.9). Les vacunes
adjuvades disponibles no estan autoritzades per a la poblacié pediatrica.

En les recomanacions de vacunacié, cal tenir en compte el pronostic, es-
pecialment en el cas de les persones joves, ja que la vacunacié abans de la
dialisi afavoreix una resposta millor i per vacunar no cal esperar que s'arribi
a la insuficiéncia renal greu (estadis 4 i 5 de la National Kidney Foundation).

Hi estan indicades la vacunacié antigripal i I'antipneumococcica.

Per als infants entre 2 mesos i 5 anys d'edat es recomana la vacuna an-
tipneumococcica conjugada. La vacuna antipneumococcica polisacaridica
23-valent esta indicada a partir dels 2 anys d'edat. Entre els 2i 5 anys es re-
comana la vacunacio sequiencial amb les dues vacunes (vegeu el capitol 4.6).
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Per a les persones amb obesitat morbida (index de massa corporal =40 en
adults, =35 en adolescents o =3 desviacions estandard (DE) en la infancia) es
recomana la vacunacié antigripal anual.

Hi estan indicades la vacunacié antigripal, I'antipeumococcica, |'anti-hepati-
tis B i I'anti-hepatitis A.

Per als pacients amb cirrosi hepatica es recomana la vacunacié sequencial
amb les dues vacunes antipneumococciques (vegeu el capitol 4.6).

S'hiinclouen malalties com ara la dermatitis atopica moderada-greu, epider-
molisi ampul-lar, mastocitosi, acrodermatitis enteropatica, etc.

En aquests casos es recomana la vacunacié contra la varicel-la, si no hi ha
alguna contraindicacié especifica.

Esta indicada la vacunacié antigripal anual per als pacients amb malalties
neurologiques i neuromusculars greus, i I'antipneumococcica en la paralisi
cerebral i altres malalties on hi ha riscos d'aspiracié pulmonar (vegeu el ca-
pitol 4.6).

La vacuna antigripal esta contraindicada per a les persones que han de-
senvolupat una sindrome de Guillain-Barré durant les sis setmanes poste-
riors a la vacunacié. De tota manera, si el risc de presentar complicacions
greus de la malaltia és important, el benefici d'aquesta vacuna en justifica
I'administracio.

Si el pacient presenta una malaltia neurologica evolutiva, inestable o no
diagnosticada, es recomana que es posposi la vacunacié contra la tos ferina
fins que s'estabilitzi la malaltia i fins que es disposi d'un diagnostic definitiu.

Lepilépsia ben controlada, el tractament anticonvulsiu de llarga durada,
els antecedents familiars de convulsions, les malalties desmielinitzants, com
I'esclerosi multiple, o altres malalties neurologiques estabilitzades, com la
paralisi cerebral o el retard mental, no representen una contraindicacié per a
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la vacuna DTPa ni per a cap altra vacuna. Aquests pacients han de rebre les
vacunes del calendari vacunal en condicions normals.

Si un pacient ha presentat una encefalopatia durant les sis setmanes
posteriors a una dosi de vacuna DTPa, es desaconsella I'administracié de
dosis ulteriors, encara que el risc de recurréncia no és ben conegut.

Els infants que tenen antecedents de convulsions o una historia de con-
vulsions febrils presenten un risc més elevat de patir convulsions després
de I"'administracié d'una vacuna, i sovint s'associen amb febre. En aquests
casos, es recomana que es faci un tractament profilactic amb antipiretics
després de |I'administracié de la vacuna. Cal recordar que, quant a la vacuna
triple virica, I'elevacié termica apareix usualment al cap de 51 12 dies de la
vacunacio.

En el cas de les persones que pateixen alteracions de la coagulacié, com
I'hemofilia o la purpura trombocitopenica autoimmunitaria, o que reben
terapies anticoagulants, s'ha de tenir una cura especial en I'administracié de
vacunes per via parenteral, ja que hi ha més risc que es produeixin hemato-
mes i hemorragia en el punt d'injeccié.

Encara que en aquests casos s'ha recomanat que s'utilitzi la via subcutania
per a les vacunes d'indicacié intramuscular, no n’hi ha un fonament consis-
tent, ja que aquest canvi de via pot alterar |'efectivitat i la reactogenicitat de
les vacunes. La vacunacio per via intramuscular en els pacients amb alteraci-
ons de la coagulacid és segura i eficag i el risc d’hemorragia significativa és
minim si se segueixen les seglients recomanacions:

e Cal administrar la vacuna en la forma indicada pel fabricant i tan aviat com
sigui possible després de la terapia substitutiva amb factors de la coagu-
lacié o similar.

® Per a I'administracié intramuscular, s’ha d'utilitzar una agulla d'un calibre
maxim de 23G (el risc d’'hemorragia esta relacionat amb el calibre de I'agu-
llaino amb la longitud) i tot seguit cal realitzar una forta pressié en el punt
d'injeccié durant uns 3-5 minuts (sense fregar, ni fer massatges).

En les hemoglobinopaties que causen asplénia cal seguir les indicacions
de vacunacié indicades per a aquests malalts.

Per als pacients que reben un tractament substitutiu amb hemoderivats
esta indicada la vacuna anti-hepatitis A i B, malgrat que el risc de transmissio
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per hemoderivats és molt baix a causa dels controls i mesures de seguretat
aplicats.

Els antecedents de trombocitopénia no sén una contraindicacié per a la
vacunacio, llevat que aquesta s’hagi manifestat com una reaccié adversa a la
vacuna triple virica. Normalment el benefici de la vacuna supera aquest risc
potencial i més si es té en compte que el risc de trombocitopénia és més
elevat quan s'associa a les infeccions per aquests virus.

Aquests pacients tenen un risc incrementat de patir meningitis i otitis mi-
tjana. Per aix0, esta especialment recomanada la vacunacié antipneumo-
coccica amb pauta sequencial (vacuna conjugada i vacuna polisacaridica
23-valent (vegeu el capitol 4.5), aixi com les vacunes contra Haemophilus
influenzae tipus b, meningococ C i la grip.

S’hiinclouen les persones que pateixen malalties reumatiques (artritis idiopa-
tica juvenil, lupus, etc.), malaltia inflamatoria intestinal (malaltia de Crohn,
colitis ulcerosa), vasculitis, etc. Molts d'aquests pacients reben o rebran trac-
taments amb farmacs immunosupressors i/o biologics i, per aquesta rad,
aquests pacients poden tenir més riscos de patir complicacions produides
per malalties infeccioses prevenibles mitjangant la vacunacié, com la grip o
la malaltia pneumococcica (vegeu el capitol 4.5) i de I'hepatitis B, i per aixo
tenen indicades aquestes vacunacions. En cas de susceptibilitat al xarampid
o a la varicel-la, és important realitzar la vacunacié d'aquests pacients abans
de l'inici del tractament immunosupressor (cal respectar un interval minim
d'1 mes abans de l'inici del tractament).

La vacunacié contra I'hepatitis B s'ha de realitzar amb una vacuna estan-
dardsi el pacient és immunocompetent, i amb una vacuna més immunogena
(alta carrega antigenica o adjuvada amb ASOA4) si esta seguint un tractament
immunosupressor. La vacunacid antipneumococcica s'ha de realitzar mitjan-
cant la pauta seqlencial.

Els pacients que tenen una malaltia inflamatoria intestinal poden presen-
tar una hipoesplénia o asplenia funcional associada a la seva patologia de
base. Cal seguir les recomanacions especifiques si es dona aquesta situacio
(vegeu |'apartat Asplénia anatomica o funcional en aquest capitol).

5. Vacunacio en situacions especials

221



Les vacunes atenuades no estan contraindicades en aquests pacients, ex-
cepte si reben terapia immunosupressora.

Les vacunes poques vegades produeixen manifestacions d'al-lergia o anafi-
laxi, pero alguns components de les vacunes poden causar reaccions al-lér-
giques en les persones susceptibles. Aquestes reaccions poden ser locals
o sistemiques i poden incloure anafilaxi o respostes anafilactiques (p. ex.,
urticaria localitzada o generalitzada, sibilancies, inflor de la boca i la gola,
dispnea, hipotensié i xoc).

El risc d'anafilaxi després de la vacunacié és molt baix, i s'ha estimat en
menys d'un cas per milié de vacunats, perdo moltes vegades no és possible
predir quins individus poden tenir una reaccié greu després de |'administra-
cié d'una vacuna. No obstant aixo, el risc de patir efectes adversos pot ser
minimitzat si es compleixen les directrius sobre contraindicacions vacunals
(vegeu el capitol 2). Es important avaluar cada individu preguntant-li si hi ha
antecedents d'al-lergies i reaccions previes a les vacunes abans de fer-ne
I'administracié (vegeu el capitol 3).”#

Si un pacient és al-lérgic a algun component de la vacuna (antibiotics, ou,
tiomersal, gelatina, latex, etc.) i no se'n coneix el grau de sensibilitzacio, és
més prudent no vacunar-lo fins que es determinin el tipus i la gravetat de
I"al-lergia.

Les reaccions d'hipersensibilitat retardada (dermatitis de contacte) ocasio-
nades per |'aplicacié topica de neomicina o tiomersal no contraindiquen les
vacunes que presentin aquests components.

Si un pacient és al-lérgic a qualsevol altre antigen que no formi part de la
composicidé de les vacunes, com poden ser els acars, pol-len, determinats
aliments, etc., se li pot administrar qualsevol vacuna. En aquests casos, per
un principi de prudéncia, es recomana que no s'administri cap vacuna durant
un brot agut d'un quadre al-lérgic.

L'aplicacié concomitant d'un tractament desensibilitzant no contraindica
cap tipus de vacunacié. De tota manera, si es pot, és preferible que s'eviti la
coincidéncia temporal entre les vacunes preventives i les hiposensibilitzants,
i cal separar-ne I'administracié per no confondre possibles efectes adversos.
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La melsa té multiples funcions immunitaries entre les quals destaca la res-
posta als bacteris encapsulats com el pneumococ, meningococ i Haemophi-
lus influenzae tipus b. En cas d'asplénia, es produeix una disminucid de la
fagocitosi de bacteris encapsulats, i augmenta el risc d'infeccié per aquests
microorganismes i per parasits intracel-lulars. Hi ha moltes causes d'asple-
nia i d’hipoesplenisme, congénites i adquirides, i no totes s'associen al ma-
teix risc de patir infeccions. Aquest risc de patir infeccions és molt elevat en
els infants que pateixen hemoglobinopaties congénites (com I'anémia de
cel-lules falciformes), més elevat que el dels pacients als quals s'ha realitzat
una esplenectomia per un traumatisme.

Com a norma general, no hi ha contraindicacions per a la utilitzacié de cap
vacuna (ni inactivada ni atenuada) en els pacients amb asplénia. La capacitat
d'un pacient asplénic de desenvolupar una adequada resposta d'anticossos
després de I'administracié d’'una vacuna es relaciona més amb |'edat en el
moment de |'esplenectomia i amb la presencia de malalties immunosupres-
sores, que no pas amb |'asplenia per si mateixa.

Per a aquests pacients estan recomanades les vacunes contra el pneumo-
coc, mitjangant vacunacié sequencial amb vacuna conjugada i polisacaridi-
ca. Es recomana efectuar la revacunacié amb vacuna Pn23 als 3 anys per als
nens de menys de 9 anys i als 5 anys en els de més de 9 anys.

També es recomana que es realitzi la vacunacié contra el meningococ (va-
cunes anti-meningococ B i tetravalent conjugada ACYW), contra Haemo-
philus influenzae tipus b (a partir dels 12 mesos d’edat n'han de rebre una
dosi, independentment de la seva vacunacio previa)’ i la vacunacio antigripal
anual (figura 11 2).

En cas d’esplenectomia programada, s’han de completar les vacunacions
almenys 2 setmanes abans de la cirurgia. Si I'esplenectomia és urgent, es
recomana que s'administrin aquestes vacunes 1 o 2 setmanes després de la
cirurgia, per aconseguir una millor resposta immunitaria. No obstant aixo, si
hi ha risc que el pacient no acudeixi a les visites, és millor fer la vacunacié
abans de |'alta hospitalaria.
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Pauta de vacunacié recomanada per a persones de més de 2 anys amb asplénia no vacunades
préviament

Esplenectomia programada: cal completar la vacunacié almenys 7-14 dies abans.
Esplenectomia urgent: cal administrar les vacunes almenys 7 dies després.

Malaltia per Primovacunacié Revacunacié
A
Pneumococ Pn13 M Pn23 ST N Pn232

MACWY —DSetmanes ey 930S o yaewy

Meningococ
MB m MB  —>  Norevacunacions
qumophi/us Hib* No revacunacions
influenzae
s o Cada any (octubre-desembre) G

A U'interval minim recomanat és de 3 anys per als qui tenen menys de 9 anys d'edat.

2 Els de menys de 65 anys reben una dosi addicional a partir dels 65 anys d'edat, amb un interval minim de 5 anys
respecte de |'tiltima dosi.

*Una dosi tnica independentment de I'estat vacunal previ.

1 Dues dosis en la primera vacunacid contra la grip en els de menys de 9 anys, separades per un interval minim d'1 mes.
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Pauta de vacunacié recomanada per a persones de més de 2 anys amb asplénia amb
vacunacions previes

Esplenectomia programada: cal completar les vacunes 7-14 dies abans.
Esplenectomia urgent: cal administrar les vacunes almenys 7 dies després.

Malaltia per Vacunes prévies Recomanacié Revacunacié
Tany 5anys dela
Pn23 —> Pn13 " Pn23 previa®
8 setmanes E q‘é’
Pneumococ Pn7/Pn10 —— Pn13 g Pn23 o Pn232
— —>
8 setmanes 5anysde la
Pn13 —> Pn23 Pn23 prévia®
Bsetmanes | \ACWY £ MACWY &
MC conjugada % conjugada 5
- — MACWY
= conjugada
8 setmanes £ 2,
| sl conugeds 5 conugeds
Meningococ - - 5
anys
MACWY Sanys
conjugada
8 setmanes N
MB —> MBP v
revacunacions
. 8
Haemophilus Hib m Hib* No
influenzae revacunacions
. Tany' Cadaany
G”p G G (octubre-desembre) G

A U'interval minim recomanat és de 3 anys per als qui tenen menys de 9 anys d'edat.

> Els qui tenen menys de 65 anys reben una dosi addicional a partir dels 65 anys d'edat amb un interval minim de 5
anys respecte de I'iltima dosi.

*Una dosi (nica, independentment de I'estat vacunal previ.

1 Dues dosis en la primera vacunacié contra la grip en els qui tenen menys de 9 anys, separades per un interval minim
d'1 mes.

[ Completar amb el mateix preparat que I'utilitzat en la dosi anterior.
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En el grup de les persones que pateixen alteracions de la immunocompe-
téncia s'inclouen aquelles que tenen immunodeficiencies primaries o immu-
nodeficiéncies secundaries a una malaltia subjacent i/o aquelles que estan
rebent un tractament immunosupressor. Aquests pacients tenen un risc més
elevat de patir infeccions greus, algunes de les quals sén evitables gracies a
les vacunes. L'aplicacié de mesures de proteccié és fonamental en aquests
pacients, ja sigui mitjangant la immunoprofilaxi activa o passiva, o la qui-
mioprofilaxi, aixi com per mitja d'un bon compliment del calendari de va-
cunacions sistematiques i de les vacunes indicades segons la patologia de
base.!

Les persones immunocompromeses constitueixen una poblacié hetero-
génia, atés que hi ha variacions tant en el seu grau d'immunosupressié com
en la susceptibilitat a la infeccié. La seguretat i també I'efectivitat de les
vacunes pel que fa a aquests pacients depenen de la naturalesa de la immu-
nosupressié i del seu grau.? A més, en el cas d'un pacient en concret, el grau
d'immunosupressié pot variar amb el temps, i aquesta situacio requereix un
abordatge dinamic. En la immunitzacié del pacient immunodeprimit hi ha
dos factors fonamentals que cal tenir en compte: la seguretat i la resposta
immunitaria induida per les vacunes.

A la taula 1, es classifiquen les immunodeficiencies primaries i secundari-
es, segons el grau d'immunosupressié, en dos grups, que sén les d'alt nivell i
les de baix nivell, d'acord amb els criteris de la Societat Americana de Malal-
ties Infeccioses. Aquesta classificacié pot ser molt UGtil per als professionals
sanitaris.’
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Immunodeficiéncies primaries i secundaries segons el grau d'immunosupressié (adaptat de
2013 IDSA Clinical Practice Guideline for Vaccination of the Inmunocompromised Host)®

Immunosupressié d'alt nivell

Immunodeficiéncia primaria combinada de limfocits B i T (per exemple, immunodeficiéncia
combinada greu).

Quimioterapia oncologica.

Infeccié pel VIH i un recompte de limfocits TCD4+ <200 cél-lules/mm?, per a persones de =5
anys; o un percentatge de limfocits TCD4+ <15%, per a nadons i nens <5 anys.

Terapia diaria amb corticoides a una dosi de 20 mg de prednisona o equivalent durant =14 dies (o
de >2 mg/kg/dia per al cas dels pacients que pesin <10 kg).

Terapia amb determinats immunomoduladors biologics, per exemple antagonistes del factor
de necrosi tumoral o (com adalimumab, certolizumab, infliximab, etanercept i golimumab) o
anticossos monoclonals anti-limfocits B (per exemple, rituximab).

Durant els 2 primers mesos posteriors al trasplantament d'un organ solid.

Almenys els 2 primers mesos posteriors a un trasplantament de progenitors hemopoétics (TPH).
Freqlientment, els receptors de TPH poden tenir alts graus d'immunosupressié durant un periode
molt més perllongat, depenent del tipus de trasplantament (el termini és més gran en el cas

dels al-lotrasplantaments), el tipus de donant i l'origen de les cél-lules mare i les complicacions
posteriors al trasplantament, com la malaltia de I'empelt contra I'hoste (MECH) i els tractaments.

Immunosupressid de baix nivell

Infeccié pel VIH sense simptomes i un recompte de limfocits TCD4+ de 200-499 cél-lules/mm?,
per a persones =5 anys; o un percentatge de limfocits TCD4+ d'entre 151 24%, per als < 5 anys.

Tractament amb una dosi diaria més baixa de corticoides sistémics que la dels qui fan tractament
d'immunosupressié d'alt nivell durant =14 dies, o que reben una terapia de corticoides a dies
alterns.

Tractament amb metotrexat amb una dosi de <0,4 mg/kg /setmana; azatioprina amb una dosi de
<3 mg/kg/dia, 0 6-mercaptopurina amb una dosi de <1,5 mg/kg/dia.

Com a norma general, per garantir la seguretat dels pacients, les vacu-
nes atenuades (tant les viriques com les bacterianes) estan contraindicades,
amb excepcions en cas d'una immunodeficiencia moderada, si el risc de la
infeccié natural supera el risc de la vacunacié i si hi ha dades disponibles que
aconsellen la vacunacié, especialment quan és probable que la immunosu-
pressio sigui perllongada o per a tota la vida. Contrariament, les vacunes
inactivades no plantegen prevencions de seguretat i es poden administrar
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seguint les mateixes recomanacions que per a les persones sanes, encara
que la resposta a la vacunacié pot ser inferior i, per tant, també |'efectivitat.
A la taula 2 s'indiquen de forma esquematica les vacunes contraindicades i
recomanades segons el tipus d'immunodeficiéncia (vegeu també Annex 8.
Vacunacié de persones amb factors o situacions de risc).

Vacunacié de persones amb immunodeficiéncia (modificat de General Best Practice
Guidelines for Inmunization, ACIP)*

Vacunes recoma-

Immuno- Malalties Vacunes nades (a més de Efectivitat i
deficiencia especifiques contraindicades les universalsno  observacions
contraindicades)

Immunodeficiéncies primaries

Alteracié dels  Deficiéncies greus Vacunes atenuades:  Hibentreels 12iels Lefectivitat de les

limfocits B d‘anticossos (per exemple, ~ xarampio, rubéola 59 mesos. vacunes que depe-

(afectacidde  agammaglobulinémia i parotiditis (XRP), ~ Grip inactivada. nen de la resposta

|a resposta Iligada al cromosoma Xi  varicel-la, febre d‘anticossos és dub-

humoral) immunodeficiéncia variable groga, tifoide tosa (pneumococcica,

comuna). atenuada, grip antimeningococcica).

atenuada, BCG i El tractament amb
poliomielitis oral. immunoglobulines

interfereix la resposta
immunitaria contra el
xarampid i possible-
ment la varicel-la.

Deficiencies d'anticossos No s'han Pneumococcica. La majoria de

menys greus (deéficit dadministrarlade  Hibentreels 12iels lesvacunes

selectiu d'lgAi deficiencia ~ lafebre groga, BCGi 59 mesos d'edat. probablement seran

de subclasse d'lgG). poliomielitis oral. ~ Grip inactivada. efectives, encara que
La resta de vacunes la resposta pugui
atenuades es estar disminuida.

consideren segures.

Alteracié dels ~ Defectes complets Totes les vacunes Pneumococcica. Hib  Les vacunes poden
limfocits T (immunodeficiéncia atenuades. entreels 12 iels 59  ser efectives.
(afectacid de  combinada greu, sindrome mesos d'edat. Grip

|a resposta de DiGeorge complet). inactivada.

cel-lularila

humoral)
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Immuno-
deficiéncia

Alteracions del
complement

Alteracions de
la fagocitosi

Malalties
especifiques

Defectes parcials (la
majoria dels pacients
amb sindrome de
DiGeorge, sindrome de
Wiskott-Aldrich i ataxia
telangiéctasi).
Deficiencies de l'eix
IL-12/IFN-y.

Deficiéncia persistent del
complement, la properdina
o el factor B (també per

a pacients asplénics o

que fan tractament amb
eculizumab).

Malaltia granulomatosa
cronica.

Deficits de la fagocitosi
indefinits o acompanyats
de defectes de les cél-lules
Tidisfuncio de les cél-lules
NK (sindrome de Chédiak-
Higashi, deficit d'adhesio
dels leucocits, i deficiéncia
de la mieloperoxidasa.

Sindrome de WHIM
(berrugues, hipogamma-
globulinémia, infeccions i
mielocatexi).

Vacunes
contraindicades

Totes les vacunes
atenuades.

Totes les vacunes
bacterianes
atenuades (i també
les viriques en les
deficiencies d'IFN-y
o IFN-ar).

Cap.

Vacunes bacterianes
atenuades.

Totes les vacunes
atenuades.

Vacunes bacterianes
atenuades.

Vacunes recoma-
nades (a més de
les universals no
contraindicades)

Pneumococcica.
Meningococ C. Hib
entre els 12159
mesos d'edat.

Grip inactivada.

No hi ha
recomanacions
especifiques.

Pneumococcica.
Anti-meningococBi
ACWY. Hib*.

Grip inactivada.

Pneumococcica.
Grip inactivada.

Pneumococcica.
Grip inactivada.

VPH9.

Efectivitat i
observacions

Lefectivitat varia
segons el grau
d'immunosupressio.

Les vacunes
probablement seran
efectives.

Les vacunes
inactivades
probablement seran
sequres i efectives.

Eficacia limitada de
la vacunacid. Poden
utilitzar-se vacunes
inactivades, TV
varicel-la.
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Malalties
especifiques

Immuno-
deficiencia

Immunodeficiéncies secundaries

Infeccié pel VIH/sida.

Cancer, trasplantament,
tractaments
immunosupressors o
radioterapia.

Asplénia anatomica o
funcional (inclosa I'anémia
de cél-lules falciformes).

Insuficiéncia renal cronica.

Vacunes
contraindicades

Algunes vacunes
atenuades (grip
atenuada, BCG i
poliomielitis oral).
XRP i varicel-la en
immunosupressio
greu. Febre groga
(precaucid o con-
traindicacié segons
I'estat immunitari).

Vacunes atenuades
d'acord amb l'estat
immunitari.

Grip atenuada.

Grip atenuada.

Vacunes recoma-
nades (a més de
les universals no
contraindicades)

Pneumococcica.
Grip inactivada.
Hepatitis B (0 Ai B).
VPH (persones <26
anys). Hib (<19
anys no vacunats).
MACWY (<26 anys
no vacunats). XRP i
varicel-la, si no hi ha
immunosupressio
greu.

Pneumococcica.
Grip inactivada. Hib
(Gnicament en TPH).

Pneumococcica.
Meningococ B i
ACWY. Hib*. Grip
inactivada.

Pneumococcica. Grip
inactivada. Hepatitis
B.

*Hib: 1 dosi als >12 mesos, independentment de l'edat i I'estat vacunal previ.

Efectivitat i
observacions

XRP i varicel-la

en pacients amb
immunosupressi6
moderada, i totes les
vacunes inactivades
poden ser efectives.

Lefectivitat varia
segons el grau d'im-
munosupressio.

Totes les vacunes
probablement seran
efectives.

Totes les vacunes
probablement seran
efectives.

Vista |'heterogeneitat dels pacients immunodeprimits, la variabilitat dels
tractaments i I'evolucid clinica, és aconsellable que es valori la vacunacié de
manera individualitzada i que es trii el moment més adient per fer la immu-
nitzacid de manera precog, si és possible, abans que la malaltia progressi
(per exemple, en la infeccid pel VIH o insuficiéncia renal cronica). Aixi, en el
cas d’aquests pacients és molt important el moment de la vacunacio, ja que
la resposta és millor si les vacunes s’administren quan la immunitat esta més
conservada.

Per als pacients que han d'iniciar un tractament immunosupressor, sempre
que sigui possible, les vacunes indicades s’han d'administrar abans de la
terapia, de la manera seglent:*
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* Les vacunes atenuades s'han d’administrar com a minim 1 mes abans de
I'inici del tractament. Un cop establerta la immunosupressid, en general,
les vacunes atenuades estan contraindicades, i només es poden adminis-
trar passat un periode de temps variable des del cessament de la immu-
nosupressid. Aquest interval minim generalment és de 3 mesos en el cas
de farmacs immunosupressors; en el cas dels corticoides a dosis immuno-
supressores, és d'1 mes (3 mesos per al cas d’embolada); pero pot arribar
als 6 mesos després d'un tractament amb anticossos monoclonals antago-
nistes del factor de necrosi tumoral a (per exemple, adalimumab, certoli-
zumab pegol, o infliximab), o amb inhibidors de I'IL-12 i I'[L-23 (ustekinu-
mab), i pot arribar a ser de fins a 12 mesos amb anti-CD20 (per exemple,
rituximab), cas en qué cal fer un recompte de cél-lules B abans de vacunar.®

e Les vacunes inactivades son segures en els pacients immunodeprimits,
perod, sempre que sigui factible, per aconseguir una millor resposta, es
recomana que s'administrin almenys 2 setmanes abans de I'inici de la im-
munosupressio.

Als pacients vacunats durant les 2 setmanes anteriors a l'inici del tracta-
ment immunosupressor, o durant el tractament mateix, cal considerar-los
possibles no responsius. Per aquest motiu, s'han de repetir aquestes vacu-
nes. La resposta immunitaria és adient entre 3 i 12 mesos després de suspen-
dre el tractament immunosupressor.

Aixi mateix, la immunitzacié s'ha de complementar amb altres estrategies
de prevencid, com la vacunacié dels convivents (vegeu el capitol 5.5) i del
personal sanitari que els atén (vegeu el capitol 5.9).

A continuacié es comenten les recomanacions i pautes de vacunacié per
a determinats grups de pacients que, per les seves caracteristiques, reque-
reixen especial atencié.

Les immunodeficiéncies primaries (IP) engloben un grup molt heterogeni
de malalties en relacié amb la susceptibilitat a les infeccions, aixi com quant
a la resposta a les immunitzacions. Per tant, |'eficacia, la seguretat, les indi-
cacions i les contraindicacions de les diferents vacunes depenen del tipus
d'immunosupressio i del grau d'immunosupressié de cada entitat, aixi com
del tipus de vacuna (taula 2).>®

Les vacunes de microorganismes vius atenuats estan contraindicades en
totes les deficiencies de cél-lules T, deficiencia de cél-lules NK (cél-lula ci-
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tocida natural) i immunodeficiéncies mixtes humorals i cel-lulars. La vacuna
antirotavirica esta contraindicada en els lactants que pateixen immuno-
deficiencia combinada greu. En les deficiencies greus de cél-lules B (per
exemple, agammaglobulinemia lligada al cromosoma X i immunodeficien-
cia variable comuna) també estan contraindicades les vacunes atenuades.
En el cas de les deficiéncies d’anticossos lleus o parcials, com la deficiencia
aillada d’lgA, es poden administrar la triple virica i I'antivaricel-losa. La immu-
noglobulina polivalent que s'utilitza com a terapia substitutiva pot afectar la
immunogenicitat i |'eficacia d’aquestes vacunes.

Les vacunes inactivades es poden administrar amb seguretat en totes les
IP, encara que la resposta de la persona vacunada i, per tant, |'efectivitat de
la vacuna, poden ser limitades o nul-les. En aquest sentit, hi ha guies que no
recomanen que es facin servir de manera rutinaria les vacunes inactivades
per als pacients que reben un tractament substitutiu amb immunoglobu-
lina intravenosa polivalent (IGIV), ja que no hi ha evidéncies que aquestes
vacunes tinguin algun efecte beneficiés en les circumstancies esmentades.
No obstant aix0, altres guies si que les recomanen, perquée sén segures i
podrien induir alguna resposta cel-lular protectora.

En determinades immunodeficiencies inespecifiques, com per exemple la
neutropenia cronica, la malaltia granulomatosa cronica, els déficits del com-
plement i altres defectes de I'opsonitzacid, no existeix cap contraindicacio
vacunal, excepte per a les persones amb malaltia granulomatosa cronica, en
que esta contraindicada la vacuna BCG pel risc de patir una malaltia disse-
minada per BCG ("BCGitis").

Per a les persones amb deficiencies de complement de la via classica o
de la via alternativa (properdina o factor D) estan especialment indicades les
vacunes contra els microorganismes capsulats. Es recomanen les vacunes
anti-meningococcica tetravalent ACYW conjugada i anti-meningococcica B,
antipneumococcica amb pauta seqlencial i anti-Haemophilus influenzae ti-
pus b. També es recomana que se’ls administri la vacunacié antigripal. No hi
ha contraindicacions vacunals especifiques per a aquest grup de pacients i
han de rebre totes les vacunes sistematiques (incloses les atenuades).

Els avencos en el tractament antiretroviral han millorat |'estat immunitari de
les persones amb infeccié pel VIH i el pronostic de la infeccié. La majoria de
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les vacunes que s’han d'administrar de manera rutinaria sén ben tolerades
per aquest grup de persones, son segures (excepte les atenuades, si hi ha
immunodepressid greu) i els protegeixen. Per tant, es recomana que es rea-
litzi la vacunacié segons el calendari sistematic, adaptat, si cal, a la situacid
clinica i immunitaria. Tot i aixo, hi ha recomanacions especifiques i consi-
deracions que cal tenir en compte a I'hora d'indicar la vacunacié d'aquest
col-lectiu, atés que aquests pacients poden tenir un risc més elevat que la
poblacié general de desenvolupar malalties immunoprevenibles o de pre-
sentar complicacions. La resposta immunitaria d'aquests pacients a les va-
cunes pot ser que no resulti Optima, i en aquest cas pot ser necessari que se
n'hagin d'utilitzar dosis o pautes diferents i que, de vegades, calgui determi-
nar els nivells d'anticossos per avaluar la resposta immunitaria o la necessitat
d'administrar-ne dosis de reforc. Amb I'objectiu d'evitar el deteriorament
del sistema immunitari d’aquests pacients, es recomana que s'inicii la vacu-
nacio tan aviat com sigui possible i que se segueixin les recomanacions del
calendari establert de vacunes sistematiques.”'°

Vacunes inactivades

No hi ha cap contraindicacié per a I'administracié de vacunes inactivades als
pacients amb VIH. A més de les vacunes sistematiques, estan especialment
indicades les seglients vacunes (vegeu la taula 3):

e Vacuna contra la grip inactivada: una dosi Unica cada any, amb I'excepcid

dels nens <9 anys no vacunats previament (vegeu el capitol 4.13).

e Vacuna contra el pneumococ amb pauta seqliencial i revacunacié als 5

anys amb vacuna Pn23 (vegeu el capitol 4.6).

¢ VVacuna contra I'hepatitis B:

— Per als pacients amb la immunitat conservada es recomana la pauta es-
tandard amb tres dosis (0, 116 mesos). Per als pacients immunodeprimits
es recomana la vacunacié amb vacunes més immunogenes (d'alta carre-
ga antigénica o adjuvada amb ASO4) amb 4 dosis (0, 1, 21 6 mesos).>™

— Cal determinar el titol d'anticossos 1-2 mesos després de I'Gltima dosi
de vacuna per comprovar si s’han assolit nivells protectors (=10 mUIl/ml).
Si no s'arriba a aquest titol, cal repetir una pauta sencera, amb vacunes
més immunogenes, amb 4 dosis (0, 1, 2 i 6 mesos) i verificar el titol as-
solit.

— Cal verificar anualment si la titulacié continua essent protectora, i en cas
contrari cal administrar una dosi de reforg.
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— Per a les persones no responsives a una segona pauta es recomana que
no se'ls n"administrin més dosis, i es consideren susceptibles. Cal realit-
zar periodicament serologies per diagnosticar-los una possible infeccié
pel VHB.

* Vacuna contra |'hepatitis A: quan coexisteixen factors de risc (contacte amb
persones infectades, viatgers que es desplacen a zones endemiques, ho-
mes que tenen sexe amb homes, usuaris de drogues, hepatopatia cronica,
infeccié cronica pels virus de I'hepatitis C o B, etc.). La pauta de vacunacié
és de dues dosis separades per 61 12 mesos. En cas de fer servir la vacuna
combinada A i B, la pauta és de tres dosis (0, 11 6 mesos).

® \acuna contra el virus del papil-loma huma: a totes les persones fins als 26
anys d’edat, amb una pauta de tres dosis independentment de I'edat.

e Vacuna contra el meningococ conjugada tetravalent (MACWY): es recoma-
na que en rebin la vacuna totes les persones amb VIH fins als 26 anys.

¢ Vacuna contra el tetanus i la diftéria (Td): se'n recomana una dosi de reforg
cada 10 anys.

® \acuna contra Haemophilus influenzae tipus b conjugada: per a les perso-
nes no vacunades préviament es recomana una dosi entre els 5-18 anys.

Vacunes atenuades

Estan contraindicades per als pacients que pateixen una immunodeficiencia
greu. Es considera que és greu si tenen un percentatge de limfocits T CD4+
inferior al 15% o si el nombre d'aquests limfocits T CD4+ és inferior al va-
lor minim propi de I'edat (<750 cél-lules/mm?3, en nens de 12 mesos; <500
cel-lules/mm?, en nens d'1-6 anys, i <200 cél-lules/mm?3, en nens de més de
6 anys i adults).

L'Us d'aquest tipus de vacunes es pot reconsiderar si el grau d'immuno-
deficiencia torna a ser moderat. Tot i aix0, algunes vacunes atenuades estan
contraindicades en el cas de les persones infectades pel VIH, com ara la
vacuna BCG. Es recomanen la vacuna triple virica i la de la varicel-la quan es
poden administrar amb seguretat: si el pacient es manté almenys 6 mesos
amb un nivell de limfocits CD4 =15% (=750 cél-lules/mm?, en nens de 12
mesos; =500 cel-lules/mm?, en nens d'1-6 anys, i 2200 cel-lules/mm?3, en nens
de més de 6 anys i adults)."" La pauta de vacunacié és de dues dosis, amb un
interval minim recomanat d'1 mes (3 mesos per a la varicel-la en <13 anys).
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Recomanacions de vacunacié dels pacients amb VIH

Vacuna

Grip

Hepatitis A
Hepatitis B

Haemophilus
tipus b

Meningococ
(MACWY)

Pneumococ
(Pn13+Pn23)

Nens

Anual.

=6 mesos d'edat.

<9 anys vacunats per primera
vegada, 2 dosis.

Segons el calendari.

Segons el calendari.

En no responsius cal fer la segona
pauta amb vacuna d'adult.
Periodicament, s'ha de fer serologia;
si I'AcHBs <10 mUI/ml, cal
administrar-ne una dosi addicional.

Segons el calendari.
De 5-18 anys no vacunats
previament: una dosi.

Cal substituir MC per MACWY segons
pauta de calendari.

S'ha de valorar la revacunacié al cap
dels 5 anys de I'Gltima dosi.

Pn13 pauta: 3+1(2,4,6i 11 mesos).
A partir dels 2 anys d'edat, una dosi
de Pn23.

Revacunacié amb Pn23 al cap dels 5
anys.

Adults

Anual.

Si hi ha factors de risc.

Immunocompetents: Immunodeprimits:
pauta de 3 dosis 0,  pauta de 4 dosis

116 mesosamb (0, 1,216 mesos)
vacuna estandard.  amb vacunes més
immundgenes.

Cal verificar la titulaci6 postvacunal. Si és
<10 mUI/ml, cal repetir una segona pauta
amb vacunes més immunogenes.

Cal verificar anualment el manteniment
de la titulacié d'Ac.

Dues dosis, separades 8 setmanes en <26
anys d'edat.

Cal valorar la revacunacié al cap del 5 anys
de I'dltima dosi.

Pauta seqiencial Pn13+Pn23 amb un
interval minim de 8 setmanes.
Revacunacié amb Pn23 al cap dels 5 anys.
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La immunodeficiéncia en el cas dels pacients que pateixen un cancer es deu
a la malaltia de base, aixi com al tractament que reben (quimioterapia i/o ra-
dioterapia). El grau d'immunodeficiencia varia amb I'edat, el tipus de cancer
i la intensitat del tractament.

En les persones que fan un tractament amb quimioterapia o radioterapia
per neoplasies hematologiques o tumors solids, cal tenir en compte els as-
pectes seguents:
® Les vacunes atenuades no s'han d’administrar fins a 3-6 mesos després de

la finalitzacié del tractament.

e Les vacunes inactivades es poden administrar durant el tractament, pero
la resposta pot ser suboptima. Es recomana que s’administri la vacunacio
dues setmanes abans de l'inici del tractament immunosupressor. Si s'ha
administrat la vacuna durant el tractament, aquesta no s'ha de considerar
valida, i cal revacunar al cap dels 3 mesos de la finalitzacié del tractament.
Les recomanacions de vacunacié varien d'acord amb |'edat i I'estat vacu-

nal previ a la malaltia. Els pacients que han rebut les vacunes abans del di-

agnostic o de |'aparicié de la simptomatologia conserven una immunitat ac-

ceptable, excepte els pacients amb limfoma de Hodgkin, limfoma de Burkitt

i sarcomes.

La majoria dels infants presenten en el moment del diagnostic de can-
cer una funcié immunitaria conservada. Per aquest motiu, si ja han rebut les
vacunes del calendari vacunal sistematic, n'hi ha prou d’administrar-los una
dosi de reforg al cap dels 3-12 mesos de la finalitzacié del tractament. En el
cas dels infants no vacunats o amb un esquema vacunal incomplet, no cal
tornar a realitzar la revacunacié completa. S'ha de continuar la vacunacié al
cap dels 3-12 mesos de la finalitzacié del tractament.

En el cas dels adults amb cancer, també cal revisar el calendari de va-
cunacions i actualitzar les vacunacions pendents després del tractament. A
banda de les vacunes sistematiques que no estiguin contraindicades, hi es-
tan indicades la vacunacié antipneumococcica (pauta sequiencial) i la vacuna
antigripal inactivada (cal administrar-la durant la campanya antigripal encara
que els pacients estiguin rebent tractament).
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Els pacients que han rebut un TPH (medul-la ossia, sang periférica o sang de
cordd umbilical) pateixen una intensa immunosupressié (més important en
el trasplantament al-logenic que en 'autoleg) durant els mesos posteriors al
trasplantament. El sistema immunitari d'aquests pacients s'ha de reconstituir
i al llarg d'aquest procés mostren marcades alteracions que afecten les dife-
rents subpoblacions limfocitaries. Aquestes alteracions perduren durant un
llarg periode de temps, de manera que la reconstitucié del sistema immuni-
tari no es completa fins als 18-24 mesos després del trasplantament, o en un
periode més llarg en cas que hi hagi una malaltia de I'empelt contra I'hoste
(MECH) o que persisteixi el tractament immunosupressor.
Encara que hi ha diferents modalitats de TPH, els protocols actuals de
vacunacié no distingeixen entre el trasplantament autoleg i I'al-logénic, i les
recomanacions vacunals sén les mateixes en tots els casos.®'#1?
La vacunacié postrasplantament pretén aconseguir una resposta immuni-
taria suficient i a la vegada una proteccié adequada en els moments de més
risc.
® Vacunes inactivades: la vacunacié de novo s'aconsella que s'inicii al cap
dels 6 mesos del TPH. Tanmateix, pero, la vacunacié contra el pneumococ
es pot comencar al cap dels 3 mesos del TPH, a causa de I'augment de
la susceptibilitat als microorganismes capsulats, especialment el pneumo-
coc, arran de |'asplénia funcional posttrasplantament. La vacuna antigripal
es pot administrar a partir dels 3-4 mesos després del TPH.

® Vacunes atenuades: esta indicada la vacunacié contra el xarampid, la
rubéola, la parotiditis i la varicel-la quan els pacients es recuperin de la
immunosupressié i, per aquest motiu, les vacunacions esmentades s'han
de posposar fins als 24 mesos posteriors al trasplantament, sempre que no
hi hagi malaltia de I'empelt contra I'hoste i els pacients no estiguin rebent
cap tractament immunosupressor.

Els pacients que han rebut un TPH han de ser considerats com si mai
haguessin estat vacunats i requereixen una revacunacié completa, perque
I'ablacié de les cel-lules hematopoeétiques a la medul-la ossia elimina la me-
moria immunitaria." A la taula 4 es proposa un calendari per tornar a im-
munitzar els pacients sotmesos a un TPH independentment del seu estat
vacunal previ al trasplantament. El nombre de dosis que cal administrar i
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els intervals minims entre dosis sén similars als utilitzats per a persones no
vacunades, pero els intervals d’almenys 2 mesos sén més immunogens.’ En
tot cas, cal avaluar individualment |'estat dels pacients abans de vacunar-los.
Si la persona rep quimioterapia, ha rebut anticossos monoclonals anti-CD20
(rituximab) o té MECH, probablement la vacunacié no sera efectiva (també si
els CD4 < 200/ul i CD19 < 20/ul) i és millor que se’n plantegi I'administracio
al cap d'1 any del TPH i quan el recompte de CD4 sigui >200/pl."

Per vacunar contra la difteria, el tétanus, la tos ferina, la poliomielitis, Hae-
mophilus influenzae tipus b i I'hepatitis B es poden fer servir les vacunes
combinades pediatriques tant en els nens com en els adults."”

Vacunacid de pacients (nens o adults) sotmesos a TPH, independent dels antecedents de

vacunacio
Antigens LB T ImeEs e i) 2 Interval minim Nombre
vacunar (pauta recomanada, . .
(vacunes) entre dosis de dosis
mesos post-TPH)
Difteria, tetanus i tos ferina*
(DTPa-dTpa/Td) 6mesos(6,7,8i18 m) 1-2 mesos 4
Poliomielitis*
(PI) 6 mesos(6,7,8i18m) 1 mes 4
Haemophilus influenzae tipus b*
(Hib) 6 mesos(6,7,8i18m) 1 mes 4
Hepatitis B*
(HB) 6 mesos(6,7,8118 m) 1-2 mesos 4
Meningococ
(MACWY) 12 mesos (12118 m) 6 mesos 2
(MB) 12 mesos (12118 m) 1 mes MB4C 2
12 mesos (12118 m) 6 mesos MB1(2) 2
Pneumococ Pauta seqiiencial:
(Pn13) 3mesos(3,4i5m) 1-2 mesos 3
(Pn23) 12-24 mesos (12 m) 2 mdePn13 1
12 mesos (12118 m) 2
Hepatitis A
(HA) 6-12 mesos (12124 m) 6 mesos 2
Grip inactivada 1 mes®
(G) 4-6 mesos (temporada gripal) ~ en < 9anys 1028
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Temps minim des del TPH per

Antigens Interval minim Nombre
vacunar (pauta recomanada, . .

(vacunes) entre dosis de dosis
mesos post-TPH)

Papil-loma

(VPH) 24 mesos (si no hi hatractament 1 mes 3

immunosupressor, ni MECH
i laimmunitat cel-lular esta
reconstituida)
Xarampid, rubeola i parotiditis
(XRP) 24 mesos (si no hiha tractament 1 mes 2
immunosupressor, ni MECH

i laimmunitat cel-lular esta
reconstituida)

Varicel-la

(V) 24 mesos (si no hi ha tractament 2 mesos 2
immunosupressor, ni MECH
i laimmunitat cel-lular esta
reconstituida)

* Es pot fer servir la vacuna combinada hexavalent pediatrica.
&La primera vegada en el cas dels nens <9 anys: cal administrar-ne 2 dosis separades per 1 mes.

Es molt important vacunar els convivents d’aquests pacients. Es recomana
que se'ls administrin les vacunes contra la grip, la tos ferina (dTpa/DTPa), el
xarampid, la rubéola i la parotiditis i la varicel-la (vegeu el capitol 5.5).

Els pacients que han rebut un trasplantament d'organ solid (TOS) tenen un
risc més elevat de patir determinades infeccions i aquestes sén més greus.
Entre les infeccions prevenibles per vacunacié més freqlients en els pacients
trasplantats es troben la grip, malaltia pneumococcica invasiva, infeccié pel
virus de la varicel-la-zoster (especialment per herpes zoster) i 'hepatitis B."En
aquests casos, la necessitat de la vacunacio es justifica per la disminucié de
la capacitat de defensa immunitaria associada a la malaltia de base i al tracta-
ment immunosupressor que reben per evitar el rebuig de I'organ trasplantat.

La vacunacio precog i completa abans del trasplantament és un punt fona-
mental, i moltes vegades s’han d'utilitzar pautes accelerades. S'ha de revisar
I'estat vacunal d'aquests pacients tant pel que fa a les vacunes sistematiques
com a les especifiques segons |'organ trasplantat.

5. Vacunacio en situacions especials

241



* Les vacunes inactivades no estan contraindicades abans del trasplanta-
ment ni després, pero la resposta immunitaria pot ser suboptima.

e Les vacunes atenuades estan contraindicades després del trasplantament
i, per tant, la seva administracié s'ha de fer abans del mes previ al trasplan-
tament, si no reben el tractament immunosupressor.

Sino s’ha aconseguit completar la vacunacié abans del trasplantament, es
recomana que s'esperi fins que la funcié de I'empelt sigui estable i, en gene-
ral, aquesta condicid s'aconsegueix al cap dels 6 mesos del trasplantament.

Alataula 5s’indiquen les vacunes recomanades per als pacients sotmesos
a TOS; es recomana la vacunacié abans del trasplantament, pero també esta
indicada després si no han estat vacunats préviament.'”1%-2!

Vacunes indicades abans o després del trasplantament d'organ solid de pacients no vacunats
préviament

Indicacié Indicacié
pretrasplanta-  posttras-
Vacuna Tipus ment* plantament Comentaris
(pauta de (pauta de
vacunacio) vacunacio)
Grip Inactivada  Si Si Anual
Hepatitis B Inactivada  Si Si Vacuna d'immunitat reforcada.
(4 dosis: 0,1,21 (4dosis: 0,1, Serologia prevacunal i
6 mesos) 2i6mesos)  postvacunal.
Hepatitis A Inactivada ~ Sf Si Pacients trasplantats de fetge o
(2 dosis: (2 dosis: amb hepatopaties.
0i6 mesos) 0i6mesos)  Serologia prevacunal i
postvacunal.
DTPa/dTpa/Td Inactivada ~ Si Si No vacunats en els darrers
10 anys
Pneumococcica Inactivada ~ Si Si Pauta seqiencial
Haemophilus Inactivada ~ Si Si En edat pediatrica
influenzae tipus b
Triple virica Atenuada  Si No Serologia prevacunal i
postvacunal
Varicel la Atenuada i No Serologia prevacunal i
postvacunal

* Moment preferent de vacunacié.
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Es molt important vacunar els convivents d'aquests pacients. Es recomana
que se'ls administrin les vacunes contra la grip i, en el cas de susceptibles,
contra el xarampid, la rubeola i la parotiditis i la varicel-la (vegeu el capitol

5.5).

Hi ha un nombre creixent de pacients que reben tractaments que causen
immunosupressio. Cal esmentar els pacients amb cancer que reben quimio-
terapia, els qui han rebut un trasplantament (TOS i TPH), els qui reben far-
macs immunomoduladors (per al tractament de malalties autoimmunitaries,
com el lupus eritematds sistemic, |'esclerosi miltiple, la malaltia inflamatoria
intestinal, I'artritis reumatoide, la psoriasi i altres malalties inflamatories).* Al-
gunes d'aquestes malalties per si mateixes comporten un risc més elevat de
patir infeccions prevenibles amb vacunes, pero una part molt important del
seu risc de patir infeccions és fruit del tractament.

Hi ha una gran varietat d'agents immunosupressors que tenen diferents
mecanismes d’'accid, com els corticoides i els farmacs modificadors de la
malaltia biologics i no biologics. Entre els més utilitzats destaquen, d’'una
banda, els antiinflamatoris modificadors de la malaltia no biologics: antime-
tabolits (metotrexat, azatioprina, micofenolat), sulfasalazina, leflunomida,
inhibidors de la calcineurina (ciclosporina, tacrolimus, pimecrolimdus, siroli-
mus). D'altra banda, hi ha els diferents agents biologics que actuen con-
tra molecules d'adhesio, citocines o limfocits B o T: antagonistes del factor
de necrosi tumoral a (adalimumab, certolizumab pegol, etanercept, goli-
mumab, infliximab), antagonistes d'IL-1 (anakinra), IL-6 (tocilizumab), IL-12
i IL-23 (ustekinumab), IL17 (secukinumab i ixekizumab), anti-limfocits B (ri-
tuximab), anti-limfocits T (abatacept) i inhibidor de fraccions terminals del
complement (eculizumab).?>? El nivell resultant i la naturalesa d'immunosu-
pressio depenen del tractament especific, el seu mecanisme d'accié, la dosi
i si I'Gs es produeix en combinacié amb altres terapies."

Cal tenir en compte la dosi i la via d"administracio, ja que el tractament
amb aquests farmacs no sempre implica una immunosupressié greu. Per
exemple, en el suposit dels pacients que reben metotrexat a unes dosis de
<0,4 mg/kg/setmana, azatioprina <3 mg/kg/dia, o 6-mercaptopurina <1,5
mg/kg/dia, es considera que hi ha una immunosupressid de baix nivell.
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En el cas dels corticoides, es considera que la dosi és immunosupressora
quan reben més de 2 mg/kg/dia de prednisona (o equivalent) les persones
que pesen més de 10 kg, o bé quan es reben més de 20 mg/dia (dosi total) i
la duracié del tractament és de més de 14 dies. Després de I'administracié en
embolada de corticoesteroides, es recomana que no s’administrin vacunes
vives durant els 3 mesos segiients.” Lembolada consisteix en I'administracié
de metilprednisolona intravenosa a dosis de 500-1.000 mg, o equivalent, un
cop al dia, amb una duracié d'un a tres dies, continuant posteriorment amb
dosis habituals de corticoesteroides.

No es considera que sén una dosi immunosupressora en les situacions
seguents:'??

® Tractament de curta durada (menys de 14 dies).

* Dosi baixa o moderada (<20 mg de prednisona o equivalent per dia).

* Tractament amb dosis fisiologiques de manteniment (terapia de substi-

tucio).

e Tractament per via topica, inhalada o intraarticular.

Si és possible, la vacunacié ha de realitzar-se abans d'iniciar el tractament
immunosupressor, encara que no esta justificat I'endarreriment de l'inici del
tractament.

e Les vacunes atenuades estan contraindicades en els pacients que reben
tractament immunosupressor o farmacs biologics que comporten una im-
munosupressid greu. Si l'inici del tractament immunosupressor no és ur-
gent, és convenient assegurar la immunitat contra el xarampid, la rubéola,
la parotiditis i la varicel-la. Les vacunes atenuades no s’han d’administrar
durant les 4 setmanes prévies a l'inici del tractament i, un cop finalitzat el
tractament, cal respectar un periode de temps variable per poder vacu-
nar. L'interval minim recomanat entre I'administracié de corticoides a dosis
immunosupressores i |'administracié de vacunes vives és normalment d'1
mes,? perd arriba a 3 mesos després de I'administracié mitjancant embola-
da.” Per a la resta dels immunosupressors es recomana un interval minim
de 3 mesos, que arriba fins a 6 mesos després del tractament amb agents
biologics com adalimumab, certolizumab pegol, infliximab, rituximab (fins
a 12 mesos, cal fer un recompte de cel-lules B abans de vacunar) o usteki-
numab (vegeu la taula 6). 5172324

* Les vacunes inactivades es poden administrar sense que calguin precau-
cions especials, perd es recomana que es faci la vacunacié dues setmanes
abans de l'inici del tractament immunosupressor, amb la finalitat d’obtenir
una resposta optima.® En cas de vacunacié durant el periode de terapia
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immunosupressora, es recomana que es faci la revacunacié al cap de 3
mesos d'acabar el tractament, si el pacient segueix en una situacié d’alt
risc d'infeccid.

Intervals recomanats entre vacunaci i tractament amb immunosupressors

Moment de la vacunacié respecte al tractament

Tipus d'immuno- . d o o
supressor Ipus devacuna - Apans de I'inici Durant el Finalitzat el
tractament? tractament
Corticoides a dosis  Atenuada 4 setmanes Contraindicades 4 setmanes
immunosupres- (3 mesos en cas
soresP d'embolada)
Inactivada 2 setmanes No hi ha Cap interval®
contraindicacio*
Altres immunosu-  Atenuada 4 setmanes Contraindicades 3 mesos com a
pressors? minim?

Inactivada 2 setmanes No hi ha Cap interval
contraindicacié®

a Les vacunes atenuades estan contraindicades, pero si es considera necessari poden obrir-se finestres terapéutiques
pervacunar.

b Per als corticoides es consideren dosis immunosupressores més de 2 mg/kg/dia en el cas de les persones que pesen
més de 10 kg 0 més de 20 mg/dia (dosi total) de prednisona (o equivalent) quan la duracié del tractament és de més
de 14 dies.

cAls pacients vacunats durant un periode de 14 dies abans d'iniciar el tractament immunosupressor o mentre reben
terapia immunosupressora, cal considerar-los no vacunats i han de ser revacunats com a minim 3 mesos després de
suspendre el tractament, si s'ha restaurat la competencia immunitaria.*!?

d 6 mesos després del tractament amb agents biologics com adalimumab, certolizumab pegol, infliximab, rituximab
(fins a 12 mesos, cal fer el recompte de cél-lules B abans de vacunar) o ustekinumab.5%101"

Els pacients que reben metotrexat a una dosi de <0,4 mg/kg/setmana, azatioprina <3 mg/kg/dia, o 6-mercaptopurina
<1,5 mg/kg/dia, es considera que tenen immunosupressié de baix nivell.

El desenvolupament d'una resposta immunitaria robusta pot requerir més
temps que l'indicat en aquests intervals, sobretot si es tracta d'una vacuna-
cié primaria i no tant si és un reforg.

En el cas que no es pugui garantir la proteccid, s'ha de considerar I'aplica-
cié d'immunoprofilaxi passiva o quimioprofilaxi després d'un contacte amb
una persona amb infeccio activa.’
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Estan especialment indicades en aquests pacients la vacuna antipneumo-
coccica (vegeu el capitol 4.6), la vacuna antigripal i la vacuna contra I'hepati-
tis B (en cas que ja hagin iniciat el tractament immunosupressor, cal utilitzar
vacunes més immunogenes, d'alta carrega antigénica o adjuvada, que acon-
segueixen taxes de seroconversidé més altes). També cal revacunar-los amb
vacuna Td cada 10 anys (vegeu el capitol 4.2).

L'eculizumab (Soliris®) és un anticos monoclonal contra el factor C5 del sis-
tema del complement, per la qual cosa inhibeix I'activacié de la cascada
terminal del complement. S'utilitza per al tractament de I'hemoglobindria
paroxistica nocturna i en la sindrome hemolitica uremica atipica.

Es recomana que els candidats a rebre aquest tractament es vacunin al-
menys 2 setmanes abans d'iniciar-lo amb la vacuna contra el meningococ
(tetravalent conjugada ACYW i vacuna antimeningococcica B), pneumococ
(pauta sequencial) i Hib. També esta indicada la vacunacié antigripal. Les
recomanacions de vacunacié son similars a les dels pacients asplénics 0 amb
déficits del sistema del complement.*

Els pacients que fan tractament amb eculizumab tenen un risc elevat de
patir la malaltia meningococcica, fins i tot si n’han estat vacunats i, per aquest
motiu, s'ha plantejat que, a més de la vacunacid, es tingui en compte la pos-
sibilitat de realitzar la quimioprofilaxi adient durant el tractament, i cal estar
alerta per iniciar rapidament el tractament amb antibiotics en cas d'aparicié
d'algun simptoma compatible amb la malaltia meningococcica.?

Vegeu el capitol 5.1.

Vegeu el capitol 5.1.
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5.3. Vacunacié dels pacients amb certs
trastorns genétics (malaltia celiaca
i sindrome de Down)

Els trastorns de base genetica, molt nombrosos, per si mateixos no cons-
titueixen pas factors de risc tributaris d'estrateégies de vacunacié diferents
de les habituals, ni per a les vacunes sistematiques ni per a les adaptades
o selectives per a situacions patologiques associades a |'alteracié genetica
(immunodeficiencies, malalties croniques, etc.) o conjunturals (viatges inter-
nacionals, exposicions endemiques o epidemiques, etc.).

En alguns casos és possible que la mateixa anomalia genética subverteixi
parcialment aquesta norma general. Aixi, la malaltia celiaca i la sindrome de
Down es poden necessitar modificacions de les pautes per adoptar.

Vacunacié dels pacients celiacs

La hipotesi genética atribueix a I'haplotip especific HLA-DQ2, del qual sén
portadors la majoria dels celiacs, una predisposicié genética a no respondre
a la vacunacio contra I'hepatitis B. El nombre de no responsius es considera
del 30% al 60%."? Aquesta hipotesi la contradiu el fet que la resposta humo-
ral es normalitzi una vegada establert un tractament dietetic adequat.>* En
tot cas, és aconsellable:

e Verificar la seroconversié postvacunal dels titols d'anti-HBs protectors
(> 10 mlIU/ml) 1 0 2 mesos després que s'hagi completat la primovacunacid
(no abans dels 9 mesos en el cas dels fills de mares HBsAg+).

* Si no hi ha resposta, cal administrar una nova dosi de vacuna una vegada
establerta una dieta exempta de gluten, amb la verificaci¢ de la resposta
immunitaria secundaria o anamnestica; i, si no s'ha produit, cal realitzar
una revacunacié completa i controlar-ne el resultat. Es recomanable que
s’administrin les dosis addicionals al cap d'un any d’estricte compliment
del tractament dietétic.?
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Les disfuncions immunitaries propies de la sindrome de Down (SD) comporten
una morbimortalitat significativament superior a I'habitual per malalties infec-
tocontagioses. Es un trastorn intrinsec a la sindrome, lligat d'alguna manera a
gens del cromosoma 21 i que posteriorment es pot combinar amb una immu-
nosenesceéncia precoc.” Hi ha defectes estructurals associats que afavoreixen
la localitzacié d'aquestes infeccions al tracte respiratori,® sobretot durant els
primers 5 anys de vida i a edats avangades. D'aqui la necessitat que les perso-
nes amb la SD rebin acuradament totes les vacunes sistematiques, a més de
considerar-ne d'altres que tenen una indicacio selectiva per a grups de risc.’

D’altra banda, la seva particular predisposicié a patir determinades infec-
cions i una possible menor resposta immunitaria davant certes vacunes justi-
fiqguen unes recomanacions addicionals de vacunacié contra diverses malal-
ties pel que fa al col-lectiu:

* Hepatitis B. Alguns treballs mostren una seroconversié inferior a I'habitual
i, per tant, pot estar justificada la comprovacié serologica postvacunal per
valorar la necessitat de repetir la pauta de vacunacié en situacions de risc
d'exposicid, pacients institucionals, convivents amb portadors, etc.”®

e Tos ferina. S'ha documentat una resposta reduida a la primovacunacio, i per
aquest motiu és convenient considerar |'administracié de dosis de reforg
addicionals com a profilaxi postexposicid en cas de contacte o situacions
epidemiologiques que ho facin recomanable.’

® Rubeola. Després de I'administracié de la vacuna triple virica s'han regis-
trat taxes de seroconversié al component antirubeolic que figuren per sota
de les descrites en la poblacié general i que son inferiors a les del xaram-
pid i la parotiditis.”

® Grip. Se'n recomana la vacunacié a partir dels 6 mesos de vida, indepen-
dentment de la coexistencia o no d'altres factors de risc.”'?

* Malaltia pneumococcica. Les caracteristiques de la SD incrementen el risc
de patir la malaltia pneumococcica invasiva.” Aquests pacients presenten
trastorns immunitaris i anatomics que incrementen el risc de susceptibilitat
a les infeccions pulmonars, aixi com a les seves complicacions. Es recoma-
na que se segueixi la vacunacié sistematica amb vacuna conjugada com a
la resta d'infants. A partir dels 2 anys d'edat es recomana |'administracio
de vacuna Pn23. Per als no primovacunats amb vacuna conjugada, tant
per als infants com per als adults, esta indicada la vacunacié amb pauta
sequencial.’*"
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%
Les recomanacions de la resta de vacunacions sistematiques no difereixen

de les estandarditzades, incloent-hi les antimeningococciques. La seva efec-
tivitat és comparable i també la reactogenicitat.
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|dealment les dones en edat fertil haurien d’estar immunitzades contra les
malalties que poden suposar un risc especial durant I'embaras, per al fetus o
per al nounat. LU'embaras és una bona oportunitat per revisar |'estat vacunal
de les futures mares.

La vacunacié durant la gestacié mereix considerar quina seria la repercus-
sid que una malaltia infecciosa podria produir sobre els aspectes seglients:
* La salut de I'embarassada mateixa.

* 'organogenesi i el creixement intrauteri del fetus.
* L a susceptibilitat del nounat a determinades malalties.

Els nounats no sén capagos de desenvolupar respostes immunitaries pro-
tectores fins que han transcorregut algunes setmanes o mesos de vida. La
immunitzacié de la futura mare no només pretén protegir-la, sind que, a tra-
vés del pas transplacentari d'anticossos al fetus, pot protegir el nadé fins al
moment de |'administracié de la vacunacié pediatrica.’

Les recomanacions de vacunacié durant la gestacio, cal realitzar-les de
manera individualitzada, valorant en cada cas els riscos de la malaltia, aixi
com els beneficis i els riscos de la vacunacié.?

L'administracié de vacunes de microorganismes atenuats podria suposar
un risc per al fetus. Per aquest motiu, de forma general, les vacunes ate-
nuades (triple virica, antivaricel-losa, vacuna BCG, antitifoidal oral, contra la
febre groga, de la grip intranasal) estan contraindicades durant la gestacio i
es recomana que s'eviti 'embaras durant el mes posterior a la seva adminis-
tracié. No obstant aixo, amb |'excepcid de la vacunacié contra la verola (ja
en desus), no s’ha documentat cap problema en el cas de les embarassades
que hagin estat vacunades de manera inadvertida.

Les vacunes inactivades no suposen cap risc quan s’administren durant la
gestacio. En cas que s'administrin a les dones en edat fertil, no cal esperar
cap periode de temps respecte a |'embaras.?

Durant el periode del puerperi i lactancia es pot administrar qualsevol
tipus de vacuna, amb |'excepcié de la vacuna contra la febre groga quan el
lactant té menys de 6-9 mesos. S'ha descrit algun cas d’encefalitis pel virus
de la febre groga en lactants després que se n’hagi vacunat la mare durant
el primer mes de vida.®*
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L'administracié de vacunes als fills o convivents d'una dona gestant no
requereix cap precaucié especial.

Per a les embarassades, la via d'administracid, la pauta i el nombre de do-
sis son les mateixes que s'utilitzen en el cas de les dones no embarassades.

® Vacunacié universal: cal actualitzar la vacunacié amb vacuna antitetanica i
antidifterica (Td), si escau. Per tal de garantir la proteccié del nadé contra
la tos ferina, es recomana I'administracié de la vacuna antidiftérica, antite-
tanica, antipertissica acel-lular de concentracié antigénica reduida (dTpa)
en cada gestacié. Aixi mateix, s’ha d’administrar la vacuna inactivada con-
tra la grip estacional.

* Vacunacio selectiva: cal efectuar-la si es presenten condicions o factors de
risc associats, com és el cas de les vacunes contra I'hepatitis A, I'hepatitis
B, el pneumococ i el meningococ.

Vacuna antidiftérica, antitetanica i antipertussica acelul-lar per a

adults (vacuna dTpa) i vacuna antitetanica i antidifterica per a adults
(vacuna Td)

En els darrers anys, s'ha notificat un augment de la incidéncia de la tos ferina.
Els lactants de menys de 6 mesos constitueixen el grup d'edat que presenta
una morbiditat i mortalitat més elevades a aquest respecte.® Es recomana
que s'administri una dosi de vacuna dTpa a totes les dones embarassades,
preferentment entre la setmana 27 i 36 de gestacié. No obstant aixo, en el
cas que una gestant inicii el control de la gestacié de forma més tardana,
també esta indicada I'administracié de la vacuna a partir de la setmana 36, ja

que la vacuna podria protegir el nadd com a estrategia del niu.

Amb la intencid de transferir titols elevats d'anticossos al fetus, es recoma-
na la vacunacié amb dTpa en cada embaras, independentment del temps
transcorregut des de la darrera dosi administrada de vacuna Td o dTpa (in-
cloent-hi les dones que van ser vacunades en gestacions anteriors).*"°

A més, cal revisar la vacunacié antitetanica i completar-la en cas que sigui
necessari. Per prevenir el tetanus neonatal i maternal, les dones embarassa-
des en situacié de vacunacié desconeguda o incompleta haurien de rebre
tres dosis de vacuna amb component antitetanic i antidifteric. Es recomana
que es realitzi la vacunacié amb vacuna Td d'acord amb la pauta seglent:
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primera dosi, com més aviat millor; segona dosi, almenys quatre setmanes
després de la primera, i, tercera dosi, almenys 6 mesos després de la segona.
Es recomana que se substitueixi una de les dosis de Td per la dTpa, preferi-
blement, entre les setmanes 27 i 36 de gestacié. Tanmateix, la vacuna pot ser
administrada en qualsevol moment de I'embaras.™

En cas de vacunacié incompleta, no cal reiniciar les primovacunacions; tan
sols cal completar-la amb I"'administracié de les dosis restants, una d'aques-
tes amb dTpa.

Les dades disponibles de dones que han estat vacunades amb dTpa du-
rant la gestacid no suggereixen canvis en el patré d’esdeveniments adversos
relacionats amb la vacuna.”'? La resposta immunitaria del lactant mateix és
bona,™ encara que s’ha observat una disminucié de la seva resposta immu-
nitaria després de vacunar-lo amb DTPa (efecte blocador), que és un efecte
transitori i que no té traduccié clinica.

Vacuna antigripal estacional (inactivada)

Les dones embarassades que s'infecten pel virus de la grip durant el segon
i tercer trimestre de la gestacié presenten més risc de patir complicacions
derivades de la infeccié per aquest virus." A més, els estudis demostren que
la transferencia d'anticossos vacunals materns contra la grip protegeix el lac-
tant durant els primers mesos de la seva vida."” Es recomana que es vacunin
contra la grip totes les dones gestants, en qualsevol trimestre de I'embaras,
durant la temporada gripal (a I'hemisferi nord correspon al periode d'octu-
bre a marg).

A continuacié a la taula 1 es detallen les recomanacions.

Vacuna triple virica (antixarampionosa, antirubeolica i antiparotiditica)

i vacuna antivaricel-losa

La vacuna triple virica i la vacuna contra la varicel-la estan contraindicades
durant I'embaras. Per a les dones en edat fertil que no estan immunitza-
des és recomanable |'administracié d'aquestes vacunes com a minim 1 mes
abans de la concepcié, amb I'objectiu de minimitzar qualsevol risc.? No obs-
tant aixo, I'administracié accidental d'aquestes vacunes durant I'embaras no
suposa una rad per interrompre la gestacié.
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La infeccié pel virus de la rubeola durant la primera meitat de la gestacid,
i especialment durant el primer trimestre, pot ocasionar la sindrome de la
rubéola congénita amb greus anomalies associades.' La infeccié pel virus
de la varicel-la durant la gestacié pot presentar un augment del risc de com-
plicacions maternes, com pneumonia i encefalitis, i també pot ocorrer que el
virus es transmeti al fetus i produeixi la sindrome de la varicel-la congeénita.”

Es considera que una dona en edat fertil és immune contra la rubéola
quan pot documentar la recepcié d’almenys una dosi de vacuna triple virica
o una altra vacuna atenuada contra la rubéola a partir dels 12 mesos de vida,
aixi com quan hi ha evidéncia serologica d'immunitat contra la rubéola (IgG
positiva mitjangant el test d'ELISA). No es recomana la realitzacio del cribrat-
ge serologic prenatal. Tanmateix, les dones que tenen documentacié que
acredita la vacunacié previa esmentada amb una o dues dosis i a les quals,
per qualsevol circumstancia, se'ls ha realitzat una serologia que té un resultat
negatiu o incert, n"han de rebre una dosi addicional (fins a un maxim de tres).

La determinacié d'anticossos IgG contra el virus de la rubéola només s’ha
de fer en el cas de les gestants que no n’hagin estat vacunades o que des-
coneguin el seu estat immunitari, a fi i efecte de recomanar a les dones se-
ronegatives que realitzin la vacunacié després del part (dues dosis, amb un
interval minim d'1 mes), per evitar la infeccid i els possibles riscos en un futur
embaras.

Vacuna antitetanica, antidiftérica i antipertussica (vacuna dTpa)
L'anomenada estrategia del niu, que inclou la vacunacié de la mare en el
puerperi, aixi com la dels familiars i convivents que estan amb contacte amb
els lactants, s’ha demostrat que és poc efectiva i que presenta nombroses
dificultats logistiques i unes cobertures vacunals baixes.'® Per aquesta rad, es
prioritza la vacunacid de les gestants, ja que pot prevenir més casos de tos
ferina, hospitalitzacions i morts del lactant.’”?
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Vacuna anti-virus del papil-loma huma (vacuna VPH)
L'administracié d’aquesta vacuna durant I'embaras no ha mostrat preven-
cions de seguretat, perd no es disposa de suficient informacié per recoma-
nar-ne I'administracié. Per tant, aquesta vacunacié s'ha de posposar fins a
després del part. L'endarreriment de I'administracié d'alguna de les seves
dosis (0,1-2 i 6 mesos) no en disminueix la resposta. Aquesta vacuna no esta
contraindicada durant la lactancia materna.

Recomanacié de vacunacié periode pregestacional, gestacional i puerperal

Vacunacions

Grip estacional
inactivada

Tétanus,
diftéria, tos
ferina (dTpa)

Tetanus, diftéria
(Td)

Hepatitis A

Hepatitis B

Pauta reco-

manada

1 dosi

1 dosi de
record
en cada
gestacio

Primovacu-
nacio:
3dosis (0,
1, 6 mesos)
Record: 1
dosi

2 dosis:
0,6-12
mesos

3dosis: 0,
1, 6 mesos

Pregestacional
(dones en edat
fertil)

En cas d'indicacid

clinica

Preferentment,

durant la gestacio

5

Si

En cas de presentar

condicio de risc

Si

En cas de presentar

condicié de risc

Gestacional

Si (temporada
gripal)

Si

|dealment,
entre les 27-36
setmanes
gestacio

Si
Preferentment
dTpa

Si

En cas de
presentar
condici6 de risc

Si

En cas de
presentar
condici6 de risc

Puerperal

En cas
d'indicacio
clinica

Si

Si

Si

En casde
presentar
condici de risc

Si

En casde
presentar
condici6 de risc
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Tiousde P Pregestacional
Vacunacions pus de e (donesenedat  Gestacional Puerperal
vacuna  manada forti
ertil)
Meningococ-  Inactivada 1 dosi Encasd'indicacié  Encas En cas
cica clinicaoviatgea  d'indicacié d'indicaci6
zona endémica clinica o viatge a clinicao
zonaendémica  viatge a zona
endemica
Pneumococcica 1 dosi En casd'indicaci6  En cas En cas
(de polisacarids clinica d'indicaci6 d'indicaci6
i conjugada) clinica clinica
Virus del 3 dosis Encasd'indicacié  Norecomanada En cas
papil-loma clinica d'indicacié
huma clinica
Poliomielitis 1 dosi Encasdeviatgea Encasdeviatge Encasde
zona endémica azonaendémica viatge azona
endeémica
Triple virica Atenuada 2 dosis: 0, Encasde presentar Contraindicada  En cas de
(xarampio, 1 mes susceptibilitata presentar
rubeolai la rubeola o el susceptibilitata
parotiditis) xarampi6 la rubéola o el
xarampio
Varicel-la 2 dosis: 0, Encas de presentar Contraindicada  En cas de
1 mes susceptibilitata la presentar
varicel-la susceptibilitata
|a varicel-la
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Els convivents i altres persones que tenen un contacte estret (entorn familiar,
cuidadors, companys de classe o feina, personal sanitari, etc.) amb pacients
que estan en una situacié de risc d'adquisicié de malalties immunopreveni-
bles, han d'estar correctament vacunats per protegir aquests pacients i per
la propia proteccié. Tanmateix, els pacients han de tenir actualitzades les
seves vacunes (sistematiques i selectives) d’acord amb la condicié de base,
tenint en compte que aquests pacients poden tenir contraindicades algunes
vacunes.'® La combinacié d'aquesta estrateégia amb |'observanca de les ha-
bituals mesures profilactiques d'exposicid completa el cercle de proteccio
adient.*

Les patologies de risc respecte de les quals és necessari que es disposi
d'una proteccid indirecta constitueixen primordialment les que comporten
una immunodepressié o una vulnerabilitat significativa contra malalties im-
munoprevenibles,™* i sén les seglients:

* Immunodeficieéncies primaries: humorals greus, cel-lulars i combinades, de-
fectes de la fagocitosi i del complement.

* Immunodeficiéncies secundaries: infeccié pel VIH, trasplantament d'or-
gans, aspléenies anatomiques o funcionals, neoplasies malignes, malaltia
renal cronica, tractaments immunosupressors o radioterapics.

* Malalties o situacions croniques que comprenen alteracions anatomiques
o funcionals que predisposen a patir infeccions immunoprevenibles (respi-
ratories, cardiaques, metaboliques, hepatiques, neuromusculars, neurolo-
giques, cutanies, autoimmunitaries, desnutricid) o subjectes a tractaments
sistémics immunodepressors (corticoides, immunomoduladors, etc.).

* Ruptures de barreres anatomiques, congenites o adquirides, que poden
augmentar el risc de patir infeccions bacterianes immunoprevenibles: fis-
tules de I'espai subaracnoidal, implants coclears, determinades fractures
cranials.

* Pacients de menys de 18 anys que fan tractament cronic amb salicilats.

* Sindrome de Down i altres trastorns genétics que comportin alteracions
immunologiques o estructurals afavoridores de malalties infeccioses.
També, s'han de beneficiar de les mateixes estratégies de proteccio els

convivents propers de persones subjectes a determinades situacions de risc,
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fisiologiques o conjunturals: hospitalitzades, lactants de menys de 6 mesos
(sobretot els nascuts prematurs), infants en adopcid, embarassades i institu-
cionalitzades en centres tancats.

No hi ha cap vacuna sistematica que estigui contraindicada en el cas dels

convivents més propers dels pacients de risc. En aquesta situacio, les reco-

manacions principals son les seglients:"24¢

* Actualitzacié permanent del calendari de les vacunacions corresponents a
cada edat, i administracié de les dosis de rescat pertinents, si cal.

* Indicacié anual de la vacuna antigripal inactivada als convivents de >6 me-
sos d'edat.

* Vacunacié dels immunocompetents de >12 mesos d'edat no immunes
contra el xarampid, la rubeola, la parotiditis i la varicel-la.

* Vacunacié contra les hepatitis A i B de tots els contactes més propers sus-
ceptibles de malalts que pateixen una hepatopatia cronica.

* Vacunacié antipneumococcica i antigripal adequada a cada edat dels con-
vivents de pacients amb implants coclears o fistules de liquid cefalorraquidi.

El risc de transmissié dels virus atenuats de les vacunes sistematiques a les

persones immunocompromeses s'ha mostrat que és molt baix i, en tot cas,

només és la causa de quadres clinics atenuats.” Per aquest motiu, estan indi-

cades en els convivents d'aquests pacients. De tota manera, la recomanacié

d'algunes vacunes requereix unes consideracions o precaucions que s'es-

menten tot sequit:"#4%

* La vacuna antipoliomielitica oral (no utilitzada a Catalunya) hi esta contra-
indicada.

* La vacuna antitifoidal oral i la vacuna antiamaril-lica poden administrar-se
en cas de viatges internacionals.*®

* La vacuna antigripal atenuada intranasal esta contraindicada per als convi-
vents de pacients amb immunodeficieéncia combinada greu i TPH (des dels
2 mesos precedents al trasplantament, mentre duri la immunosupressié; o
que rebin tractament per una malaltia de I'empelt contra I'hoste).
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* L'exposicié dels pacients immunodeficients a una reaccié cutania exan-
tematica produida per la vacunacié antivaricel-losa s'ha d'evitar, fins que
s'hagi encrostat o desaparegut. La mateixa precaucié s'ha d'observar en
cas del contacte amb una persona adulta vacunada contra |'herpes zos-
ter®

* Els lactants convivents amb persones immunodeficients poden rebre la
vacuna contra el rotavirus. Pero, cal que els seus cuidadors extremin les
mesures higieéniques pertinents (rentat de mans, manipulacié acurada de
bolquers) durant els 7-10 dies seguients a I'administracié d’aquella vacuna,
especialment de la primera dosi, i fins a 4 setmanes si romanen en contacte
amb pacients molt immunodeprimits.™*’
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Els infants prematurs pateixen una immaduresa del sistema immunitari que
afavoreix la presentacié de malalties immunoprevenibles, perd que no im-
pedeix que tinguin una habitual bona resposta a les vacunacions. Cal vacu-
nar-los normalment segons la seva edat cronologica, si és necessari en el
medi hospitalari mateix, una vegada aconseguida la seva estabilitzacio cli-
nica. En principi, s'ha d'aplicar el calendari vacunal amb les mateixes pautes
i les mateixes dosis que en el cas dels nadons a terme, amb independéncia
de I'edat de gestacid.'

La reactogenicitat de les vacunes no difereix en general entre els prema-
turs i els nascuts a terme. S'ha de preveure una possible associacié de la va-
cunacié amb episodis d'apnees i bradicardies que cursen amb dessaturacié
d'oxigen. S'ha observat sobretot pel que fa a les vacunes amb component
antipertussic en el cas dels infants molt prematurs, de <28 setmanes de ges-
tacid, perd convé tenir-ho en compte a I'hora d’administrar altres vacunes
indicades en aquest cas (contra el pneumococ, els meningococs, els rotavi-
rus). Sén esdeveniments habitualment autolimitats, sense repercussions cli-
niques posteriors i especialment freqlients en nens que tenen antecedents
d'aquests episodis en les 24 hores prévies o en nens subjectes a cures mé-
diques complexes. Tanmateix, aquests infants convé que se sotmetin a un
monitoratge cardiorespiratori hospitalari durant les 48-72 hores seglients a
la primera vacunacié. La seva presentacio pressuposa que es dugui a terme
la supervisié médica de |'aplicacié de posteriors dosis vacunals.'

Tanmateix, perd, s'han de considerar algunes adaptacions vacunals en els
nadons preterme (<37 setmanes de gestacid) o de baix pes (<2.500 grams)
com ara les seglents:

* Vacunacié contra I'hepatitis B

- Fills de mare amb AgHBs positiu o desconegut. Durant les primeres
12 hores de vida han de rebre la primera dosi de vacuna anti-hepatitis
B, monovalent, i la immunoglobulina anti-hepatitis B (IgHB IM 0,5 ml)
en diferents punts d'injeccio. La pauta vacunal sencera requereix quatre
dosis, que cal completar amb la vacuna hexavalent seguint el calendari

(als 2,471 11 mesos).
Cal fer la determinacié serologica postvacunacié d’AgHBs i anti-HBs
entre 112 mesos després de finalitzar la pauta vacunal. La determinacio
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d'anti-HBs abans dels 9 mesos d'edat pot donar falsos positius degut a
la presencia d'anticossos passius de I'lgHB.°
Si I’AgHBs és negatiu i els anti-HBs =10 mIU/ml, els fills estan prote-

gits. Si '’AgHBs és negatiu i els anti-HBs <10 mIU/ml, cal que rebin una
revacunacié amb una pauta completa de tres dosis (0, 11 6 mesos) amb
vacuna monovalent.” Un AgHBs positiu obliga a descartar una hepato-
patia evolutiva.®

—Fills de mare respecte de la qual es desconeix si és portadora
d'AgHBs. Quan es desconeix si la mare és portadora d’AgHBs, cal fer
una serologia com més aviat millor. Si no se'n té el resultat, s’ha d'actuar
com si la mare si que en fos portadora. Si la serologia materna és negati-
va (AgHBs-), cal continuar la vacunacié sistematica, sense necessitat de
fer cap control serologic postvacunal del nadé.

* Vacunacié antipneumococcica. Els lactants de <32 setmanes de gestacio
0 <1.700 grams de pes al moment de néixer han de rebre quatre dosis de
la vacuna conjugada 13-valent, seguint la pauta 3+1. Ho justifica que el seu
risc de patir una malaltia pulmonar cronica és més elevat i que s'ha docu-
mentat |'eficacia d'aquesta pauta en el cas d'aquests infants.?*

* Vacunacié antigripal. Esta indicada per a tots els infants prematurs que te-
nen alguna patologia respiratoria a partir dels 6 mesos d’edat cronologica,
donada la seva predisposicid a patir complicacions de la grip. S'ha d'efec-
tuar amb vacunes inactivades tan bon punt s'inicii la campanya estacional
anual. La primera vacunacié compren dues dosis, separades per 4 setma-
nes.?*> D'altra banda, s'ha de tenir cura que tots els contactes proxims
d'aquests lactants (domiciliaris, hospitalaris, etc.) romanguin vacunats, com
també els que estiguin en contacte amb prematurs de menys de 6 mesos
de vida o de més edat que pateixin complicacions croniques propies de
la prematuritat o d'un altre origen (cardiopaties, malalties respiratories o
neurologiques, immunodeficiencies, sindrome de Down).?8

* Vacunacié antirotavirica. Actualment, no estd inclosa la vacunacid sis-
tematica contra el rotavirus ni se’'n preveu la vacunacié dels grups de risc.
Pero, ates que en el cas dels prematurs aquesta infeccié afavoreix formes
més greus d'infeccid, es pot considerar que els prematurs constitueixen un
grup de vacunacié preferent, ja que aixod pot evitar infeccions i complica-
cions locals i generals.>? A les dosis habituals, la immunogenicitat i segure-
tat de la vacunacié per als prematurs i els nadons a terme s’ha demostrat
que sén comparables.”®" La primera dosi s'ha d'administrar entre les 6 i 12
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setmanes d’edat cronologica, al moment de I'alta hospitalaria o després,
per evitar la transmissié nosocomial fecal de virus vacunals.?®>? Tanmateix,
podria acceptar-se la seva iniciacié a |'hospital, si el prematur hi roman
ingressat a les 12 setmanes de vida, sempre que a les unitats neonatals
es donin certes condicions, entre les quals hi ha que el nadd ja hagi sortit
de I'UCI o de la sala de nadons i es mantingui clinicament estable i que es
garanteixi |'estricte acompliment de les precaucions universals contra les
infeccions enteriques. 341011

Vacunacié amb la vacuna hexavalent. La falta d'estudis clinics sobre I'es-
tratégia 2+1 en els infants molt prematurs (nascuts abans de les 32 setma-
nes de gestacid) fa recomanable que, de moment, se'ls continui aplicant la
pauta 3+1 (2, 4, 6, 18 mesos), davant la possibilitat d'una resposta subopti-
ma a alguns dels seus antigens.'"

Si la mare, per la prematuritat, no ha pogut rebre la dosi de vacuna dTpa
recomanada durant la gestacid, convé vacunar-la en el puerperi immediat.

5. Vacunacié en situacions especials | 269



1. Esposito S, Fumagalli M, Principi N. Immunogenicity, safety and tolerability
of vaccination in preterm infants. Expert Rev Vaccines. 2012;11(10):1199-
209.

2. Omenaca F, Gonzélez de Dios J. Vacunacion en nifios prematuros. A: Aso-
ciacién Espafola de Pediatria, Comité Asesor de Vacunas, editors. Vacu-
nas en pediatria. Manual de la AEP 2012. Madrid: Exlibris Ediciones; 2012.
p. 159-72.

3. Australian Technical Advisory Group on Immunisation (ATAGI) Vaccination
for special risk groups. Preterm infants. A: The Australian immunisation
handbook. 10a ed. Canberra: Australian Government Department of He-
alth; 2016. p. 113-4.

4. National Advisory Committee on Immunization (NACI). Immunization of
infants born prematurely. A: Canadian immunization guide; 2013. Disponi-

ble a: https://www.canada.ca/en/public-health/services/publications/he-
althy-living/canadian-immunization-guide-part-3-vaccination-specific-po-
pulations/page-5-immunization-infants-born-prematurely.html

5. American Academy of Pediatrics. Immunization in preterm and low birth
weight infants. A: Kimberlin DW, Brady MT, Jackson MA, Long SS, editors.
American Academy of Pediatrics. Red book: 2015 report of the Committee
on Infectious Diseases. 30a ed. Elk Grove Village, IL: American Academy of
Pediatrics; 2015. p. 68-70.

6. American Academy of Pediatrics. Hepatitis B. A: Kimberlin DW, Brady
MT, Jackson MA, Long SS, editors. American Academy of Pediatrics. Red
book: 2015 report of the Committee on Infectious Diseases. 30a ed. Elk
Grove Village, IL: American Academy of Pediatrics; 2015. p. 400-23.

7. Centers for Disease Control and Prevention (CDC). Update: shortened
interval for postvaccination serologic testing of infants born to hepatitis
B-infected mothers. MMWR Morb Mortal Wkly Rep. 2015;64(39);1118-20.

8. Corretger JM, Comité Asesor de Vacunas de la AEP. Vacunaciones en el
nino con sindrome de Down. Rev Pediatr Aten Primaria. 2014;16:159-76.

9. American Academy of Pediatrics. Rotavirus Infections. A: Kimberlin DW,
Brady MT, Jackson MA, Long SS, editors. American Academy of Pedia-
trics. Red book: 2015 report of the Committee on Infectious Diseases. 30a
ed. Elk Grove Village, IL: American Academy of Pediatrics; 2015. p. 684-8.

270 | Manual de vacunacions de Catalunya


https://www.canada.ca/en/public-health/services/publications/healthy-living/canadian-immunization-guide-part-3-vaccination-specific-populations/page-5-immunization-infants-born-prematurely.html

10. Vesikari T, Van Damme P, Giaquinto C, Dagan R, Guarino A, Szajewska H,

1.

12.

13.

et al. European Society for Paediatric Infectious Diseases consensus re-
commendations for rotavirus vaccination in Europe. Update 2014. Pediatr
Infect Dis J. 2015;34:635-43.

Stumpf KA, Thompson T, Sédnchez PJ. Rotavirus vaccination of very
low birth weight infants at discharge from the NICU. Pediatrics. 2013;
132:€662-5.

Infanrix hexa. Ficha técnica. European Medicines Agency. Disponible a:
http://www.ema.europa.eu/docs/es_ES/document_library/EPAR_-_Pro-
duct_Information/human/000296/WC500032505.pdf

Hexyon. Ficha técnica. European Medicines Agency. Disponible a: http://
www.ema.europa.eu/docs/es ES/document_library/EPAR_- Product In-

formation/human/002796/WC500145758.pdf

5. Vacunacio en situacions especials

271


http://www.ema.europa.eu/docs/es_ES/document_library/EPAR_-_Product_Information/human/000296/WC500032505.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/es_ES/document_library/EPAR_-_Product_Information/human/002796/WC500145758.pdf

Les persones immigrades o refugiades i els infants adoptats constitueixen
col-lectius que han d’estar protegits contra les mateixes malalties que les
persones autoctones. En tots els casos, és prioritari que se'ls procuri la rea-
litzacié d'un examen médic immediat i complet i I'establiment de les per-
tinents mesures preventives de salut. Entre aquestes mesures, cal incloure
la regularitzacié del seu calendari de vacunacions d'acord amb el vigent a
la comunitat d'acollida.’ Les vacunacions previes que hagin rebut aquests
col-lectius només es poden considerar valides si estan documentades a les
edats i amb els intervals adients.'**

Immigrants i refugiats. Aquests col-lectius sén molt heterogenis, i com-
prenen des de persones amb un bon nivell economic arribades legalment
fins a persones en situacié irregular. En tot cas, una bona part d'ells pateixen
dificultats d’adaptacio social (d'idioma, d'habits i costums, marginacid, etc.)
que dificulten la seva avaluacid sanitaria. Molts sén susceptibles de tenir
malalties que son immunoprevenibles i el seu reconeixement pot entorpir-se
per circumstancies diverses:'*?

* Dificultat d'accés als serveis de salut: s'ha d'aprofitar qualsevol contacte
que tinguin amb el sistema sociosanitari per iniciar o corregir les pautes
vacunals corresponents.

* Abséncia d'informacié dels seus antecedents sanitaris i vacunals.

* Dificultats d'interpretacié dels carnets o certificats de vacunacié aportats,
perque son il-legibles o per dificultats idiomatiques.

* Dubtosa autenticitat d'alguns certificats de vacunacié emesos.

* Viatges als seus paisos d'origen, on poden adquirir malalties prevenibles
per la vacunacio.

Infants en adopcié internacional. Aquests nens gaudeixen habitualment
d'una immediata assisténcia médica i les seves vacunacions anteriors solen
estar ben documentades, circumstancia que permet la rapida integracio al
calendari de la comunitat. Paral-lelament, s"ha de comprovar la situacié va-
cunal dels components de la familia adoptiva i del seu entorn proxim, i cal
actualitzar-la, si convé, abans que facin el viatge per dur a terme 'adopcid.?4®
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La regularitzacié del calendari infantil pot dificultar-se per problematiques
semblants a les dels immigrats, i també arran d'algunes altres de derivades
de la seva concreta situacié com ara les seglients:"*>?

* Variabilitat dels calendaris de vacunacions segons la seva procedencia.

* Pautes vacunals inadequades: no és infreqient la indicacié de la vacuna
del xarampié abans dels 12 mesos de vida, amb la conseglient necessitat
de completar la immunitzacié amb les dosis pertinents de la vacuna triple
virica.

* Incorreccié o insuficiencia de determinades estratégies immunopreven-
tives, com per exemple, |'anti-hepatitis B per als nadons fills de mares
AgHBs positives.

* Registre incorrecte d'algunes vacunes: no és infreqlient I'anotacié com a
triple virica d'una vacuna antixarampionosa monovalent.

* Falta d’evidencia serologica d'immunoproteccié en el cas d'infants apa-
rentment ben vacunats, per fallades técniques o falta de resposta, com per
exemple en nens mal nodrits.

* Diferencies en la composicié antigénica de les vacunes combinades.

* Probable recepcid prévia de la vacuna BCG, generalment detectable cer-
cant la cicatriu romanent al deltoide o I'avantbrac.

Al primer contacte d'una persona immigrant o refugiada o d'un infant adop-
tat amb un centre sanitari, cal realitzar una avaluacid dels seus antecedents
patologics i de I'estat immunitari."*>1%"" Els nens procedents d'arees que sén
endemiques o epidémiques respecte de determinades malalties infectocon-
tagioses mereixen una especial atencié. Pero també els acollits de més edat,
sota els protocols d'atencié sanitaria diferenciats seglients:

* Cal vacunar de I'hepatitis A tots els immigrants i refugiats de més d'1 any
no infectats procedents d'arees on n’hi ha una endemicitat alta o mitjana,
aixi com als convivents proxims susceptibles.”?** Per comprovar la seva sus-
ceptibilitat, cal determinar els anticossos anti-hepatitis A préviament.

* El protocol dels nens nouvinguts inclou el cribratge serologic de I'hepatitis
B (AgHBs, anti-HBs, anti-HBc)." Tots els nens amb marcadors negatius d'in-
feccié n'han de ser vacunats.'®"

* El protocol pediatric també inclou una prova de tuberculina.”? Una vacuna-
cié prévia amb la vacuna BCG no I'exclou, encara que en pot dificultar la
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interpretacié.* En aquest cas, poden ser Utils les proves in vitro IGRA, que

sén més especifiques, per als nens de 3 a 5 anys en endavant.*™

L'avaluacidé acurada de la documentacié disponible ha de guiar les es-
tratégies que cal seguir per actualitzar o per adaptar les vacunacions dels
nouvinguts al calendari de vacunacions sistematiques de Catalunya, d'acord
amb les indicacions seglents:

* Les persones no vacunades han de rebre una vacunacié completa, seguint
les pautes de rescat corresponents a cada edat per als no immunitzats (ve-
geu Annex 2. Pautes de vacunacié de rescat). Cal valorar la manca de do-
cumentacié escrita o I'aportacié de calendaris d'autenticitat dubtosa.

* Calendari oficial de vacunacions del pais d’origen incomplet o incorrecte:
s'ha d'actualitzar segons les pautes de rescat adients a cada cas. Pot reque-
rir la repeticié de dosis vacunals aplicades a edats o intervals inferiors als
recomanats, com la triple virica o antixarampionosa abans dels 12 mesos.

* Calendari oficial de vacunacions del pais d'origen complet per I'edat: cal
fer-ne I'adaptacio al calendari de vacunacions sistematiques de Catalunya,
i aixd compren la indicacié de vacunes no previstes al pais de procedéncia.’

* Dubtes sobre lI'immunogenicitat postvacunal, per possible falta de po-
téncia de les vacunes, técniques dubtoses o certs antecedents personals
patologics (malnutricid, malalties croniques, etc.): s'ha de sospesar cada
cas i s'ha d'avaluar la necessitat de realitzar una confirmacié serologica
(anti-HBs, anti-HA, 1gG antirubeolica per a les dones en edat fertil, etc.) per
poder administrar les revacunacions necessaries.>'?

* Viatges de retorn a paisos d'origen on sén endémiques o epidémiques
malalties no previngudes per les vigents vacunacions sistematiques a Cata-
lunya: cal administrar préviament al viatge les vacunes selectives apropia-
des, com I'antimeningococcica tetravalent o antiamaril-lica i antitifoidal.»™
Al mateix temps, si han nascut al nostre pais o fa molt que han abandonat
la seva area endémica, se'ls haurien de procurar mesures profilactiques per
a la malaria.’?
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El facil accés als diferents mitjans de transport, aixi com el desenvolupament
tecnologic, han facilitat que el nombre de viatgers creixi any rere any. Se-
gons I'Organitzacio Internacional del Turisme, I'any 2016 el nombre de viat-
gers internacionals va augmentar un 4% respecte a |'any anterior, i va arribar
a la xifra de 1.235 milions. D’aquests, 309 milions van viatjar a paisos de I'Asia
i el Pacific, 200 milions a América, uns 58 milions van escollir el continent
africa, uns 54 milions es van traslladar a I'Orient Mitja i a Europa, 615 milions.

| no tan sols augmenta el nombre de viatgers, sind que el seu perfil també
va canviant de manera constant: viatgen els lactants i les persones de més
de 80 anys, les embarassades, les persones amb malalties croniques i les
persones immunodeprimides. Els itineraris son cada vegada més comple-
xos. Els viatges poden ser llargs i allunyats dels itineraris turistics habituals.
Cada vegada sén més freqlients els viatges de negocis o per estudis, o les
visites als familiars i amics (VFA), i també la mobilitzacié de persones com a
resposta a desastres naturals o humans.

Durant el seu recorregut, els viatgers coneixen noves formes de viure i no-
ves condicions de vida, que, moltes vegades, sén molt diferents a aquelles
a les quals estan acostumats i que de vegades els poden suposar un risc
d’emmalaltir. | no tan sols aixo, sind que durant el viatge es poden posar en
contacte amb artropodes vectors i altres animals que poden ser transmissors
de malalties, per la qual cosa cal que acudeixin a un centre d'atencié als viat-
gers amb una antelacié minima d'1 mes per tal que es puguin determinar els
riscs potencials del seu viatge, se'ls puguin indicar i administrar les vacunes
adients i perqué puguin comentar les mesures de precaucié que han de te-
nir en compte durant el viatge.?

Per poder determinar els riscs, convé coneixer tota la informacié relacio-
nada amb el viatge (destinacio, itinerari, durada, motiu i activitats planeja-
des) i amb els viatgers (antecedents personals, malalties, medicacid), tenint
present també que el sexe i I'edat poden influir en la valoracié dels riscs.
L'antelacio ha de ser suficient per garantir una bona resposta a les vacunes i
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també per garantir una bona atencié en cas que es presenti alguna reaccié
adversa a alguna d'aquestes.?

La consulta d’atencié als viatgers pot ser una excel-lent oportunitat per po-
sar al dia la situacié vacunal, tenint en compte els antecedents vacunals,
I'edat i les condicions mediques, independentment del viatge. Si no es pot
esbrinar I'estat immunitari de la persona, cal considerar-la susceptible i s'ha
de vacunar contra les malalties seglents:

e Tetanus i diftéria (vacuna Td) (vegeu els capitols 4.1 i 4.2). La vacuna esta
indicada en qualsevol tipus de viatge i a qualsevol edat.

e Grip i pneumococ. Les vacunes estan indicades per a les persones que
tenen factors de risc o a partir dels 60 i 65 anys d'edat, respectivament
(vegeu capitols 4.13 i 4.6). Cal recordar que el virus de la grip circula de
I'octubre al febrer a I'hemisferi nord; de I'abril al setembre a I'hemisferi
sud, i durant tot |'any a les zones tropicals.

e Triple virica. La poblacié nascuda a Catalunya abans del 1966 es conside-
ra immune, per infeccid natural, respecte a les malalties contra les quals
indueix immunitat aquesta vacuna. Els nascuts a partir de 1980 probable-
ment ja han rebut dues dosis de la vacuna durant la infancia (vegeu el
capitol 4.10).

e Poliomielitis. Cal administrar una dosi de record als qui viatgen a un pais

amb risc i fa més de 10 anys que en van ser vacunats (vegeu el capitol 4.3).

Hepatitis A. Es recomanada a tots els viatgers susceptibles que es des-

placin a paisos que en sén endemics, excepte els de baixa endemicitat

(Europa occidental, Estats Units, Canada, Australia, Nova Zelanda i Japd)

(vegeu el capitol 4.7).

* Hepatitis B. Esta indicada en el cas dels viatgers que realitzen activitats de

risc en paisos que en sén endémics (vegeu el capitol 4.9).

Febre tifoide. Especialment, en els viatges al subcontinent indi o al Sud-est

asiatic, on s'observa un increment important de resisténcies als antibiotics

(vegeu el capitol 4.14).

* Rabia. Esta indicada en el cas de viatges amb activitats de risc a paisos
enzootics (vegeu el capitol 4.19).

* Encefalitis japonesa. Per als viatgers que fan estades de llarga durada al
Sud-est asiatic, especialment a zones rurals (vegeu el capitol 4.17).
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e Encefalitis centreeuropea. La vacuna esta indicada en els viatges a zones
boscoses dels paisos del centre i I'est d’Europa i arees d'Asia (vegeu el
capitol 4.16).

e Colera. Esta indicada per als viatgers que es desplacin a zones que en sén
hiperendemiques o que es troben en situacié d'epidémia o per als coope-
rants (vegeu el capitol 4.15).

e Antiamaril-lica. Es obligatoria per entrar en alguns paisos segons el Regla-
ment sanitari internacional.* La llista d"aquests paisos es pot trobar al web
de I'OMS (vegeu el capitol 4.18).

e Antimeningococcica conjugada tetravalent (MACWY). Es obligatoria per
a tots els qui pelegrinen a la Meca (segons els requeriments del govern
d'Arabia Saudita).” També esta indicada per als viatgers que vagin al cintu-
ré meningitic africa durant I'época seca (gener a juny) (vegeu el capitol 4.5).

® Antipoliomielitica. Actualment, d'acord amb les recomanacions de 'OMS,
alguns paisos poden demanar certificats de vacunacié contra la poliomie-
litis als viatgers. Aixo és conseqliéncia de la declaracié de la directora ge-
neral de 'OMS, el 5 de maig de 2014, de la propagacié internacional de
poliovirus salvatge, com una emergéncia de salut publica d'importancia
internacional (ESPII).6
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La immunitzacid és una part essencial dels programes de prevencié i control
d'infeccions en els centres sanitaris. Els treballadors d'aquests centres estan
més exposats a agents infecciosos que la poblacié general. Aixd suposa un
risc per a la propia salut, per als pacients amb els quals tenen contacte, per
a altres treballadors sanitaris i per als seus familiars.™

Dins la denominacié de treballadors sanitaris o personal sanitari s'englo-
ben els professionals sanitaris, és a dir, les persones que fan una feina, remu-
nerada o no, que es du a terme en |'ambit de |'atencio sanitaria en contacte
directe amb els pacients o amb material potencialment infeccids (metges,
infermeres, auxiliars d'infermeria, terapeutes, tecnics, personal de serveis
d'emergencies mediques, farmacéutics, personal de laboratori, estudiants,
etc.), aixi com tots els treballadors de centres sanitaris que no es relacio-
nen directament amb els pacients, perd que estan potencialment exposats
a agents infecciosos (personal administratiu, bugaderia, seguretat, manteni-
ment, neteja i altres treballadors no clinics).*

Els objectius principals dels programes de vacunacié dirigits als treballadors

sanitaris sén els seglents:*®

e Autoproteccid: protegir de les malalties prevenibles per vacunacié que
tenen un risc més alt en el medi sanitari a tots treballadors, i especialment
si hi ha altres factors de risc afegits (embaras, immunosupressid, patologies
croniques, etc.).

* Principi etic: evitar que siguin una font de contagi per als pacients, per a
altres treballadors, per a la seva familia i per a la comunitat.

* Rol exemplar: els professionals correctament vacunats contribueixen a la
vacunacio dels seus pacients.

* Proteccio social: reduccié de |'absentisme laboral en un col-lectiu que for-
ma part dels serveis publics essencials per a la comunitat.

® Marc legal: compliment de la normativa vigent (Reial decret 664/1997, de
12 de maig, sobre la proteccié dels treballadors contra els riscos relacio-
nats amb |'exposicid a agents biologics; Llei 31/1995, de 8 de novembre,
de prevencid de riscos laborals, calendari de vacunacié de I'adult).
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En general, els serveis de prevencié o de salut laboral dels centres sanitaris

son els responsables d’organitzar i portar a terme la vacunacié del personal

sanitari. Abans d'indicar la vacunacid, s'han de valorar els seglients aspec-

tes:®’

e La susceptibilitat dels treballadors: antecedents de malaltia, de vacunacid
i, si cal proves serologiques.

* El tipus d'activitat professional: valoracié del lloc de treball en relacié amb
el risc especific d'exposicié.

e La situacio laboral, fent émfasi en les noves incorporacions i estudiants.

e ['estat de salut dels treballadors.
Les vacunes que es recomanen per als treballadors sanitaris es classifi-

quen en dues categories (taula 1):*8

a) Vacunes recomanades a tot el personal sanitari: vacunes contra el xaram-
pid, la rubéolaila parotiditis (triple virica), el tetanus i la difteria, |'hepatitis
B, la varicel-la i la grip.

b) Vacunes indicades en certes situacions: vacunes contra la poliomielitis, la
malaltia meningococcica, la tos ferina, I'hepatitis A i la febre tifoide.

Classificacié de les vacunacions recomanades per al personal sanitari

Vacunacions recomanades per a tot el Vacunacions indicades en certes situacions
personal sanitari

Xarampid, rubéola i parotiditis Poliomielitis

Tetanus i difteria Malaltia meningococcica invasiva

Hepatitis B Tos ferina

Varicel-la Hepatitis A

Grip Febre tifoide

A més de I'administracié de cada vacuna, és fonamental efectuar adequa-
dament el registre de la vacunacid realitzada. Han d'existir registres, preferi-
blement informatitzats, on hi constin, per a cada treballador, la historia va-
cunal i els resultats de les serologies realitzades. En una eventual situacié de
brot, aixd permet una rapida identificacié dels professionals susceptibles.?
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Vacuna anti-hepatitis B

El risc d'infeccid pel VHB depén de la prevalenca de portadors cronics en
la poblacié assistida i el risc d'exposicid derivat de |'activitat assistencial. Es
considera especialment vulnerable a aquesta infeccié el col-lectiu d'estu-
diants d'infermeria i medicina.?

W Indicacions

* Treballadors amb risc d’exposicid a sang i fluids corporals (profilaxi preex-
posicio).

* Treballadors no vacunats amb exposicié laboral accidental a sang o mate-
rial potencialment contaminat pel VHB (profilaxi postexposicio).

B Pauta vacunal

La pauta d'administracié (vegeu el capitol 4.9) s'ha d’establir en funcié de

I'historial de vacunacié:

1. Personal sanitari sense vacunacié previa: se n'han d’administrar tres dosis
d'adult amb la pauta O, 1, 6 mesos. Cal realitzar marcadors postvacunals
(entre 112 mesos després de la tercera dosi).

e Si el titol d"anticossos anti-HBs és més gran o igual a 10 mUI/ml, cal con-
siderar-lo responsiu i no sén necessaries dosis de record posteriors ni
controls serologics posteriors, excepte en el cas de persones immuno-
deprimides.

e Si el titol d'anticossos anti-HBs és de menys de 10 mUI/ml, s'ha de repe-
tir la pauta de vacunacié amb tres dosis addicionals. Si després d'aques-
ta segona pauta segueix sense existir una resposta adequada, tampoc
se n'han d'administrar més dosis i la persona s’ha de considerar no res-
ponsiva.

2. Personal sanitari amb una vacunacid incompleta: cal completar la pauta
de vacunacié segons I'esquema especificat en I'apartat anterior.

3. Personal sanitari vacunat amb desconeixement de |'estat de resposta des-
prés de la vacunacio (figura 1):

e Cal realitzar la prova serologica i, solament en el cas que els titols d'anti-
cossos anti-HBs siguin de menys de 10 mUI/ml, se n’ha d’administrar
una dosi i cal realitzar una nova serologia entre 1 i 2 mesos després de
la vacunacié.
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e Si el titol d’anticossos anti-HBs és més gran o igual a 10 mUI/ml, s'ha de
considerar adequadament vacunat i no és necessari realitzar més sero-
logies.

e Si el titol d’anticossos anti-HBs és de menys de 10 mUI/ml, cal adminis-
trar les altres dues dosis. Entre 112 mesos després de I'Ultima dosi, s’han
de tornar a determinar els marcadors i, si segueix sense que hi hagi una
resposta adequada, cal considerar no responsiu el treballador o treba-
lladora i no se n'hi han d’administrar més dosis.

Avaluacié de la proteccié davant I'hepatitis B de sanitaris amb vacunacié completa
documentada als quals no se’ls han realitzat determinacions de marcadors serologics
postvacunacid

Mesurament d'anticossos contra l'antigen de superficie del VHB (anti-HBs)

|

Anti-HBs <10 mUl/ml Anti-HBs =10 mUl/ml

!

1 dosis de vacuna VHB + mesurament
d'anti-HBs al cap d'1-2 mesos

| |

Anti-HBs <10 mUl/ml > Anti-HBs =10 mUl/m| —

No cal fer cap actuacié

J/ Es considera que hi ha proteccié
-
Cal completarla ~ — Anti-HBs =10 mUl/m|
segona pauta amb 2 No responsiu.
dosis de vacuna VHB Si hi ha exposicid, s'ha d'avaluar
+ mesurar anti-HBs al preséncia del VHB i utilitzar IgHB
capd'1-2mesos  — Anti-HBs <10 mUl/ml —— si cal

VHB: virus de I'hepatitis B.
Anti-HBs: anticossos contra I'antigen de superficie del VHB.
IgHB: immunoglobulina anti-hepatitis B.

Adaptat de CDC Guidance for Evaluating Health-Care Personnel for Hepatitis B Virus Protection and for Administering
Postexposure Management. MMWR. 2013/62(RR10):1-19.
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Actuacid en cas d'exposicié ocupacional al VHB

Serologia postexposicié Profilaxi postexposicio Serologia
Pacientfont  Professional  IgHB* Vacuna pos.t\,/aacu-
(AgHBs) sanitari e
(anti-HBs)
Responsiu ®
després de Es considera que hi ha proteccid; no és necessari fer cap actuacic.
completar 3
dosis 0 més
- Positiu/ * 2 dosis IgHB
No responsiu - separades per No
desprésde 6 Desconegut 1 mes
dosis
Negatiu No s'ha de fer res
Positiu/ :
<10mUl/ml** 1 dosi lgHB inici
desromeguda ~Esconeqt A
esconeguca Negatiu <10mUl/ml No
després de 3
dosis Qualsevol *x No cal fer cap actuacio;
resultat - es considera que hi ha proteccié
Positiu/ ™ LdosilgHB  vatumande S
Novacunat,  pesconequt - Y
vacunacio completar-la
incompleta 0 Cal iniciarla
rebutjada Negatiu - No vacunacio  Si
completar-la

* |'IgHB s'ha d'administrar IM després de I'exposicid tan aviat com sigui possible, quan estigui indicada. L'efectivitat és
desconeguda quan I'lgHB s'administra més de 7 dies després de I'exposicié percutania, mucosa o a través de la pell
no intacta. La dosi d'lgHB és de 0,06 ml/kg.

** E| personal sanitari amb anti-HBs <10mUl/ml o que no hagi estat vacunat o ho estigui de forma incompleta i que
hagi tingut una exposicid a un pacient font AgHBs positiu 0 amb serologia desconeguda, cal que sigui estudiat tan
aviat com es pugui per descartar una infeccio per VHB i s’han de repetir les determinacions 6 mesos després. La
prova inicial consisteix en la determinacié d'anti-HB i després, al cap de 6 mesos, d’AgHBs i anti-HBc.

a Cal que es realitzi 1-2 mesos després de I'GItima dosi de la série de vacunacié contra I'hepatitis B (i 4-6 mesos després
d'haver rebut IgHB, per evitar la deteccié d'anticossos anti-HBs adquirits de forma passiva), utilitzant un métode
quantitatiu que permeti detectar la concentracié protectora d'anti-HBs (=10mUl/ml).

b Es defineix com a persona responsiva la que assoleix =10 mUI/ml d'anti-HBs després de rebre 3 dosis de vacuna
VHB 0 més de 3.

¢ Es defineix com a persona responsiva aquella que té anti-HBs <10 mUI/ml després de rebre 6 dosis de vacuna VHB
0 més de 6.

Adaptat de CDC Guidance for Evaluating Health-Care Personnel for Hepatitis B Virus Protection and for Administering

Postexposure Management. MMWR. 2013:62(RR10),1-19, i Prevention of hepatitis B virus infecction in the Unites Sta-

tes: Recommendations of the Advisory Commitee on Immunization Practices. MMWR, RR 2018;67(1):1-31.

5. Vacunacio en situacions especials

285



Profilaxi postexposicié: a la taula 2 es mostra la pauta que cal seguir en
cas d'una exposicié accidental a una possible font de contagi.*>%*

Davant una exposicié a una font d'alt risc, s’ha de protegir els no respon-
sius amb immunoglobulina anti-hepatitis B (IgHB).

Vacuna antigripal

El personal sanitari pot transmetre el virus de la grip als pacients durant el
periode d'incubacié o amb forma subclinica de la malaltia i, conseglent-
ment, cal que es vacunin cada any, abans de l'inici de la temporada gripal.

B Indicacions
Per a tots els treballadors de I'ambit sanitari. Molt especialment per als qui
atenen pacients amb alt risc de complicacions de la grip que, encara que ha-
gin estat vacunats, presenten una resposta deficient a la vacunacié (pacients
immunodeprimits, interns en residéncies, etc.), aixi com per als pacients que
tenen contraindicada la vacunacié (pacients <6 mesos d’edat, al-lergics a la
vacuna, etc.).>10

Tot i la importancia d'aquesta vacunacid, la cobertura assolida fins ara en
el collectiu dels treballadors sanitaris és baixa. Es molt important desenvo-
lupar a aquest respecte iniciatives tant informatives i sensibilitzadores com
facilitadores: I'establiment de dies especifics de vacunacié per als treballa-
dors, d'unitats mobils de vacunacid en grans centres, etc.'®"

Alguns estudis han posat de manifest que |'obligatorietat per part del
centre sanitari és el factor que més en determina unes elevades cobertures,
juntament amb els incentius.'?'?

Vacuna antixarampionosa, antirubeolica i antiparotiditica

Els treballadors sanitaris tenen més risc de contraure el xarampid que la po-
blacié general.>™ Hi ha estudis recents realitzats al nostre medi, amb una
participacié de més de cinc-cents professionals sanitaris, que han evidenciat
una prevalenca de la immunitat contra el xarampié del 96,6-98,8%. Pel que
fa als nascuts després de I'any 1980, a I'época en qué aquesta vacunacié ja
era sistematica, han tingut menys probabilitats d'infectar-se al llarg de la
seva vida; en aquest grup n'hi ha un 6,6-14% de susceptibles i tenen més risc
de contraure la malaltia si no estan vacunats,”™' com posa en evidencia el
brot de xarampid registrat a Catalunya el 2014, on el 23% dels casos eren de
personal sanitari.”
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La prevalenca de la immunitat contra la rubeola en el col-lectiu dels treba-
lladors sanitaris de Catalunya és alta (97,2%), pero és inferior en els més joves
(94,5% en <30 anys).'

La prevalencga de la immunitat contra la parotiditis (84,7-89,9%) és inferior
a la trobada contra la rubéola i el xarampid, pero similar a la que reflecteixen
altres estudis. La diferéncia respecte a la situacié immunitaria pot ser atribu-
ida a la menor efectivitat del component antiparotiditic de la vacuna triple
virica."

W Indicacions
La vacuna triple virica esta indicada en els professionals sanitaris respecte
dels quals no hi ha evidencia d'immunitat. Es consideren immunes els qui
aportin I'evidéncia d'aquests tres aspectes:?
® Documentacio escrita d'haver rebut dues dosis de vacuna triple virica amb
un interval d'almenys 1 mes.
e Evidencia de laboratori d'immunitat (IgG especifica positiva).
* En el nostre medi, que hagin nascut abans de I'any 1967, ja que presenten
immunitat natural per la circulacié elevada de virus salvatges.
Fs important assegurar-se que els professionals sanitaris, especialment els
joves, estiguin correctament immunitzats contra el xarampid, la rubéola i la
parotiditis, pel risc potencial de brots nosocomials.

B Pauta vacunal (vegeu el capitol 4.10)

Vacuna antivaricel-losa

La transmissié del virus de la varicel-la-zoster (VVZ) en el medi sanitari és

freqlent. La seva transmissié nosocomial pot causar complicacions greus als

seguents pacients d'alt risc:?

® Prematurs fills de mares susceptibles a la varicel-la.

® Prematurs de <28 setmanes de gestacié o <1.000 g de pes, independent-
ment de la situacié immunitaria de la mare.

® Embarassades sense evidéncia d'immunitat.

® Immunodeprimits de qualsevol edat.

La prevalenca de la immunitat a la varicel-la en els treballadors sanitaris
del nostre entorn és de 92,4-94,9%. El grup de 25-35 anys presenta la pro-
porcié més elevada de susceptibles (8,1%). L'estudi serologic dels treballa-
dors sanitaris amb antecedents de varicel-la declarats negatius o que sén
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incerts és considera rendible per detectar els que sén susceptibles i vacu-
nar-los-en. 162021

B Indicacions

* Profilaxis preexposicié: personal sanitari sense evidéncia d'immunitat con-
tra el virus. Es considera que un professional sanitari esta correctament
immunitzat contra el VVZ si aporta |'evidéencia d'un dels tres aspectes se-
guents:

® Documentacio escrita respecte de dues dosis de vacuna.

e Evidéncia de laboratori d'immunitat (IgG especifica positiva) o de malaltia
(IgM especifica).

e Diagnostic de varicel-la o d'herpes zoster realitzat per un professional sa-
nitari.?

* Profilaxi postexposicié: personal sanitari susceptible amb antecedent d'ex-
posicidé a un pacient o treballador infectat pel VVZ. La vacuna en aquests
casos és util durant les primeres 72 h. La vacunacié entre els 3 i els 5 dies
no evita generalment la malaltia pero en pot modificar el curs.

B Pauta vacunal (vegeu el capitol 4.11)
En cas de presentar una erupcié postvacunal (1-5% vacunats), s'ha de retirar
el treballador o treballadora del contacte amb pacients de risc fins que des-
aparegui I'exantema.

No s'aconsella efectuar la confirmacié serologica rutinaria de la immunitat
postvacunal, ja que son freqlents els falsos negatius amb les tecniques de
laboratori actualment disponibles.?

Vacuna antitetanica, antidiftérica i antipertussica (vacunes Td i dTpa)
Com la resta de la poblacié, els treballadors sanitaris han d’estar correcta-
ment vacunats contra el tétanus i la difteria.

La reemergéncia de la tos ferina en els uUltims anys en la majoria dels pai-
sos desenvolupats, amb la descripcié creixent de brots nosocomials en qué
hi ha afectacié del personal sanitari, ha comportat que se’'n reconsiderin les
recomanacions de vacunaci6.???

B Indicacions

En l'actualitat, per tal d'augmentar la immunitat contra la tos ferina, es reco-
mana |I'administracié de la vacuna contra la difteria, el tétanus i la tos ferina
(vacuna dTpa) de forma prioritaria per als col-lectius seglients:>42223
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* Treballadors de les arees de pediatria i obstetricia.

e Professionals que hagin tingut contacte estret amb els casos en el control
de brots epidémics de tos ferina.

* Treballadores embarassades, preferentment entre la setmana 27 i 36 de la
gestacié.

El personal sanitari que ha tingut un contacte estret amb un pacient o una
pacient que presenta clinica de tos ferina (confirmada o sospitosa) i no ha
seguit adequadament les mesures d'aillament per gotes ha de fer la profila-
xi antibiotica adient. La vacuna en aquests casos no exclou la necessitat de
seguir la profilaxi antibiotica postexposicid.?42223

W Pauta vacunal

Cal I'administracié d'una dosi Unica de vacuna dTpa, independentment del
temps transcorregut des de |'Gltima dosi de Td i sempre que s'hagi comple-
tat la primovacunacié.

Vacuna anti-hepatitis A

La infeccid nosocomial pel virus de I'hepatitis A és poc freqlient.* La vacuna
contra el VHA es recomana que s’administri als treballadors susceptibles amb
risc ocupacional: que treballen amb primats no humans o que treballen al la-
boratori amb virus de I'hepatitis A (VHA) i personal sanitari susceptible que
treballa en entorns de risc o que té altres factors de risc, aixi com treballadors
que s’hagin de desplagar a arees d'elevada endemicitat (cooperacié).??

Vacuna antimeningococcica
La transmissié nosocomial de Neisseria meningitidis és excepcional. La va-
cunacié per prevenir la malaltia meningococcica esta indicada per als treba-
lladors de laboratori que manipulen mostres que puguin contenir N. menin-
gitidis (vacuna antimeningococcica B i conjugada tetravalent MACYW).
També es recomana que es dugui a terme la vacunacié dels sanitaris que
viatgen a arees on n’hi ha una elevada endemicitat (vacuna conjugada tetra-
valent MACYW).23

Vacuna antipoliomielitica
La gran majoria dels adults en el nostre medi han estat vacunats de la polio-
mielitis.

La vacuna esta recomanada per als treballadors que tenen un risc més
elevat d'estar-hi exposats: personal de laboratori que treballa amb mostres
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que puguin contenir poliovirus, els qui tenen contacte estret amb pacients
que poden excretar poliovirus salvatges i els qui viatgen a zones de circula-
cié d'aquests virus.

Els professionals sanitaris primovacunats durant la infancia solament re-
quereixen |'administracié d'una dosi de record de la vacuna inactivada.??

Tots els treballadors sanitaris han d’estar immunitzats contra el xarampid, la
rubeola, la parotiditis, I'hepatitis B, la varicel-la, el tetanus i la diftéria. També
han d’estar immunitzats cada any contra la grip. A més, els qui treballen a
les arees de pediatria i obstetricia han de rebre una dosi de vacuna contra la
diftéria, el tétanus i la tos ferina (vacuna dTpa). L'administracié de les vacu-
nes que confereixen immunitat contra la poliomielitis, les antimeningococci-
ques, anti-hepatitis A i antitifoidal ha de ser considerada en certes situacions
laborals.

Als treballadors que presentin condicions de risc individual (asplénia, im-
munodeficiéncia, malaltia inflamatoria intestinal, tractament immunosupres-
sors, etc.), cal administrar-los les vacunes corresponents. Cal recordar que
per a les dones embarassades estan formalment indicades les vacunes de la
grip i de la tos ferina (vacuna dTpa).2®

Finalment, per assolir els objectius requerits dels programes de vacuna-
cié és imprescindible la implicacié i la participacié activa dels responsables
de salut laboral i dels directius dels centres.® Les estratégies de vacunacio
actives, com per exemple els desplacaments préviament anunciats d'unitats
mobils als llocs de treball, han mostrat que sén efectives per millorar les co-
bertures de vacunacié dels sanitaris.?
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La immunitzacié postexposicié és |'activitat preventiva que es du a terme
mitjancant |'aplicacié d'immunoglobulines (que proporcionen proteccié
passiva), de vacunes (que generen una immunitat activa) o combinada (quan
es fan servir els dos productes a la vegada) després d'un possible contagi
amb un agent patogen. Es fonamenta en el principi que, durant el periode
d'incubacié de certes malalties, se’'n pot avortar el desenvolupament clinic
mitjangant I'administracié d'anticossos o de vacunes que produeixen la neu-
tralitzacié del patogen. En la practica clinica, aixd només és aplicable per a
algunes malalties.

Les possibles indicacions varien segons les exposicions i la dificultat de sa-
ber amb precisié el moment en el qual una persona s'ha infectat per I'agent
que es vol evitar. Per avaluar la possibilitat d'utilitzar una vacuna, com a profi-
laxi postexposicid, és imprescindible coneixer el temps que la vacuna neces-
sita per generar anticossos protectors, que ha de ser inferior al periode d'in-
cubacié de la malaltia. La immunitzacié postexposicié s'ha de fer tan aviat
com sigui possible, ja que amb el pas del temps en disminueix |'efectivitat.

La immunitzacié postexposicié es pot realitzar per a les malalties segtients:
hepatitis A, hepatitis B, rabia, rubéola, tetanus, varicel-la i xarampid.!

La font d'infeccié son els mateixos pacients que presenten la malaltia en
forma clinica (sobretot els adults) o subclinica (especialment els nens) i la
transmissié és fecal-oral. El periode d'incubacié és al voltant de 28 dies i els
malalts transmeten durant la segona setmana del periode d'incubacié i els
primers dies després de I'aparicié de la ictericia (o el pic de transaminases en
els casos anictérics). La manca d'especificitat del quadre clinic de I'hepatitis
A comporta que la profilaxi postexposicio s'inicii, després de la confirmacié
serologica del cas index, mitjangant els anticossos IgM anti-VHA. La immu-
nitzacié postexposicié s'ha d’administrar tan aviat com es pugui i en qual-
sevol cas dues setmanes després de |'exposicid, com a molt tard. Aquesta
profilaxi no és necessaria si la persona exposada ha rebut préviament (fins i
tot el mateix dia de |'exposicid) una dosi de vacuna anti-hepatitis A.%>

La profilaxi postexposicid consisteix en I'administracié de la primera dosi
de la vacuna anti-hepatitis A, com més aviat millor, dins dels 14 dies després
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de I'exposicid. S'ha de considerar I'administracié d'immunoglobulina huma-

na inespecifica (Ig), a més de la vacunacid, simultaniament, per als més grans

de 50 anys,’ les persones amb una hepatopatia cronica i els immunodepri-

mits; I'lg, en la dosi de 0,02 ml per kg de pes per via IM (vegeu el capitol 4.7).
Indicacions de la profilaxi postexposicié per als contactes amb casos d'he-

patitis A (figura 1) que cal realitzar, d'acord amb els protocols de vigilancia

epidemiologica:

* Convivents, contactes sexuals, usuaris de drogues i altre contactes intims
susceptibles.

* Guarderies:

- S’han de vacunar totes les persones que hi ha a la guarderia (infants i
adults susceptibles), si se n'hi ha produit un cas o més d'un, o bé dos
casos en domicilis d'infants que van a la guarderia.

— S’han de vacunar només les persones que hi ha a la classe del cas index,
si no hi ha nens amb incontinéncia.

- S’han de vacunar totes les persones que hi ha a la guarderia (infants i
adults susceptibles) i tots els contactes domiciliaris susceptibles, si s'han
produit casos d’'hepatitis A en tres families dels infants del centre o en
més de tres.

* Manipuladors d'aliments:

— S’ha de vacunar la resta de manipuladors susceptibles que treballin en el
mateix establiment que el cas index.

- Si la investigacié epidemiologica indica un risc de transmissid, es po-
den vacunar tots els consumidors dels aliments manipulats pel cas index
d'ambits tancats (escola, guarderia, caserna, hospital, etc.).
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Profilaxi postexposicio per als contactes de pacients amb hepatitis A

Edat del contacte

!

Menys d'1 any Entre 1-40 anys Més de 40 anys
Vacunat No vacunat Vacunat No vacunat
Ig polivalent Cap Vacuna: Cap lg polivalent
0,02 ml/kg pes actuacio 2 dosis actuacio 0,02 ml/kg
(0, 6 mesos) pes
+
Vacuna:
2 dosis
(0, 6 mesos)

La font d'infeccid sén els malalts i els portadors cronics del virus de I'hepa-
titis B (VHB). La transmissio es produeix per via parenteral o mucosa. El VHB
és estable en superficies almenys durant 7 dies i se'n pot produir la transmis-
sid pels objectes inanimats. Els principals mecanismes de transmissié son el
contacte sexual o domestic, la injeccié de drogues, I'exposicid nosocomial
i la transmissio perinatal a partir d'una mare infectada. El periode d'incuba-
ci6 és de 45-160 dies (mitjana de 90 dies). El periode de transmissio s'inicia
setmanes abans de |'aparicié dels simptomes i es perllonga durant tot el
periode de manifestacions cliniques. La infectivitat dels portadors cronics és
més elevada en el cas de positivitat de I'’AgHBe, ja que aquest antigen és un
marcador de replicacié virica.”"°

La profilaxi postexposicio s'ha d'iniciar després de la confirmacio del cas
index. Tan aviat com sigui possible s'ha d'administrar immunoglobulina hu-
mana especifica anti-hepatitis B (IgHB) i la vacuna anti-hepatitis B (vegeu el
capitol 4.9).
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Es pot considerar en les seglents situacions:

1. Fills de mare amb AgHBs positiu o desconegut. Durant les primeres
12 hores de vida han de rebre la primera dosi de la vacuna anti-hepatitis
B, monovalent, i la immunoglobulina anti-hepatitis B (IgHB IM 0,5 ml) en
diferents punts d'injeccié. La pauta vacunal completa requereix quatre do-
sis, que s’han de completar amb la vacuna hexavalent seguint el calendari
(als 2, 4111 mesos)."

Cal fer una determinacié serologica postvacunacié d’AgHBs i anti-HBs
entre 11 2 mesos després de finalitzar la pauta vacunal. La determinacié
d'anti-HBs abans dels 9 mesos d’edat pot donar falsos positius ocasionats
per la presencia d'anticossos passius de I'lgHB."

Si I'’AgHBs és negatiu i els anti-HBs =10 mlU/ml, es considera que els
infants n’estan protegits. Si I'’AgHBs és negatiu i els anti-HBs <10 mIU/ml,
els infants han de rebre una revacunacié amb una pauta completa de tres
dosis (0, 11 6 mesos) amb vacuna monovalent.”® Un AgHBs positiu obliga
a descartar una hepatopatia evolutiva.’

2. Fills de mares respecte de les quals es desconeix si sén portadores
d'AgHBs. Quan es desconeix si la mare és portadora d’AgHBs, cal fer una
serologia tan aviat com sigui possible. Si no se'n té el resultat, s’ha d'ac-
tuar com si fos positiva. Si la serologia materna és negativa (AgHBs-), s'ha
de continuar la vacunacié sistematica, sense necessitat de fer cap control
serologic postvacunal del nadé.

3. Contacte sexual amb una persona malalta o portadora del VHB. S'ha
d’administrar una dosi d’'IgHB (0,06 ml/kg pes) com més aviat millor dins
dels 14 dies després de I'exposicid i cal iniciar la pauta de vacunacié an-
ti-hepatitis B (0, 116 mesos). La vacuna i I'lgHB s'han d'administrar en llocs
anatomics diferents.

4. Exposicié percutania (punxada) o mucosa a sang que podria ser posi-
tiva a I'’AgHBs. En aquest cas, la decisié sobre la profilaxi depen de si es
pot analitzar la sang font (resultat AgHBs) i dels antecedents de vacunacid
de la persona exposada (vegeu la taula 1 i figura 2), d'acord amb el que
s'esmenta tot seguit:

a. En el cas de persones no immunitzades exposades a sang amb |’AgHBs

positiu o desconegut, han de rebre una dosi d'IgHB (0,06 ml per kg o

5 ml per als adults) com més aviat millor dins de les primeres 24 hores

després de I'exposicid i cal comencar la pauta de vacunacié anti-hepa-

titis B.
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b. En el cas d’exposicions de persones vacunades previament, no es reco-
mana la profilaxi per a les qui van respondre a la vacuna (titol =10 Ul/ml
d'anti-HBs). En el cas de persones amb una resposta desconeguda a la
vacuna, es pot determinar el titol dels anti-HBs. Si no és possible o té un
resultat negatiu, cal administrar IgHB i una dosi addicional de vacuna.

En el cas de personal sanitari, |'actuacio es preveu de manera especifica

en el capitol 5.9.

Recomanacions de vacunacié postexposicid contra I'hepatitis B (exposicid accidental

percutania o0 mucosa)

Persona exposada*

No vacunada o parcialment
vacunada

Vacunacié completa
Responsiva***
Resposta desconeguda.
Cal fer la determinacio:

1.Sianti-HBs (+)
2.Sianti-HBs (-)

No responsiva

Tractament d'acord amb la font
AgHBs (+) o desconeguda AgHBs (-)

Cal iniciar la vacunacio o continuar-la  Cal iniciar la vacunacio o
+ IgHB** 1 dosi continuar-la

No cal fer tractament

No cal fer tractament

No cal fer tractament
1 dosi de vacuna + IgHB** 1 dosi

IgHB 2 dosis, 0 IgHB 1 dosi + 1 dosi  No cal fer tractament
de vacuna

* Amb el seguiment d'altres possibles infeccions viriques es recomana que es faci la determinacié d'AgHBs, anti-HBc

i anti-HBs.
** 0,06 ml/kg IM (maxim 5 ml).

***Titol >10 mUI/ml 30-90 dies després de finalitzada la pauta vacunal.
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FIGURA 2.

Profilaxi postexposicio per als contactes de pacients amb hepatitis B

Contacte de cas o portador del VHB

1.Vacuna 0,116 mesos.

No vacunat Vacunacié incompleta Vacunat
Vacun.a1: 3 Cal complgtg; la Resposta Resposta Resposta
dosis vacunacio o descone- )
positivaa la negativa a la
M N vacuna il vacuna
IgHB? IgHB vacuna
Cal IgHB 2
Cap actuacié determinar dosis*
anti-HBs 0
IgHB 1
dosi**
Anti-HBs N
~10 Vacuna
Ui/
, N
Anti-HBs
\I, actuacié
IgHB 1 dosi
+
Vacuna

2.1gHB: als nounats fills de mares portadores se'ls s'ha d'administrar idealment dins de les 12 hores després del
naixement (maxim 7 dies), amb 1 dosi de 0,5 ml; en les punxades accidentals, tan aviat com es pugui (dins dels
primers 7 dies de I'exposicid), amb 1 dosi de 0,06 ml/kg de pes (maxim 5 ml); en exposicions sexuals, fins a 14 dies.
3.No cal reiniciar la vacunacid, només cal administrar les dosis que falten.

* No responsiu vacunat amb dues pautes completes (6 dosis).
** No responsiu vacunat amb 3 dosis.
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La font d'infeccié és la saliva d'animals domestics (gossos i gats) i salvatges
(llops, guineus, xacals, ratpenat, entre d'altres) afectats per la malaltia, enca-
ra que també n"han estat documentats casos d'infeccié per aire en covesii als
laboratoris i en destinataris d'organs de persones que van morir de la rabia.
El periode d'incubacié és de 21-56 dies, encara que se n’han descrit alguns
casos en que el periode ha estat curt, com ara de 9 dies, i tan llargs com
de 7 anys. Aquest periode d'incubacié depen de la gravetat de la ferida, la
distancia a la qual esta localitzada respecte del cervell, la dosi infecciosa i la
proteccié proporcionada per la propia roba. Espanya és un pais Iliure de la
rabia denominada terrestre, excepte Ceuta i Melilla, pero s'ha de considerar
afectada per la rabia aéria, ja que s'ha aillat virus de la rabia en ratpenats.

Els factors que cal considerar per decidir la profilaxi postexposicio sén el
tipus de contacte amb I'animal, el grau d'enzootia, les espécies afectades,
la vacunacié anterior i la possibilitat d'observacié de I'animal. Les agressions
produides per animals terrestres natius no requereixen profilaxi postexpo-
sicié o seguiment de |'animal. Al contrari, en les agressions causades per
ratpenats s’ha de comencar la profilaxi tan aviat com sigui possible. En altres
situacions, especialment els atacs a viatgers per animals d'una zona enzoo-
tica, s'ha de valorar cada cas i cal consultar el servei de vigilancia epidemio-
logica.'>1

Es recomana que es renti intensament la ferida amb aigua i sabd i que
després s’hi apliqui etanol, tintura de iode o povidona iodada. La ferida no
s'ha de suturar llevat que sigui absolutament necessari i sempre després
d'administrar la immunoglobulina antirabica humana (IgR), i s'ha de tractar
com a potencialment tetanigena (vegeu el capitol 4.2).

El tractament especific (figura 3) consisteix en |'administracié d’IgR tan
aviat com sigui possible després de |'agressio i I'administracié simultania de
la primera dosi de vacuna en una altra zona anatomica. L'IgR s’ha d’admi-
nistrar en una dosi de 20 Ul/kg de pes. La meitat de la dosi s'ha d'infiltrar al
voltant de la ferida, sempre que anatdmicament sigui possible, i la resta s'ha
d'injectar al gluti per via intramuscular. La vacunacié postexposicid consta de
quatre dosis administrades a la regié del deltoide, comencant tan aviat com
sigui possible amb la pauta O, 3, 7 i 14-28 dies. La pauta de vacunacio per a
les persones vacunades anteriorment és de dues dosis per via intramuscular,
els dies 0 i 3. En aquests casos no esta indicada I'lgR. En els individus que
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han rebut una pauta de postexposicid en un interval inferior als 3 mesos no
cal realitzar un altre cop la vacunacié postexposicio si hi ha una nova expo-
sicié de risc.

L'IgR no ha de ser utilitzada si per qualsevol motiu s’havia ja iniciat la va-
cunacié fa >7 dies. La cinquena dosi (la del 28¢ dia) es pot obviar per als
individus immunocompetents, sempre que I'lgR s’hagi pogut administrar.™

FIGURA 3.
Profilaxi postexposicid per a les persones exposades al virus de la rabia

Persones exposades al virus de la rabia

No vacunades Vacunades
Neteja de la ferida i Neteja de la ferida i
profilaxi antitetanica profilaxi antitetanica

Vacuna'
+ Vacuna®
IgR?

1.S'apliquen 4 dosis de vacuna antirabica, als 0, 3, 7 i 14-28 dies.

2.1gR (immunoglobulina antirabica humana): s'ha d'aplicar com més aviat millor; la meitat de la dosi, al voltant de la
ferida, i la resta, al gluti, en dosi de 20 Ul per kg de pes.

3.Sen‘apliquen 2 dosis als 0 i 3 dies.
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El virus de la rubéola és un dels responsables que hi hagi anomalies en el
desenvolupament fetal quan les mares se n'infecten durant el primer trimes-
tre d'embaras. El virus es transmet a través de secrecions respiratories de
malalts. El periode d'incubacié és de 14-17 dies (rang de 14 a 21 dies). El
periode de transmissid oscil-la entre 7 dies abans de I'aparici¢ de I'exante-
ma fins a 4 dies després, pero els nens amb sindrome de rubeola congenita
(SRC) poden eliminar virus durant mesos per la gola i I'orina. Per decidir la
profilaxi postexposicié s'ha de confirmar el cas index, mitjancant la determi-
nacié d'anticossos d'IgM antirubeola i la preséncia del virus en una mostra
d'orina fins al quart dia de I'exantema. També s’ha de buscar la font d'infec-
cid per al cas index durant els 7-21 dies abans que comencin a manifestar-se
els simptomes (viatges, escoles o centres de salut, entre d'altres) i cal avaluar
les possibilitats de transmissié del cas index als seus contactes, especial-
ment a les dones embarassades.™

No s'ha demostrat que la vacuna protegeixi de la malaltia després de I'ex-
posicid, pero es recomana que s'administri la vacunacié als contactes com
més aviat millor, a fi de protegir els qui encara no han estat infectats. La vacu-
na utilitzada és la triple virica que conté el component antirubedlic (vegeu el
capitol 4.10) (figura 4). Cal prendre en consideracio les qliestions seglents:
* Els contactes entre 6 i 12 mesos han de rebre una dosi de vacuna que s'ha

de repetir als 12 mesos i cal continuar el calendari sistematic amb la dosi
dels 3 anys.

* En el cas dels contactes entre 12 mesos i 3 anys: si ja en tenen una dosi, s'ha
d'avancar la dosi dels tres anys i, si no en tenen cap, se’ls han d’administrar
dues dosis separades per 1 mes.

* Als contactes de més de 3 anys no immunitzats se’ls han d’administrar dues
dosis de vacuna separades per 1 mes.

* En el cas de brots en centres com escoles, instituts, universitats, etc., totes
les persones susceptibles han de rebre dues dosis de vacuna separades
per 1T mes d'interval.

L'lg no esta indicada en els contactes. No obstant aixo, per a les dones
embarassades susceptibles es pot recomanar I'administracié d'lg inespecifi-
ca dins de les 72 hores postexposicid, pero se'ls ha d'informar que, malgrat
que pot modificar la malaltia en la mare, no impedeix la viremia i I'eventual
infeccié del fetus.
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FIGURA 4.

Profilaxi postexposicié per a les persones exposades al virus de la rubéola
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Edat del contacte
6-12 mesos Entre 12 mesos i 3 anys Més gran de 3 anys
Vacunat Vacunat Vaét\jl?;t
préviament No vacunat préviament mzntamb No vacunat
amb 1 dosi préviament amb 2 . préviament
XRP dosisXRp | | 9%
XRP
T1dosiXRP | | 1dosiXRP | | 1 dosiXRP c Ll 1 dosi XRP
; 2 ’ ap XRP com 2
com més com més com més actuacié més aviat com més
aviat millor aviat millor aviat millor millor aviat millor
1 dosi XRP 1 dosi XBP 1 d05|Xf{P
alcapd'l alcapd'
als 12 mesos
mes mes
1 dosi XRP
als 3anys




La profilaxi del tetanus es basa en |'avaluacié detallada de la lesié (per de-
cidir si és una ferida neta o pot estar contaminada per espores); en la nete-
ja i, si és necessari, el desbridament quirdrgic de la ferida per eliminar els
teixits desvitalitzats, evitar la contaminacioé bacteriana i impedir que es formi
un medi ambient anaerobic; en I'estat vacunal previ del pacient, i en I'Us
correcte del toxoide tetanic i/o immunoglobulina antitetanica (IgT)."

Encara que en teoria qualsevol lesid és potencialment tetanigena, les feri-
des netes es considera que tenen un risc baix d'estar contaminades per les
espores de Clostridium tetani i de desenvolupar un entorn anaerobic que
en faciliti la germinacié (figura 5). En aquests casos, és recomanable que
s'administri un recordatori de la vacuna, si han passat més de 10 anys de la
darrera dosi, o bé que es completi la primovacunacié si el pacient n’ha rebut
menys de tres dosis. LlgT no és necessaria en aquestes ferides. Els pacients
amb una historia que reflecteix que n’han rebut tres dosis desenvolupen una
resposta immunitaria al cap dels 4-7 dies de rebre'n una dosi addicional.

Les ferides contaminades amb bruticia, pols, saliva o materia fecal, també
les punxades profundes, i les ferides amb teixit desvitalitzat per accidents,
cremades o mossegades tenen més risc d'estar infectades per Clostridium
tetani i que s'hi afavoreixi la produccié de la toxina tetanica. En el cas dels
pacients diabeétics i usuaris de drogues per via parenteral, també les Ulceres
croniques, abscessos, cel-lulitis i altres lesions son considerades ferides teta-
nigenes. Aquests pacients, si estan correctament vacunats del tétanus, pero
fa més de 5 anys que han rebut la darrera dosi, n’han de rebre una dosi de
record.

En el suposit dels pacients que n"han rebut menys de tres dosis, dels qui
n'hi ha una histdria d'immunitzacions incerta o en cas d'immunodeficiéncies,
se'ls han d'administrar 250 U d’lgT intramuscular, en un lloc anatomicament
diferent del d’administracié de la vacuna. Aquesta dosi d'IgT proporciona
nivells maxims d'anticossos protectors al cap de 2-3 dies de I'administracio i
té una vida mitjana de 3-4 setmanes. En ferides d'alt risc, especialment quan
hi ha un retard en |'assisténcia i desinfeccié de la ferida, s'ha d’administrar
una dosi de 500 U d'IgT.
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FIGURA 5.
Profilaxi postexposicié antitetanica

Pacient amb ferida petita i neta

No vacunat o <3 dosis Vacunat amb 3 dosis
No vacunat Vacunat <3 Ultima dosi Ultima dosi
mai dosis <10 anys =10 anys
Cal vacunar 3 Cal completar Cap actuacié 1 dosi de
dosis’ la vacunacié? P record

Pacient amb una ferida potencialment contaminada

No vacunat o <3 dosis Vacunat amb 3 dosis*

No vacunat Vacunat <3 Ultima dosi Ultima dosi
mai dosis <5anys =5 anys
IgT* IgT* Cap actuacié I dosidle

+ + record
Vacunar Cal completar
3 dosis’ la vacunacig?

1.0, 1-2 mesos, 6-12 mesos de vacuna Td.

2.Si no s'han respectat els intervals establerts, no cal reiniciar la pauta vacunal, i només s'han d'administrar les dosis
que falten.

3.1gT, immunoglobulina antitetanica.

4. Pacients immunodeprimits o que tenen infeccid pel VIH: cal administrar-los IgT encara que hagin rebut una pauta
vacunal correcta. Als usuaris de drogues per via parenteral se'ls ha d'administrar IgT si fa més de 10 anys des de

I'dltima dosi rebuda (vegeu el capitol 4.2).
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La transmissié es produeix per aire i per contacte directe amb les secrecions
respiratories o vesicules de malalts de varicel-la o herpes zoster. El periode
d'incubacié és de 14-21 dies, pero pot ser més llarg en el cas de persones
amb immunodeficiéncia i persones que han rebut profilaxi postexposicid
amb immunoglobulina. El periode de transmissié és d'1-2 dies abans dels
simptomes i fins a 4-5 dies després. Fins al 80% dels contactes susceptibles
se n'infecten quan hi ha una persona malalta a la familia. Els individus sus-
ceptibles s’han de considerar potencialment infecciosos entre 10 i 21 dies
després de |'exposicié.

La profilaxi postexposicié de la varicel-la es pot fer amb vacuna o immuno-
globulina especifica contra el virus de la varicel-la-zoster (IgVZ) o, si no, amb
lg inespecifica. Per decidir la conveniencia d’aquesta quimioprofilaxi s'han
de valorar:

* Susceptibilitat del pacient (no antecedent de malaltia ni de vacunacid).
* Risc de complicacions.
* Probabilitat de contagi segons la intensitat i duracié de I'exposicié.

La vacuna és efectiva per prevenir la malaltia o modificar-ne la gravetat
si s'administra en els primers 3 dies després de |'exposicid (i possiblement
també dins dels cinc dies posteriors) (vegeu el capitol 4.10) (figura 6).

L'IgVZ (no disponible) o, si no, I'lg inespecifica, poden prevenir o modificar
el curs clinic de la malaltia. L'lg es recomana que s’administri tan aviat com
sigui possible dins dels 10 dies de I'exposicid.” Esta especialment indicada
per als nadons de mares que han desenvolupat la malaltia en el periode
comprés entre 5 dies abans del part fins als 2 dies després. També pot estar
indicada per als prematurs que hi han estat exposats després del naixement.
En el cas de les dones embarassades susceptibles que estan en el primer
trimestre de |'embaras, s'ha d'informar que I'lgVZ pot prevenir la malaltia o
pot reduir la seva gravetat en la mare, perd no hi ha proves que protegeixi
el futur nadbé.

6. Immunitzacid passiva i postexposicid
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FIGURA 6.

Profilaxi postexposicié a la varicel-la

Exposat a pacient amb varicel-la

e Nadons de mare amb varicel-la
(5 dies abans-2 després del part)

® Prematurs =28 setmanes de
. . >12 mesos .
Pacient no susceptible suscentible i o mare no immune
ovacunatamb 2 dosi vapcunat ® Prematurs <28 setmanes o
<1.000¢
® Dones embarassades sense
immunitat
Cap actuacié Vacuna' IgVZ o Ig*?

1. La vacuna és eficag per prevenir la malaltia si s'administra dins dels tres primers dies després de I'exposicié (i possi

blement dins dels cinc primers dies).

2.Laimmunoglobulina contra el virus de la varicel-la-zoster (IgVZ), dosi de 125 u/10 kg pes. Es recomana que s'admi

nistri I'lgVZ tan aviat com es pugui dins dels 10 dies de I'exposicid.

3.Indicada en: a) nens immunodeficients; b) embarassades susceptibles (cal informar que I'lgVZ pot no prevenir la
malaltia en el futur nado); nadons de mares amb varicel-la cinc dies abans del part o dos dies després; c) prematurs
de =28 setmanes de mare no immune, i d) prematurs <28 setmanes o <1.000 kg, independentment de I'estat

immunitari de la mare.

310 | Manual de vacunacions de Catalunya




El xarampid és una de les malalties més contagioses que es coneixen. Es
transmet a partir de secrecions respiratories dels malalts. El periode d'incu-
bacié és de 10-12 dies (minim de 7 dies, maxim de 21 dies). El periode de
transmissié de la malaltia és de 4 dies abans de I'aparicié de I'exantema fins
a 4 dies després. Es detecten anticossos d’'IgM a partir del quart dia de I'inici
de I'exantema.

Per decidir les actuacions de la profilaxi postexposicié s'ha de confirmar el
cas index mitjancgant la determinacié d'anticossos de tipus IgM en seérum i/o
la preséncia del virus en una mostra d'orina des del quart dia de I'exantema.
També s'ha de buscar la font d'infeccié del cas index entre els contactes que
ha tingut en el periode de fins als 21 dies abans (viatges, escoles o centres
de salut, entre d'altres) i cal avaluar els possibles contactes.'®

Per a la profilaxi postexposicid es pot utilitzar la vacuna o I'lg (figura 7).
La vacuna (triple virica) s"ha d’administrar dins de les 72 hores després de
I'exposicié (vegeu el capitol 4.10). Cal prendre en consideracié les qliestions
seguents:

* Els contactes amb una edat entre 6 i 12 mesos han de rebre una dosi de
vacuna, pero aquesta dosi no es considera valida a I'efecte del compliment
del calendari i, per aquest motiu, cal que rebin les dosis dels 12 mesos i 3
anys.

* Per als contactes entre 12 mesos i 3 anys: si ja estan vacunats amb una dosi,
cal avancar la dels 3 anys i, si no ho estan, se’ls han d’administrar dues dosis
separades per 1 mes.

* Als de més de 3 anys no immunitzats, se’ls han d’administrar dues dosis de
vacuna separades per 1 mes.

En brots en escoles, instituts, universitats i similars, totes les persones no
immunes del centre haurien de rebre dues dosis de vacuna separades per 1
mes.

Dins dels 6 dies posteriors a I'exposicié, I'lg es pot utilitzar per als con-
tactes domestics, els contactes amb contraindicacions per a la vacuna i els
contactes que presenten un alt risc de complicacions (nens de menys d'1 any
d'edat, dones embarassades i immunodeprimits). La dosi és de 0,25 ml/kg
de pes (0,5 ml/kg de pes per a immunodeprimits). Per a aquells als quals no
els esta contraindicada la vacuna, es recomana que se'ls administri al cap de
5 0 6 mesos de rebre I'lg.

6. Immunitzacid passiva i postexposicid
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FIGURA 7.

Profilaxi postexposicié per a les persones exposades al virus del xarampié
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Introduccid

Les vacunacions sistematiques sén una de les intervencions sanitaries de sa-
lut publica més rendibles. En els paisos desenvolupats, la seva introduccid
ha permeés reduir la incidencia de diverses malalties que ocasionaven una
elevada morbiditat i mortalitat. La vacunacié ha permes |'erradicacié de la
verola, i també hi ha altres malalties transmissibles que sén potencialment
erradicables, com per exemple la poliomielitis, el xarampié o la rubéola.
Aquestes malalties han estat eliminades en extenses zones geografiques.

Del conjunt de les malalties subjectes a vigilancia, es consideren priorita-
ries les incloses en el calendari de vacunacions sistematiques de Catalunya.

En aquest capitol es descriu el comportament de cadascuna d’aquestes
malalties a Catalunya els darrers anys (taula 1).

TAULA 1.
Variacio del nombre de casos declarats de malalties immunoprevenibles a Catalunya, periode
1984-2016

Malaltia Casos 1984 Casos 2016
Difteria 0 0
Tos ferina 5.745 1.924
Xarampio 2.229 9
Tetanus 22 0
Poliomielitis 0 0
Rubéola congenita 0 0
Parotiditis 20.576 1.118
Rubeola 8.168 3
Tetanus neonatal 0 0
Total 36.740 3.054

Font: Sub-direccié General de Vigilancia i Resposta a Emergéncies de Salut Pablica.
Difteria

A consequeéncia de les cobertures vacunals assolides en els paisos desenvo-
lupats, la difteria és una malaltia practicament eliminada. De tota manera, la
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manca de circulacio fa que la poblacié adulta en tingui un baix nivell d'anti-
cossos que comporta vulnerabilitat.

Entre 1992-1997, es va produir una epidémia de difteria en les exrepubli-
ques socialistes soviétiques que es va estendre a alguns paisos limitrofs. Es
van comptabilitzar 157.000 casos notificats, i entre el 38% i el 82% dels casos
van afectar poblacié adulta.

A Catalunya, I'actual calendari de vacunacions sistematiques preveu la va-
cunacié contra la diftéria de forma sistematica com a primovacunacié a la
infancia i I'administracié de dosis de record als 6, 14, 40 i 65 anys.’

El 2015 es va produir un cas de difteria a Catalunya, pero des de I'any 1987
a I'Estat espanyol i des del 1983 a Catalunya no se n"havia produit cap cas.?

Des de la introduccié de la vacunacié I'any 1998 (als 11-12 anys amb vacuna
combinada contra I'hepatitis A i B), s'observa una disminucié de la inciden-
cia de la malaltia, que ha passat d'una taxa d'incidencia de 10,6 casos noti-
ficats per 100.000 habitants I'any 1991 a una d'1,22 de I'any 2016 (figura 1),3*
interrompuda I'any 2009 com a consequencia de |'existencia d'un brot en el
col-lectiu d'homes que tenen sexe amb homes (HSH).

Les taxes d'incidéncia més altes en el periode 2005-2014 van observar-se
en el grup de 5-9 anys, seguides del grup dels menors de 5 anys. En aquest
mateix periode, les taxes d'incidéncia en els grups de 10-14 anys i de 20-39
anys van presentar un comportament relativament estable, a excepcié de
I'any 2009, en qué hi ha un augment de la incidencia en el grup dels adults
joves (20-29 i 30-39 anys), amb taxes de 14 i de 13,5 casos per 100.000 ha-
bitants, respectivament, com a consequéncia de |'existencia del brot en el
col-lectiu d"HSH.

Les baixes taxes d'incidéncia de |'hepatitis A observades en els més grans
de 50 anys suggereixen que una gran proporcid de persones d'aquest grup
tenen immunitat davant de la malaltia com a conseqgliéncia d'una infeccié
adquirida a la infancia. Dels casos notificats entre 2005-2012, un 25,6% van
presentar algun antecedent de viatge a una area endémica i, per tant, van
ser casos importats.

A Catalunya, I'any 2014 es va introduir la vacunacié als 12 mesos i als 6
anys® i el 2016 es va canviar als 15 mesos i es va mantenir la dels 6 anys," amb
el manteniment de la vacunacié als 11-12 anys.
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Evolucié de la taxa d'incidencia declarada d'hepatitis A a Catalunya, periode 1991-2016
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Font: Registre de malalties de declaracié obligatoria (MDO). SGVRESP. ASPCAT.

L'any 1984 se'n va iniciar la vacunacid selectiva per als grups de risc. L'any
1992 es va incorporar aquesta vacuna al calendari de vacunacions sistemati-
ques de Catalunya als 11-12 anys, i es va substituir la vacuna monovalent per
la combinada (hepatitis A i B) I'any 1998. L'any 2002 es va afegir la vacunacio
dels infants als 2, 4 i 6 mesos. Aquesta estratégia va comportar |'existéncia
de dues cohorts vacunades que van confluir I'any 2014. Actualment a Cata-
lunya, la poblacié nascuda a partir de I'any 1980-1981 n'esta vacunada.*

La seva incidencia mostra una tendencia descendent (figura 2), i la taxa
registrada I'any 2015 i 2016, que és la més baixa del periode 2002-2016, se
situa al voltant d'1 cas per 100.000 habitants.

LU'hepatitis B és més freqlient en els homes i en els adults joves com a
consequeéncia de la distribucié de les conductes de risc implicades en I'ad-
quisicié de la malaltia. En el periode 2005-2014, la rad home/dona va ser de
3,2. Les taxes d'incidencia més altes (periode 2005-2014) es van registrar en
el grup de 30-39 anys i en el de 40-49 anys, i van oscil-lar entre 2,6 i 5,9 casos
per 100.000 habitants en el grup de 30-39 anys i entre 3,5 i 4,3 casos per
100.000 habitants en el grup de 40-49 anys, respectivament.
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Evolucid de la taxa d'incidéncia declarada d'hepatitis B a Catalunya, periode 1991-2016
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Font: Registre de malalties de declaracié obligatoria (MDO). SGVRESP. ASPCAT.

La malaltia invasiva per Haemophilus influenzae tipus b es va incorporar
al sistema de malalties de declaracié obligatoria (MDO) I'any 1992 com a
malaltia de declaracié individualitzada i urgent. Entre els motius per a la seva
inclusié com a MDO destaquen que es tracta d'una malaltia greu, que es
disposa d'una vacuna d'eficacia elevada contra el seu serotip més freqient
(el serotip b), juntament amb la possibilitat d'aplicar mesures de preven-
cié (quimioprofilaxi) per als contactes de risc per prevenir casos secundaris.
L'any 1998 es va incloure en el calendari de vacunacions sistematiques als 2,
4 i 6 mesos i una dosi de record als de 18 mesos.*

En poblacions que no n’han estat vacunades, la malaltia afecta basica-
ment els nens de menys de 5 anys i Haemophilus influenzae tipus b és la cau-
sa més frequient de meningitis bacteriana en els nens de 2 mesos a 5 anys.

La tendéncia de la incidencia de la malaltia invasiva per Haemophilus in-
fluenzae tipus b a Catalunya mostra una disminucié des de I'any 1997 (fi-
gura 3), ja que passa d'una taxa de 0,7 casos per 100.000 habitants I'any
1997 a una taxa de 0,04 casos per 100.000 habitants I'any 2016. Darrerament
se n'observa una estabilitzacio en la incidéncia tant pel que fa als nens de
menys de 5 anys com pel que fa als adults de més de 60 anys.
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Evolucié de la taxa d'incidéncia declarada de malaltia invasiva per H. influenzae tipus b a
Catalunya, periode 1992-2016
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Font: Registre de malalties de declaracié obligatoria (MDO). SGVRESP. ASPCAT.

La incidencia de la malaltia meningococcica a Catalunya ha presentat una
davallada progressiva i molt important al llarg dels anys, encara que, per
la seva gravetat i més afectacié de grups de nens i joves, continua repre-
sentant un problema de salut publica en |'actualitat (figura 4). La major part
dels casos de malaltia invasiva per Neisseria meningitidis al nostre entorn
estan produits pels serogrups B i C, amb un clar predomini del primer. Els
serogrups Y i W son poc freqlients, encara que hi ha diferéncies en la seva
incidéncia en els paisos europeus.
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Evolucié de la taxa d'incidéncia de malaltia meningococcica notificada al sistema MDO a
Catalunya, periode 1990-2015
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Durant la decada dels noranta, es va detectar un canvi en el patré epide-
miologic de la malaltia meningococcica, atés que es va produir un important
increment dels casos pel serogrup C. Aquest augment va conduir a la imple-
mentacié el 1997 d’'un programa de vacunacié amb vacuna polisacaridica A
i C adrecat a la poblacié de 18 mesos a 19 anys.* Malgrat que les cobertures
de vacunacié assolides van ser baixes (54,6%), I'any 1998 es va observar una
disminucié molt important en la incidéncia de casos.

Quan es va comercialitzar la vacuna antimeningococcica C conjugada,
I'any 2000, aquesta va ser introduida al calendari de vacunacions sistemati-
ques. També es va recomanar la vacunacié de rescat fins als 19 anys.” Aques-
ta estrategia va conduir a un descens encara més acusat de nombre de casos
per meningococ C, i que es manté estable fins a I'actualitat. Durant els dar-
rers anys s'ha produit també una important disminucié en la frequencia dels
casos produits pel meningococ del serogrup B (figura 5).
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FIGURA 5.
Distribucid per serogrups B i C dels casos confirmats de malaltia meningococcica a Catalunya,
periode 1997-2016
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Les taxes més elevades de la malaltia s'observen en els nens petits i joves
de menys de 20 anys. A partir de la introduccié de la vacuna antimeningo-
coccica C, I'aparicié de casos en nens i joves que n’estan vacunats és extre-
madament infrequent.

L'any 2013 es va autoritzar la vacuna contra la malaltia meningococcica pel
serogrup B ala Unid Europea. Aquesta vacuna no ha estat introduida de mo-
ment en el calendari de vacunacions sistematiques a Catalunya ni a la resta
de I'Estat, i I'Us es limita a la vacunacié de determinats grups de poblacié
que tenen més risc de patir la malaltia i com a mesura d'intervencié davant
I'aparicié de casos i brots en la poblacid.”
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Globalment, a Catalunya, la incidéncia de la parotiditis ha disminuit al llarg
dels anys, de manera més acusada en el periode 1983-1997.31°

La vacuna triple virica (vacuna TV) a Catalunya es va introduir en el calen-
dari de vacunacions sistematiques I'any 1980.* Arran d’aquesta actuacid, es
va produir una important davallada dels casos de parotiditis i, malgrat un
pic puntual I'any 1987, la malaltia va continuar disminuint, i va passar d'una
incidéncia declarada de 456 casos per 100.000 habitants I'any 1983 fins a 15,2
casos per 100.000 habitants |'any 2016.

La introduccid de la segona dosi de vacuna TV I'any 1988 als 11 anys va
augmentar la cobertura vacunal de la poblacié contra la malaltia i va contri-
buir a continuar la davallada.*

El curs escolar 1998-1999, en el context del programa d’eliminacié del xa-
rampid autocton per a I'any 2000, es va introduir un nou canvi en el calendari
i es va avancar la segona dosi de vacuna TV als quatre anys.* Com a conse-
gliencia, els casos en els nens de 5-9 anys van disminuir, de manera que van
passar de representar el 26,5% I'any 1997 al 17,4% I"any 2000.%°

Durant el periode 2000-2006, la incidencia de parotiditis es va mantenir
per sota dels 2 casos per 100.000 habitants. A partir de 2006 se n’han de-
tectat dos pics epidemics: un el 2007 i I'altre el 2012, que es va perllongar
fins a I'any 2013 (figura 6). La proporcid més gran de casos es va concentrar
en la franja d'edat de 15-19 anys (54,10 per 100.000 habitants), seguida de
la dels de menys de 5 anys. Laugment de casos de parotiditis en el periode
de |'adolescencia pot estar associat a I'administracid de la soca Rubini, com-
ponent que es va incloure en la vacuna els anys 1994-1996, perqué aquesta
soca té una baixa efectivitat.

Des de 2007, a Catalunya s'han produit augments del nombre de casos
esporadics de parotiditis i associats a brots en persones vacunades en una
proporcid relativament elevada. Aquest fenomen també s’ha observat en
altres paisos del nostre entorn. A Catalunya, el percentatge més alt de casos
de persones vacunades s'ha situat en la franja de 30-39 anys.

L'augment d'aquesta incidéncia es podria explicar per la limitada efec-
tivitat de les vacunes i la disminucié de la circulacié del virus salvatge que
afavoreixen la perdua d'immunitat de la poblacié al llarg del temps.
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FIGURA 6.
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La poliomielitis forma part del llistat de malalties de declaracié obligatoria
a Catalunya des de I'any 1982. El darrer any en qué es van notificar casos de
poliomielitis a Catalunya va ser el 1983 (figura 7), mentre que a la resta de
I'Estat espanyol el darrer cas es va registrar I'any 1986.3™

Evolucid de la taxa d'incidéncia declarada de poliomielitis a Catalunya, periode 1950-2016
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L'estrategia de vacunacié contra la poliomielitis i les cobertures vacunals
assolides per la poblacié han fet que actualment sigui una de les malalties
eliminades en algunes zones del planeta, i susceptible d'erradicacid.*'

La vacunacié contra la rubeola va iniciar-se I'any 1978 amb I'administracié
de vacuna antirubedlica monovalent a les nenes d'11 anys. L'any 1980 es va
introduir la vacuna TV per als infants al primer any de vida i I'any 1988 es va
substituir la vacuna antirubeolica per la vacuna TV (segona dosi) per als nens
i les nenes.*

La incidencia de la rubéola a Catalunya durant el periode 1983-2003 mos-
tra una tendencia descendent (figura 8). A partir de 2004 es consolida la seva
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baixa incidencia, i hi ha anys en qué no se n'ha notificat cap cas (2010, 2011

i 2013).313

FIGURA 8.

Evolucié de la taxa d'incidéncia declarada de rubéola a Catalunya, periode 1983-2016
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El Programa d’eliminacié del xarampid a Catalunya per a I'any 2000, amb
la politica d'avancament de la segona dosi de vacuna TV als 4 anys, va afa-
vorir I'eliminacié de la rubeola del nostre territori*® i I'any 2002 es va imple-
mentar el Programa per a |'eliminacié de la rubeola autoctona per a I'any
2005.™

Durant el periode 2002-2014 (figura 9), la major part dels casos han afectat
adults joves (entre 15-24 anys) i, encara que s'observa una proporcié més
gran de casos en el sexe masculi, cal incidir en la recomanacié de vacunar-ne
les dones en edat fértil per prevenir possibles casos de rubeola durant la

gestacio.”
FIGURA 9.
Distribucio del casos confirmats de rubéola per grup d'edat i sexe a Catalunya, periode 2002-
2014
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L'any 2012, pero, es va detectar un repunt de rubeola coincidint amb 'in-
crement de casos detectats en altres paisos europeus, com Polonia o Roma-
nia. L'any 2013 la rubéola a Catalunya va presentar una endemia zero, mentre
que I'any 2014 es van confirmar dos casos de rubéola importats (figura 8)."
Pel que fa a la rubeola congénita, els darrers anys se’n va notificar un cas el
2012 i un altre I'any 2014 (nadd nascut d'una dona no vacunada).?%"
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En I'actualitat, 'OMS manté I'objectiu d’eliminar d'Europa els casos au-
toctons de rubéola i de rubeola congénita dins del Pla estrategic mundial de
lluita contra el xarampid i la rubeola 2012-2020.

A Catalunya, el tetanus és una MDO individualitzada des de |'any 1982.° La
poblacié infantil esta vacunada contra el tétanus d’enca I'any 1965 i la vacu-
naci6 dels adults ha estat extensament implementada des de principis dels
anys noranta. Com a consequéncia de les elevades cobertures vacunals, la
incidencia del tetanus al llarg dels anys ha disminuit de forma important, i ha
passat d'una taxa d'incidencia de 0,47 per 100.000 habitants |'any 1982 a una
taxa proxima al zero en els darrers anys.341

Evolucid de la taxa d'incidéncia declarada del tétanus a Catalunya, periode 1983-2016
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Per grups d'edat, la majoria dels casos de tétanus (76,3%) es produeixen
en els qui tenen més de 60 anys, que reflecteix la poblacié que no va rebre
la vacuna de forma sistematica a la infancia. En el periode 2000-2016, no
se’'n va produir cap cas pel que fa a persones correctament vacunades, sind
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que els casos notificats eren de persones incorrectament vacunades o no
vacunades.'

En el periode 1994-2010, la incidencia de la tos ferina a Catalunya va presen-
tar una tendencia a la disminucid (figura 11), que es va interrompre I'any 2011
amb un augment important de la malaltia (taxa d'incidéencia de 20,9 casos
per 100.000 habitants).>" La reaparicié de la tos ferina també s'ha observat
en altres paisos on n'hi ha altes cobertures vacunals. Els factors que podrien
explicar aquest fenomen sén: la limitada durada de la immunitat conferida
tant per la malaltia com per la vacunacio, la disminucié de la circulacié del
microorganisme responsable de la malaltia, amb el conseglient augment
del nombre de persones susceptibles a la infeccid, la menor efectivitat de
les vacunes acel-lulars, la millora i I'Gs de les técniques diagnostiques (PCR),
aixi com una sensibilitzacié més elevada dels professionals a I'hora de noti-
ficar la malaltia o la potencial contribucié dels canvis genétics en les soques
circulants de B. pertussis al llarg del temps.*17:1817

Les taxes d'incidencia de la malaltia en els infants de menys d'1 any i so-
bretot en els de menys de 6 mesos,'?" juntament amb el fet que en aques-
tes edats es concentren les hospitalitzacions relacionades i els casos greus
i mortals, van motivar que s'incorporés la vacunacié contra la tos ferina per
a les dones embarassades en el tercer trimestre de I'embaras (setmanes 27
i 36 de gestacid).® Aquesta intervencié ha suposat un impacte en termes de
disminucié de la incidéncia de la tos ferina en els infants de menys de 3 me-
sos els anys 2014 i el 2015 respecte a la incidéncia I'any 2013 (prevacunal), i
les diferencies son estadisticament significatives (taula 1).
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FIGURA 11.
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Evolucié de la taxa d'incidéncia declarada de tos ferina a Catalunya, periode 1983-2016
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Nombre de casos de tos ferina en infants de menys de 3 mesos i percentatge sobre el total de
casos a Catalunya, periode 2013-2015

2013 2014 2015
Casos <3 mesos 130 101 129
Total de casos 1.003 1.116 3.430
% casos 3 mesos 13,0% 9,1% 3,8%

Comparaci6 2 proporcions (2013 i 2014); valor p = 0,004
Comparaci6 2 proporcions (20131 2015); valorp < 0,001

Les dades de morbiditat declarada al sistema MDO mostren una clara dismi-
nucié de la incidencia del xarampid al llarg dels anys, que passa d’'una taxa
de 470 per 100.000 habitants I'any 1983 a una taxa de 0,1 per 100.000 |'any
2015 (figura 12).31

En el periode 1983-1995, se’'n va produir una davallada considerable i, a
finals de la decada dels anys noranta, la situacié epidemiologica del xaram-
pié a Catalunya complia les condicions per tal de plantejar-se I'objectiu d'eli-
minacié dels casos autoctons en el territori, com a la zona de les Ameriques
uns anys abans (PAHO). A finals de I'any 1998 es va posar en funcionament el
Programa d'eliminacié del xarampid autocton a Catalunya per a |'any 2000.™

Les dades de I'enquesta de seroprevalenca realitzada I'any 1996 van po-
sar de manifest que en els nens de menys de 10 anys hi havia un cert buit
immunitari, i en aquesta franja d’edat es va trobar un 5% dels nens suscepti-
bles.?? Per aquest motiu, es va avancar la segona dosi de vacuna TV als 4 anys
d'edat I'any 2000 i el xarampid va passar a ser una malaltia de declaracié
individualitzada i urgent per tal de millorar-ne el control.>*

Des de la implementacié del Programa d'eliminacié del xarampié a Ca-
talunya, se n’han detectat alguns casos esporadics i nhi ha hagut tres brots
comunitaris els anys 2006, 2011 i 2014. El brot de I'any 2006 va comptabilitzar
gairebé 400 casos i va afectar majoritariament la Regié Sanitaria Barcelona.
En un percentatge important, va afectar nadons que no tenien |'edat per
rebre la primera dosi de vacuna TV, i a partir d'ells es va estendre a altres
persones no vacunades o incorrectament vacunades. Com a consequiéncia
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d'aquest brot a Catalunya, es va avancar la primera dosi de vacuna TV als 12
mesos.*"

El brot de 2011 va iniciar-se a finals de I'any 2010 i va afectar gairebé 300
persones. Els afectats majoritariament van ser adults joves no vacunats. Es va
trobar que hi havia una associacié amb casos importats de Franca i |'estudi
dels genotips aillats va permetre la identificacié de mdltiples casos importats
provinents tant d'altres paisos europeus com d'altres comunitats autonomes
amb brots actius en aquell moment.’™%

En el brot de 2014, més de la meitat dels casos (129/132) tenien entre 25-
54 anys i cal subratllar que el 22,5% es va donar en personal sanitari. Aquest
brot va evidenciar la necessitat que tots els professionals que treballen en
centres sanitaris estiguin immunitzats contra el xarampi6.?%?'

El reservori del virus del xarampid és exclusivament huma i es disposa
d'una vacuna viva atenuada que té una eficacia protectora provada (95-
100%), capag d'interrompre’n la transmissié i d'aconseguir |'eliminacié del
virus salvatge, si s'obtenen cobertures vacunals elevades (85-97% segons
diferents models). Aquestes caracteristiques fan que el xarampid sigui una
malaltia potencialment erradicable.?® Atesa la situacié mundial i tenint en
compte |'objectiu d'eliminar el xarampid a la regié europea de 'OMS, a Ca-
talunya s'aconsella que se’n vacunin totes les persones nascudes després
de I'any 1966 que no acreditin que han passat la malaltia o que n"han estat
correctament vacunades amb dues dosis. Aquesta recomanacié s'adreca es-
pecialment a tot el personal sanitari i a persones que viatgin fora de |'Estat
espanyol.
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Evolucid de la taxa d'incidéncia declarada del xarampi6 a Catalunya, periode 1983-2016
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Annex 1.

o

Calendaris de vacunacions sistematiques
de I'any 1980 fins a I'any 2014

1980

Resolucié de 8 de febrer de 1980 (DOGC niim. 47, de 29.2.1980)
3 mesos PO
5 mesos PO
7 mesos DTP PO
12 mesos %
18 mesos DI PO

H
3

4-6 anys

11 anys (nenes)

=
o

14-16 anys i cada 10 anys

1988

Resolucié de 15 d'abril de 1988 (DOGC num. 983, de 26.4.1988)

v
0

r0

w
1999

Decret 60/1999, de 9 de marg (DOGC nuim. 2847, de 15.3.1999)
0

v
Comeos | [

v
R 6N o

3HAB

1987

Resolucié de 31 de juliol de 1987 (DOGC nuim. 880, de 21.8.1987)
ro
ro
w
ro

11 anys (nenes)

14-16 anys i cada 10 anys

1992
Ordre de 19 d'agost de 1992 (DOGC nim. 1643, de 9.9.1992)
3 mesos DTP PO
5 mesos DTP PO
7 mesos DTP  jiZe]
15 mesos v
18 mesos P PO
4-6 anys PO
11 anys TV

12 anys

14-16 anys i cada 10 anys

HI
=

3HB
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o

2000

Decret 318/2000, de 27 de desembre (DOGC niim. 3242, de 10.10.2000)

0

r0

o

v
I I STy o

v
N G o
oo oos |

2002

Decret 135/2002, de 30 d'abril (DOGC nuim. 3638, de 17.5.2002)
neos
IR [ 6 o
IR (6 o

v
IR 6N o

v
IR o o
A e

2004

Decret 182/2004, de 17 de febrer (DOGC niim. 4074, de 19.2.2004
ECI N
e |0 g
oo |

v
Comeos | g

v
T o ¢
[isanys a0 (SRER
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2005

Decret 247/2005, de 8 de novembre (DOGC Nim. 4512, de 17.11.2005)

4-6 anys
O

12 anys
14-16 anys i cada 10 anys

e LT
Pinee T
foree TS
w

Cmees [ o

n
R N
L
oo oo 0[S

2007

Decret 54/2007, de 6 de marg (DOGC Num. 4838, de 9.3.2007)

PI HB --
B Hib

2 mesos

)

4 mesos H

6 mesos Pl HB --
15 mesos vV -
18 mesos Pl -

4 anys TV

4-6 anys

3HAB -

12 anys

14-16 anys i cada 10 anys

2008

Decret 219/2008, d'11 de novembre (DOGC Num. 5257 de 13.11.2008)

i ke b NC
B

2 mesos

4 mesos Pl H -

6 mesos Pl HB --
12 mesos TV

15 mesos -
18 mesos Pl -

4 anys TV

4-6 anys

11-12 anys

14-16 anys i cada 10 anys

*Nenes
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2011

Ordre SLT/318/2011, de 15 de novembre (DOGC Nim. 6013 de 25.11.2011)

2 mesos PI HB --
o [Hb
He  [Hiib | MC|

)

4 mesos
6 mesos
12 mesos

15 mesos

h)

18 mesos

4 anys

4-6 anys

11-12 anys 3HAB --

14-16 anys

)

w
Q
=]
<
@

I
(9]

*Nenes

2014

Decret 95/2014, d'1 de juliol (DOGC NUm. 6656 de 3.7.2014)
2 mesos PI

T
@

4 mesos

6 mesos

12 mesos HA XRP

15 mesos

)
ae | =28
™ @

b}

18 mesos

3-4 anys XRP

)

HA

6 anys

11-12 anys 2HA MC N e

14 anys i als 40 i 65 anys

g

Embarassades

60 i més anys G

'La pauta de vacunacié pot variar segons el preparat vacunal utilitzat. Durant I'any 2014 es mantenen el preparat i la pauta del 2011.

’la pauta de vacunacié pot variar segons el preparat vacunal utilitzat. Al'inici del 2014 la pauta utilitzada és amb 3 dosis.

*Nenes

“Entre les setmanes 27 i 36 de gestacio.
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*Vacunes no sistematiques (o no sistematiques en aquesta franja d'edat); poden estar indicades en grups de risc.

1.Si s'han d'administrar les vacunes DTPa, PI, Hib i HB, cal fer-ho amb la vacuna combinada hexavalent (DTPa-Hib-PI-
HB).

2.Vacuna DTPa: la quarta dosi no és necessaria si la tercera ha estat administrada després de fer els 4 anys. A partir dels
4 anys, es pot administrar la vacuna dTpa.

3.Vacuna PI: la quarta dosi no és necessaria si la tercera ha estat administrada després de fer els 4 anys.

4.Vacuna Hib: no es recomana sistematicament per als infants de més de 5 anys. El nombre de dosis necessaries depén
del moment de I'inici de la vacunacié: durant el primer any de vida se'n recomanen 3 dosis (2,4 i 11 mesos); si es
comenca entre els 12 i els 15 mesos, en cal una dosi de reforc passades almenys 8 setmanes; a partir dels 15 mesos
només en cal una dosi. (No és important que sadministrin dosis suplementaries d'Hib si es dona com a component
de la vacuna hexavalent). En persones infectades pel VIH no vacunades préviament, cal administrar una dosi entre
els 518 anys.

5.Vacuna HB: la pauta recomanada actual és als 2, 4 i 11 mesos com a component de la vacuna hexavalent. Per als
fills de mare portadora, cal administrar 1 dosi d'HB monocomponent al moment de néixer i les 3 dosis addicionals
d’hexavalent.

6.Vacuna MC: les recomanacions poden variar segons la vacuna utilitzada. Pauta 2+1+1: dues dosis en el primer any
de vida (a partir dels 2 mesos i separades almenys per 2 mesos), preferentment als 2 i 4 mesos d'edat. Pauta 1+1+1:
una dosi abans dels 12 mesos, a partir dels 4 mesos d'edat. Cal que es continui amb una dosi a partir del primer any
(independentment de les dosis rebudes durant el primer any de vida), preferentment als 12 mesos d'edat, i una dosi
als 11-12 anys.

7.Vacuna XPR: la segona dosi es recomana als 3 0 4 anys pero si s'administra abans d'aquesta edat i amb un interval
minim d'1 mes després de la primera dosi, no caldra administrar-ne cap més.

8.Vacuna V: fins als 12 anys I'interval recomanat és de 3 mesos, pero es pot considerar valid un interval de només 4
setmanes. Si la vacuna s'administra entre els 9 i els 12 mesos, amb una dosi posterior separada almenys 3 mesos i
després dels 12 mesos d'edat, cal considerar finalitzada la pauta.

9.Vacuna Pn: el nombre de dosis varia segons 'edat d'inici. Pauta 2+1: 3 en <6 mesos; 2 entre 6-11 mesos; 1en =12
mesos. Pauta 3+1 en grups de risc (immunodeprimits): 4 en < 6 mesos; 3 entre 7-11 mesos; 2 entre 12-59 mesos;
1 en >59 mesos. Synflorix esta autoritzada fins als 5 anys; per a Prevenar 13 no hi ha limit d'edat.

10. Els infants que tenen entre 6 mesos i 8 anys d'edat han de rebre dues dosis separades per 4 setmanes la primera

temporada que sén vacunats.

Una dosi de vacuna administrada 5 0 més dies abans de I'edat minima s'ha de repetir (dosi no valida) quan I'infant
tingui I'edat minima i 4 o més setmanes després de la dosi invalidada.

Una dosi de vacuna administrada 4 o menys dies abans de I'interval minim s'ha comptabilitzar com a valida. Una dosi

administrada 5 o més dies abans de I'interval minim no s'ha de comptabilitzar com a valida i cal repetir la dosi transcor-
regut I'interval minim recomanat després de la dosi invalidada.
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En el cas de les persones parcialment vacunades abans dels 7 anys, quan es continui la vacunacid a partir dels 7
anys, cal tenir en compte les dosis administrades préviament i I'edat al moment de rebre les vacunes.

1. Dosis requerides per a una immunitzaci6 correcta en el cas de les persones a les quals no s'han administrat vacuna-
cions previes.

2.Vacunes Td/dTpa: els vacunats amb 1-2 dosi abans dels 12 mesos d'edat han de rebre 3 dosis de vacuna Td (una de
les quals pot ser substituida per vacuna dTpa). Els vacunats amb 1 dosi després dels 12 mesos d'edat han de rebre
2 dosis de vacuna Td (una de les quals pot ser substituida per vacuna dTpa). La utilitzacié d'una dosi de vacuna dTpa
es considera valida en substitucié d'una de Td de qualsevol de les 3 dosis de primovacunacié o dosis de reforc. Per
a les dones embarassades esta indicada una dosi de vacuna dTpa en cada embaras, preferentment entre les 27136
setmanes de gestacid.

3.Vacuna MC: no vacunats <10 anys, 1 dosi sequida d'una altra als 11-12 anys d'edat; als =10 anys, dosi Gnica; als
>12 anys que han rebut una dosi de reforc entre els 5 9 anys d'edat i amb un interval de 10 anys.

4.Vacuna V: per als qui tenen menys de 13 anys es recomana un interval minim de 12 setmanes entre les dues dosis,
pero s'ha de considerar valid si I'interval és =4 setmanes.

5. Vacuna VPH: la vacunacié sistematica contra el VPH es pot fer amb una pauta de dues dosis separades per 6 mesos
(interval minim pera la vacuna VPH2 i la VPH9 de 5 mesos) per a les noies de 9 a 13 anys (per a la vacuna tetravalent
o vacuna VPH4), i de 9 a 14 anys (per a la vacuna bivalent o vacuna VPH2, i nonavalent o vacuna VPH9). A partir
d'aquesta edat, es recomana una pauta de 3 dosis (0, 1-2 i 6 mesos). Amb la vacuna VPH2, entre |a primera i la tercera
dosi cal un interval de 5 mesos.

6. Els infants de menys de 9 anys d'edat n'han de rebre dues dosis separades per 4 setmanes la primera temporada
que son vacunats.

* Si cal administrar les dues vacunes, es recomana que es faci servir la vacuna combinada HA+B (3 dosis).
#Vacunes no sistematiques; recomanades per a persones amb patologies de risc; cal que se'n consultin els protocols
especifics.

Una dosi de vacuna administrada 5 o més dies abans de I'edat minima s'ha de repetir (dosi no valida) quan I'infant
tingui I'edat minima i 4 0 més setmanes després de la dosi invalidada.

Una dosi de vacuna administrada 4 o menys dies abans de I'interval minim s'ha de comptabilitzar com a valida. Una

dosi administrada 5 0 més dies abans de I'interval minim no s'ha de comptabilitzar com a valida i cal repetir la dosi
transcorregut l'interval minim recomanat després de la dosi invalidada.
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1. Dosis requerides per a una immunitzacié correcta de les persones a les quals no se’ls han administrat vacunacions
prévies.

2. La utilitzacié d'una dosi de vacuna dTpa es considera valida en substitucié d'una de Td de qualsevol de les 3 dosis
de primovacunaci6 o dosis de reforg. Per a les dones embarassades esta indicada una dosi de vacuna dTpa en cada
embaras, preferentment entre les setmanes 27 i 36 setmanes de gestacio. Per a les persones amb VIH es recomana
que se'n faci la revacunacié amb Td cada 10 anys.

3. Després de la primovacunacid, es recomana que sadministrin fins a 2 dosis de refor¢ amb un interval d'almenys 10
anys. Aquestes dosis de reforc es recomanen als 40 i 65 anys al calendari de Catalunya.

4. Vacunacio sistematica per a les persones =65 anys d'edat.

5.Sies comenca a vacunar a partir dels 65 anys, només se'n recomana 1 dosi.

6. Poblacid general, recomanada fins als 20 anys. Persones infectades pel VIH, fins als 25 anys.

7.Recomanada per als adults susceptibles; verificacié amb serologia negativa.

8. Recomanada fins als 26 anys per a persones amb VIH, dones amb TPH fins als 26 anys i per a les dones amb lesions
cervicals d'alt grau tan aviat com sigui possible i fins a 1 any després de la intervencio. Respecte a la vacuna VPH 2,
entre la primera i la tercera dosi cal un interval minim de 5 mesos.

9. En situacions de risc, els ja vacunats solament necessiten una tinica dosi de reforg durant tota la vida.

* Si cal administrar les dues vacunes, es recomana que es faci servir la vacuna combinada HAB.

#Vacunes recomanades per a persones que fan conductes de risci/o que tenen patologies de risc; cal que se'n consultin
els protocols especifics.

Una dosi de vacuna administrada 5 o0 més dies abans de I'edat minima s'ha de repetir (dosi no valida) quan es tingui
I'edat minima i 4 0 més setmanes després de la dosi invalidada.

Una dosi de vacuna administrada 4 o menys dies abans de I'interval minim s'ha de comptabilitzar com a valida. Una

dosi administrada 5 0 més dies abans de I'interval minim no s'ha de comptabilitzar com a valida i cal repetir la dosi
transcorregut l'interval minim recomanat després de la dosi invalidada.
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Linterval minim significa que si, per alguna rad, se n'ha administrat una dosi abans de I'interval recomanat, aquesta
dosi es pot considerar valida en substitucié de la que caldria administrar transcorregut I'interval recomanat i no cal
repetir-la.

#La segiient dosi recomanada és la de Td als 14 anys. Si, a partir dels 7 anys, per error s'avanca aquesta vacunacié amb
un interval de més d'un any respecte de la DTP/dTpa dels 6 anys, no cal administrar-la als 14 anys.

& La pauta depén de I'edat d'inici i del preparat vacunal. Edat d'inici entre els 2-4 mesos, 2 dosis, als 2 i 4 mesos; edat
d'inici >4 mesos, adolescents i adults, 1 dosi. Revacunacid al segon any de vida i als 12 anys d'edat.

+ Als més grans de 12 anys que n'han rebut una dosi de reforc entre els 51 9 anys d'edat, cal administrar-los-en una
dosi addicional amb un interval de 10 anys.

* La vacunacid sistematica contra el VPH es pot fer amb una pauta de dues dosis per a les noies de 9 a 13 anys, en el

cas de la vacuna tetravalent o vacuna VPH4; i pera les de 9 a 14 anys, en el cas de la vacuna bivalent o vacuna VPH2,
i nonavalent o vacuna VPH9. A partir d'aquesta edat, es recomana que es faci una pauta de 3 dosis (0, 1-2 i 6 mesos).
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TAULA 5.

Resum de les denominacions abreujades de les vacunes

Abreviaci6 Nom complet
vacuna BCG vacuna antituberculosa
vacuna C vacuna anticolérica

vacuna DTPa

vacuna antidiftérica, antitetanica i antipertdssica acel-lular (infantil)

vacuna dTpa

vacuna antidiftérica, antitetanica i antiperttssica acel-lular (per a adults)

vacuna DTPa-PI-Hib

vacuna pentavalent

vacuna DTPa-PI-Hib-HB

vacuna hexavalent

vacuna ECE vacuna anti-encefalitis centreeuropea

vacuna EJ vacuna anti-encefalitis japonesa

vacuna FG vacuna antiamaril-lica

vacuna FT vacuna antitifoidal

vacuna G vacuna antigripal

vacuna HA vacuna anti-hepatitis A

vacuna HAB vacuna anti-hepatitis Ai B

vacuna HB vacuna anti-hepatitis B

vacuna Hib vacuna anti-Haemophilus influenzae tipus b conjugada
vacuna MA vacuna anti-meningococ A conjugada

vacuna MACWY vacuna anti-meningococcica conjugada tetravalent
vacuna MB4 vacuna anti-meningococ B de quatre components
vacuna MC vacuna anti-meningococ C conjugada

vacuna Pl vacuna antipoliomielitica (injectable)

vacuna Pn vacuna antipneumococcica

vacuna PnC vacuna anti-pneumococcica conjugada

vacuna Ra vacuna antirabica

vacuna RV vacuna antirotavirica

vacunaT vacuna antitetanica

vacunaTd vacuna antitetanica i antidiftérica

vacunaV vacuna antivaricel-losa

vacuna VPH vacuna anti-virus del papil-loma huma

vacuna VPH2 vacuna anti-virus del papil-loma huma bivalent
vacuna VPH4 vacuna anti-virus del papil-loma huma tetravalent
vacuna VPH9 vacuna anti-virus del papil-loma huma nonavalent
vacuna XRP vacuna antixarampionosa, antirubeolica i antiparotiditica
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Generalitat de Catalunya 0028
i Departament de Salut

Declaracié de reaccions adverses a vacunes

Dades del/de la pacient

Nom i cognoms
ciP Un altre codi identificador Tipus de document que conté el codi identificador
-
Data de naixement Sexe
-
Municipi Codi postal Teléfon

Dades de la declaracio

Nom i cognoms de |a persona declarant

Origen de la declaracio Centre declarant

Dades de la vacunacio

Centre de vacunacio

Data de la vacunacio Data diinici dels simptomes de r. adverses Data de finalitzacio dels simptomes.

Detall de les vacunes administrades

Vacuna Laboratori Lot Via dadministracié  Lloc d'admin. Dosi

- -
- -
- -
- -
- -
- -

*

&

g - -

g

C. Roc Boronat, 81-85 1112

08005 Barcelona
Tel. 835 512 800
Fax 035 517 505
salutweb gencat.cat
canalsalut. gencat.cat

Imprimeix
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AM1V02-14

Generalitat de Catalunya S0088
Departament de Salut

Reaccions adverses (en podeu consuitar la definicio posant-hi el cursor al damunt)

Reaccions locals

[[] Abscés [] Inflamacié localizada [] inflamacié massiva

[] celluiitis [] Inflamacié generalitzada [] Nodul

Reaccions sistémiques

[] Artralgies. [] Invaginacié intestinal [[] Plor persistent
[] Febre [7] orquitis ["] Episeds hipotonics hipoactius
[] Hemarragies [] Parotiditis [] Reaccions vagals

Ri ions neurologiq
[] convulsions [ Meningitis aséptica / Encefalitis
[] Encefalomielitis [] sindrome de Guillain-Baré

Reaccions al-lérgiques

[] Angioedema [7] Pruiia
Pell i mucoses ) L )
[ ] Enrogiment generalitzat [] urticaria generalitzada
Sistema respiratori [] Dispnea, sibilacid, estridor, broncoespasme, etc.
Sistema cardiovascular |:| Disminucio de la TA sistolica, xoc, etc.
Sistema digesfiu [] Nausees, vomits, dolor abdominal, incontinéncia, efc.

Altres reaccions adverses

Fallida vacunal

[ ] Faliida vacunal

Dades del tancament del cas de reaccions adverses

Conducte utilitzat
[] Tractament per I'equip d'atencid primaria [] Derivacié a urgéncies hospitalaries

[ ] Derivacié a lespecialista de CAP Il [] Ingrés hospitalari

Resolucié del cas

Data de tancament Tipus de resolucid -

Observacions

Departament de Salut

C. Roc Boronat, 81-65 22

08005 Barcelona y

Tel. 935 513 900 ( Neteja
b

Imprimeix

Fax 035 517 505
salutweb.gencat.cat
canalsalut. gencat.cat

Annexos

357



Annex 4. Qiiestionari prevacunal
I actuacions relacionades

Qiiestionari prevacunal

Pregunta Si | No

1 Esteu malalt o heu estat malalt durant els Gltims dies?

2 Teniual-lergies a algun medicament, aliment, vacuna o a algun altre agent?

3 Heurebutalgunavacuna durantI'dltim mes?

4 Heutingut una reaccié important a alguna vacuna administrada préviament?

5  Patiu alguna malaltia cronica? Pulmonar, cardiaca, renal, metabolica (per exemple,
diabetis)?

Teniu algun trastorn hemorragic?

6  Heutingut convulsions o algun problema cerebral o neurologic?

7 Heu patit o patiu alguna malaltia que disminueixi la immunitat (per exemple,
leucémia, cancer, VIH/sida)?

8 Heurebut, esteu rebent o heu de rebre algun tractament que redueixi la immunitat
(per exemple, medicaments esteroides orals, com cortisona i prednisona,
quimioterapia, radioterapia 0 agents biologics)?

9  Heurebutalguna transfusié de sang o de productes sanguinis o immunoglobulines
durant 'dltim any?

10 Conviviu amb persones amb cancer, persones que han rebut un trasplantament,

0 persones que pateixen alguna altra malaltia o situacié que pugui afectar la seva
immunitat (malalties immunosupressores o malalties per les quals reben algun
tractamentimmunosupressor)? O teniu cura de persones en alguna d'aquestes
situacions?

11 Conviviu amb persones d'edat avancada o nounats, o bé en teniu cura?

12 Enelcasde les dones, esteu embarassada?

13 Enelcas de les dones, planifiqueu quedar-vos embarassada durant els propers
mesos?

14 Planifiqueu algun viatge per als propers mesos?

15 Teniu una ocupacié o estil de vida per al qual potser necessitarieu la vacunacié

(comenteu-ho amb els professionals medics o infermers)?

Adaptat d'lnmmunization Action Coalition, Screening Checklist for Contraindications to Vaccines for Children and Teens.
Adaptat de The Australian Immunisation Handbook, 10th
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http://www.immunise.health.gov.au/internet/immunise/publishing.nsf/Content/Handbook10-home
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+ Angle d'inserci6 de I'agulla respecte a la pell.

B Gauge (G): diametre-del calibre de I'agulla. El color del con de I'agulla fa referéncia a aquesta mesura. Corresponden-
cies de Gamb mm: 27G = 0,4 mm (gris); 25 G = 0,5 mm (taronja); 23G = 0,6 mm (blau); 21 G = 0,8 mm (verd).

* Lloc preferent.
1 Si camina i esta desenvolupat el mascul millor utilitzar el deltoides.

1 L'ds d'agulles curtes per a I'administracié de vacunes IM pot conduir a la injeccié SC inadvertida i augmentar el risc
d'efectes adversos locals significatiu, sobretot amb les vacunes amb adjuvant.

IM: intramuscular; SC: subcutania; ID: intradérmica.
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Cal registrar quines vacunes s’han administrat en cada lloc anatomic per
identificar quina vacuna n'ha estat la causa en el cas que es produeixin re-
accions adverses locals. Per aixo, és util que es faci servir una determinada
rutina o els mapes d’administracié de vacunes.

Mapa d'administracio de vacunes: lactants fins als 12 mesos

Per seguir una determinada rutina, cal que empleneu els llocs habituals d'administracié de cada vacuna:

SC

IM: via intramuscular; és recomanada I'administracid a la cara anterolateral de la cuixa, muascul vast lateral extern i, a
partir de I'any d'edat, es recomana que s'injecti al brag, miscul deltoide.

$C: via subcutania; el lloc recomanat és el brag, zona del muscul deltoide.
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Mapa d'administracio de vacunes: nens

Per sequir una determinada rutina, cal que empleneu els llocs habituals d'administracié de cada vacuna:

DRETA ESQUERRA
NN

M \ M
M B —_[m
SC // '/ / sC
M M

vast lateral, és una alternativa.

$C: via subcutania; el lloc recomanat és al brag, zona del muscul deltoide i triceps.
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Mapa d'administracié de vacunes: adolescents

Per sequir una determinada rutina, cal que empleneu els llocs habituals d'administracié de cada vacuna:

ESQUERRA

IM

SC

IM: via intramuscular; es recomana I'administracio al brag, muscul deltoide; la cara anterolateral de la cuixa, muscul
vast lateral, és una alternativa.

$C: via subcutania; el lloc recomanat és al brag, zona del muscul deltoide i triceps.
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Mapa d'administracié de vacunes: adults

Per sequir una determinada rutina, cal que empleneu els llocs habituals d'administracié de cada vacuna:

ESQUERRA

s.ﬂ'“, i m%u‘.'&“ie.. %‘
""f‘ﬂ'uwé'em @\% TR |
s ot 4

«&er}:’ﬁ&?ﬂ' J%x'i“ﬂ?é"""w m{ o

SC

mnumny LV i m‘
ol .z'i%‘?}}‘?mb%? )

IM: via intramuscular; es recomana I'administracio al brag, miscul deltoide; la cara anterolateral de la cuixa, muscul
vast lateral, és una alternativa.

§C: via subcutania; el lloc recomanat és al brag, zona del muscul deltoide i triceps.
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Annex 7.
Serveis de gestié integral de vacunes

SEGIV Lleida
Avinguda de I'Alcalde Rovira Roure, 2
25006 Lleida

SEGIV Tarragona
Carrer del Dr. Mallafré i Guasch, 4, edifici D, 6& 1a
43007 Tarragona

SEGIV Girona
Placa de Pompeu Fabra, 1
17002 Girona

SEGIV Costa de Ponent
Avinguda de la Granvia, 201, magatzem general, Hospital Duran i Reynals
08907 I'Hospitalet de Llobregat

SEGIV Ageéncia de Salut Publica de Barcelona
Placa de Lesseps, 1
08023 Barcelona

SEGIV Badalona
Placa de la Medicina, s/n
08911 Badalona

SEGIV Mataré Maresme
Cami del Mig, 35
08303 Matard

SEGIV Santa Coloma

Carrer Major, 49-53
08921 Santa Coloma de Gramenet
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SEGIV Granollers
Carrer de Can Parera, 7
08170 Montornés del Vallés

SEGIV Catalunya Central
Carrer de la Pica d'Estats, poligon de Sant Isidre Ill, 13-15
08272 Sant Fruités de Bages

SEGIV Sabadell
Carretera de Barcelona, 473
08204 Sabadell

SEGIV Consorci Terrassa
Carretera de Torrebonica, s/n, Hospital de Terrassa, Servei de Farmacia
08227 Terrassa

SEGIV Mutua Terrassa
Rambla d'Egara, 386-388
08221 Terrassa

SEGIV Cerdanyola

Carretera Nacional 150, cantonada carrer de Tarragona
08291 Ripollet
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P
Annex 8. Vacunacié de persones que

estan en situacions de risc o incloses
en grups de risc

Situacid de risc o grup de risc

Infeccié pel VIH segons CD4

Situaci6 d'im- Asplénia
munosupres- defi[:iénciés
Vacunacions Embaras sid (exclosa del |
lainfeccio pel <200 2200 ¢ comple-
VIH) ment

Td/dTpa

XRP (triple virica)

Varicel-la

Pneumococ

conjugada

Pneumococ

23-valent

Meningococ C/
ACWY

Meningococ B

Haemophilus
influenzae b

Hepatitis B

Hepatitis A

Grip
Virus del
papil-loma huma

I Vacunaindicada

- Vacuna indicada en cas daltres indicacions mediques

Vacuna indicada per als no vacunats o en cas de vacunacid incompleta
- Vacuna contraindicada
- Vacuna sense indicacions
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Situaci6 de risc o grup de risc

Malaltia  Malaltia cardia-

renal cronica  ca cronica, pul- . Malalties
bl Hepatopatia TR L Personal
avangada,  monar cronica, L Diabetis inflamatories N
: cronica - sanitari
fallida renal, neuromuscular croniques
dialisi greu
2 2 2 2 2 2
4 5

1. Cal administrar una dosi de vacuna dTpa en cada embaras, entre la setmana 27-36 de gestacio.

2. La vacuna generalment recomanada és la Td; la vacuna dTpa és tnicament per als casos en que esta indicada (per-
sonal sanitari que treballa en unitats de neonatologia, obstetricia i ginecologia i embarassades). Les persones que
tenen infeccié pel VIH o que estan en una situacié d'immunodepressié es recomana |'administracié de dosis de
reforg de la vacuna Td cada 10 anys.

3.En el cas de les dones seronegatives, cal administrar-los la vacuna tan aviat com sigui possible després del part.
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4.En el cas de persones immunocompromeses o que reben tractament amb farmacs immunosupressors, estan con-
traindicades.

5. Cal administrar la vacunacié a tot el personal sanitari, excepte en el suposit d'evidéncia documentada o per serologia.

6. Donada la falta d'informacid, cal evitar-ne la vacunacio en el primer trimestre.

7.En el suposit dels pacients amb asplénia, TPH, déficits del complement o persones que reben tractament amb ecu-
lizumab, cal utilitzar la vacuna MACWY. A totes les persones amb VIH se'ls recomana que rebin la vacuna MACWY
fins als 26 anys.

8.En el cas dels pacients amb asplénia, TPH, déficits del complement o persones que reben tractament amb eculizu-
mab.

9. Pacients amb VIH que no han rebut cap dosi de vacuna Hib cal administrar-ne una fins als 18 anys.

10. Cal utilitzar pautes i vacunes més immunogenes.

11.S'ha d'administrar la vacuna d'immunitat reforcada només quan es rep tractament amb immunosupressors.

12. Solament si coincideix amb la temporada gripal.

13. Dones amb TPH fins als 26 anys.

14. Per a les persones amb VIH fins als 26 anys d'edat.
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Annex 9. Unitats de salut internacional

Lleida

Centre de Vacunacié Internacional
Eixample (ICS)

Centre d'Atencié Primaria Eixample
Avinguda de Balmes, 4

25006 Lleida

Tel. 973 032 286

Tel. cita prévia: 933 268 901

Centre autoritzat per a la vacunacié contra
la febre groga

Camp de Tarragona

Serveis de Sanitat Exterior

Placa de la Imperial Tarraco, 4

43005 Tarragona

Tel. 977 99 90 84 / 977 99 90 85

Centre autoritzat per a la vacunacié contra
la febre groga

Terres de I'Ebre

Unitat de Salut Internacional

Terres de I'Ebre (ICS)

Hospital Verge de la Cinta

Carrer de les Esplanetes, 14

43500 Tortosa

Tel. cita prévia: 933 268 901

Fax 977 5191 11

Centre autoritzat per a la vacunacié contra
la febre groga

Girona

Centre de Vacunacions Internacionals
(ICS)

Hospital de Santa Caterina, Parc
Hospitalari Marti i Julia

Carrer del Doctor Castany, s/n

17190 Salt

Tel. 972 182 600/ 972 182 626

Tel. cita prévia: 933 268 901

Centre autoritzat per a la vacunacié contra
la febre groga

Hospital d'Olot i Comarcal de la
Garrotxa

Avinguda dels Paisos Catalans, 86
17800 Olot

Tel. 97226 18 00 / 972 26 92 02
Fax 972 26 97 03
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Unitat de Salut Internacional Osona
(ICS)

Centre d'Atencié Primaria Osona

Placa de la Divina Pastora, 6

08500 Vic

Tel. 938 890 222

Tel. cita prévia: 933 268 901

Centre autoritzat per a la vacunacié contra
la febre groga

Unitat de Salut Internacional Anoia (ICS)
Centre d'Atencid Primaria Anoia

Passeig de Verdaguer, 170

Tel. 938 053 500

08700 Igualada

Tel. cita prévia: 933 268 901

Unitat de Salut Internacional Bages-
Bergueda (ICS)

Centre d'Atencié Primaria Bages
Carrer de Soler i Marc, 6

08242 Manresa

Tel. cita prévia: 933 268 901
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Serveis de Sanitat Exterior

C. Bergara, 12, baixos

08002 Barcelona

Tel. 935 209 663

Centre autoritzat per a la vacunacié contra
la febre groga

Unitat de Malalties Tropicals i Salut
Internacional Drassanes (ICS)

Centre d'Atencid Primaria Drassanes
Avinguda de les Drassanes, 17-21, planta
baixa

08001 Barcelona

Tel. 934 412 997

Tel. cita prévia: 933 268 901

Centre autoritzat per a la vacunacié contra
la febre groga

Hospital Universitari Vall d'Hebron (ICS)
Servei de Medicina Preventiva, Unitat de
Malalties Infeccioses

Passeig de la Vall d'Hebron, 119-129
08035 Barcelona

Tel. 934 894 214

Fax 934 894 211

Tel. cita prévia: 933 268 901

Centre autoritzat per a la vacunacié contra
la febre groga

Hospital Clinic

Centre de Vacunacions Internacionals
Carrer del Rosselld, 132, 2n 2a, davant
Consultes Externes

08036 Barcelona

Tel. 932 279 391

Centre autoritzat per a la vacunacié contra
la febre groga



Hospital Universitari de Bellvitge (ICS)
Servei de Medicina Preventiva

Carretera de la Feixa Llarga, s/n, edifici
Antiga Escola d'Infermeria, 4 planta

08907 I'Hospitalet de Llobregat

Tel. 932 607 557 / 932 607 190

Tel. cita prévia: 933 268 901

Centre autoritzat per a la vacunacié contra
la febre groga

Unitat de Salut Internacional Baix
Llobregat Centre (ICS)

Centre d'Atencid Primaria Gornal
Carrer dels Joncs, 20-26

08902 I'Hospitalet de Llobregat
Tel. cita prévia: 933 268 901

Unitat de Salut Internacional
Metropolitana Nord (ICS)

Centre d'Atencié Primaria Santa Coloma
de Gramenet

Carrer Major, 49-53

08921 Santa Coloma de Gramenet

Tel. 933 922 213

Tel. cita prévia: 933 268 901

Centre autoritzat per a la vacunacié contra
la febre groga

Hospital Parc Tauli

Servei d'Infeccions

Parc Tauli, s/n

Tel. 937 231 010 / 937 458 288

08204 Sabadell

Centre autoritzat per a la vacunacié contra
la febre groga

Hospital de Terrassa

Unitat de Salut Internacional

Carretera de Torrebonica, s/n

08227 Terrassa

Tel. 93731 00 07

Centre autoritzat per a la vacunacié contra
la febre groga

Hospital del Mar

Passeig Maritim de la Barceloneta, 25-29
08003 Barcelona

Tel. 93248 3251/93248 3246/

93248 3334 /93248 3335

Centre autoritzat per a la vacunacié contra
la febre groga

Centre d'Atencié Primaria Baix a Mar de
Vilanova i la Geltra

Unitat de Salut Internacional

Placa dels Boleranys, 5

08800 Vilanova i la Geltrd

Tel. 9381030 03
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