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1. INTRODUCCION

Con mas de 1.000 millones de casos al afio en el mundo, la gripe estacional continda siendo una
de las mayores amenazas para la salud publica®? mundial, por ello la Organizacion Mundial de
la Salud (OMS) trabaja en una estrategia global para prevenir la propagacion del virus. Cada afio
se registran en el mundo entre 3 y 5 millones de casos graves de gripe, y de ellos entre 290.000
y 650.000 personas fallecen por causas respiratorias relacionadas con la gripe. Se trata en la ac-
tualidad, de la enfermedad inmunoprevenible mas frecuente en los paises desarrollados.

La gripe es una enfermedad respiratoria aguda, que puede afectar a personas de todas las eda-
des y es de rapida propagacion. De ahi que sea un problema tan importante tanto en términos
de morbilidad y mortalidad como de costes relacionados.

El virus de la gripe pertenece a la familia Orthomyxoviridae. Se dividen en 3 tipos (A, B y C),
con un cuarto tipo D que afecta al ganado®*. Los principales responsables de la enfermedad en
humanos son los virus gripales A'y B.

» Los virus de la gripe A se clasifican en subtipos en funcién de las combinaciones de dos
proteinas de su superficie: hemaglutinina (HA) y neuraminidasa (NA). Los subtipos actual-
mente circulantes son el A(H1N1) y el A(H3N2). Todas las pandemias conocidas han sido
causadas por virus gripales de tipo A.

» Los virus de tipo B se dividen en dos linajes: B/Yamagata y B/Victoria.

La gripe fundamentalmente se transmite por via respiratoria, a través de las microgotas que ex-
pulsan las personas infectadas al toser o al estornudar. Estas particulas permanecen suspendidas
en el aire y si el contacto es cercano (1-2 metros), la gripe se puede contagiar. También es po-
sible la transmisiéon por contacto a través de las superficies o de las manos contaminadas con
secreciones respiratorias.

El cuadro clinico de la enfermedad se caracteriza por la aparicion brusca de fiebre y escalofrios,
acompaiiados de dolor de cabeza, congestion nasal, dolor de garganta, malestar general, dolo-
res musculares, pérdida de apetito y tos seca. En ocasiones es dificil diferenciarla de enfermeda-
des causadas por otros patdégenos respiratorios. Aunque la mayoria de las personas se recupe-
ran en una o dos semanas sin necesidad de un tratamiento médico especifico, existen grupos de
poblacién (mayores de edad, embarazadas, pacientes con enfermedades crénicas o inmunode-
presion, etc.) en los que la gripe puede ser mas grave, bien por sobreinfecciones bacterianas o
bien por complicaciones de la patologia subyacente.

La gripe se presenta en forma de epidemia anual con un patrén estacional. En los climas templa-
dos del hemisferio norte, las epidemias tienen lugar durante los meses de invierno (generalmen-
te desde noviembre hasta marzo). En ocasiones pueden ser explosivas y colapsar los sistemas

Garcia A, Aristegui J, Moreno D, Redondo E, Jimeno I, Garcia Cenoz M, et al. Documento de actualizacion y reflexion so-

bre vacunacion antigripal en Espafia [Internet]. Barcelona: Esmon; 2018 [Ultimo acceso: septiembre 2018]. Disponible

en: http://www.vacunas.org/documento-de-actualizacion-y-reflexion-sobre-la-vacunacion-antigripalen-espana/.

Garcia A, Aristegui ), Moreno D, Redondo E, Jimeno |, Garcia Cenoz M, et al. Resumen ejecutivo del documento sobre

actualizacion y reflexion sobre vacunacion antigripal en Espafia. Vacunas. 2018;19(2):85-98. DOI: 10.1016/j.va-

cun.2018.10.001.

3 Ducatez MF, Pelletier C, Meyer G. Influenza D virus in cattle, France, 2011-2014. Emerg Infect Dis. 2015;21(2):368-71.
DOI: 10.3201/eid2102.141449.

4 Collin EA, Sheng Z, Lang Y, Ma W, Hause BM, Li F. Cocirculation of two distinct genetic and antigenic lineages of propo-

sed influenza D virus in cattle. ) Virol. 2015;89(2):1036-42. DOI: 10.1128/jvi.02718-14.
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sanitarios. Entre el 5y el 20% de la comunidad puede verse afectada, y hasta mas del 50% cuan-
do se trata de grupos de poblacion cerrada. Las repercusiones de las epidemias anuales depen-
den del grado de inmunidad protectora en la poblacion, de la virulencia de las cepas y del gra-
do de variacion antigénica de los nuevos virus. En este sentido es imprescindible una adecuada
vigilancia virolégica y epidemiolégica de la enfermedad que permita detectar y caracterizar pre-
cozmente los virus de la gripe circulantes y evaluar su capacidad de difusion en la poblacion®.

Estd ampliamente documentado que la vacunacion antigripal anual, es la forma més efectiva de
prevenir la enfermedad y sus complicaciones. Desde que se introdujo en Espafia a principios de
los afios 80, la vacuna antigripal ha demostrado ser segura y eficaz. Se estima que reduce un
80% el nimero de hospitalizaciones por neumonia en personas mayores de 65 afios, alrededor
de un 22% la mortalidad en mayores de 75 afios con enfermedades cronicas®’ y hasta el 75%
de casos ambulatorios®. La aparicion de nuevos virus como resultado de la variabilidad antigéni-
ca y capacidad de mutacion del virus es lo que hace necesario disefar la vacuna en cada nueva
temporada gripal.

Por todo ello, el objetivo de la campaiia anual de vacunacion frente a la gripe estacional es re-
ducir la mortalidad y morbilidad asociada a la gripe y el impacto de la enfermedad en la comuni-
dad. Por ello, debe ir dirigida fundamentalmente a proteger a las personas que tienen un mayor
riesgo de presentar complicaciones en caso de padecer la gripe por razén de edad u otras con-
diciones y a las que pueden transmitir la enfermedad a otras que tienen un alto riesgo
de complicaciones.

2. EVOLUCION Y CARACTERISTICAS EPIDEMIOLOGICAS DE LA GRIPE
EN LA COMUNIDAD DE MADRID. TEMPORADA 2018-2019

La vigilancia epidemioldgica de gripe en la Comunidad de Madrid (CM) se realiza a través tres
subsistemas: la Red de Médicos Centinela (RMC), el sistema de vigilancia de Enfermedades de
Declaracion Obligatoria (EDO) y el sistema de vigilancia de casos graves hospitalizados confirma-
dos de gripe (CGHCG).

se basa en la participacion voluntaria de médicos de Atencion Primaria (AP) cuya pobla-
cién atendida configura una muestra representativa de la poblacion de la Comunidad de Madrid
(CM) segun variables sociodemogréficas, socioeconémicas y socioculturales. Los sistemas centi-
nela vigilan la gripe durante los meses frios (semanas 40 a 20, de octubre a mayo del afio si-
guiente). La definicion de caso de gripe es la misma para todas la Redes del Sistema de Vigilan-

5 WHO Recommended Surveillance Standards WHO/CDS/CSR/ISR/99.2 http:/ /www.who.int/csr/resources/publications/

surveillance/whocdscsrisr992.pdf?ua=1.

Astray-Mochales J, Lopez de Andres A, Hernandez-Barrera V, Rodriguez-Rieiro C, Carrasco GarridoP, Esteban-Vasallo MD,

et al. Influenza vaccination coverages among high risk subjects and health care workers in Spain. Results of two conse-

cutive National Health Surveys (2011-2014). Vaccine. 2016;34 (41):4898-904.

Lenglet AD, Hernando V, Rodrigo P, Larrauri A, Donado )D, de Mateo S. Impact of flu on hospital admissions during 4

flu seasons in Spain, 2000-2004.BMC Public Health. 007;7:197.

8  Castilla ), Godoy P, Dominguez A, Martinez-Baz |, Astray J, Martin V, Delgado-Rodriguez M, Baricot M, Soldevila N, Ma-
yoral JM, Quintana JM, Galan JC, Castro A, Gonzalez-Candelas F, Garin O, Saez M, Tamames S, Pumarola T; CIBERESP
Cases and Controls in Influenza Working Group Spain. 75 Influenza vaccine effectiveness in preventing outpatient, inpa-
tient, and severe cases of laboratory-confirmed influenza. Clin Infect Dis 2013 Jul; 57(2):167-75. https://www.ncbi.nlm.
nih.gov/pubmed/23532475.
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cia de la Gripe en Espaiia, adaptada de la Union Europea’. Los datos recogidos se remiten
semanalmente al Sistema de Vigilancia de la gripe en Espaiia que, junto con los procedentes del
resto de redes centinela del Estado, se integran en el Grupo Europeo de Vigilancia de la Gripe.
Los médicos centinela cumplimentan un cuestionario, que incluye la fecha de inicio de sintomas,
manifestaciones clinicas, complicaciones, antecedentes de riesgo de complicaciones por gripe y
estado vacunal. Asimismo, recogen muestras nasofaringeas de los dos primeros casos sospecho-
sos de gripe menores de 60 afos atendidos en consulta cada semana y de todos los casos de
60 o mas anos. En la temporada 2018-2019 han participado 138 profesionales (108 médicos
de familia y 30 pediatras), que han cubierto a lo largo del periodo una poblacion media de
147.208 habitantes, aproximadamente el 2% de la poblacién de la CM.

permite conocer la incidencia de gripe a partir de las notificaciones
procedentes de los centros de AP, centros hospitalarios (publicos y privados) y otras institucio-
nes (residencias de mayores, instituciones penitenciarias, instituciones militares, centros de aten-
cion a menores, etc.). La poblacion utilizada para el calculo de la incidencia es la del padrén con-
tinuo de 2018 facilitada por el INE.

permite describir las caracteristicas clinico epidemiolégicas
de los casos graves de gripe registrados en la CM. La definicién de caso también es la misma
para todas la Redes™. La notificacion requiere la cumplimentacion de un cuestionario que reco-
ge datos sociodemograficos, sintomatologia, factores de riesgo de la enfermedad, complicacio-
nes, evolucién, tratamiento y clasificacion del caso. Los hospitales participantes en este sistema
de vigilancia en la CM son tres: Hospital Ramén y Cajal, Hospital 12 de Octubre y Hospital
La Paz.

La incidencia acumulada estimada por la RMC fue de 1404,58 casos por 10° hab. Superd el um-
bral epidémico en la semana 2 y se mantuvo por encima durante 8 semanas (grafico 1). La ten-
dencia fue creciente hasta alcanzar el valor semanal maximo (240,61 casos por 10° hab.) en la
semana 5. La incidencia acumulada fue un 8,8% menor que en la temporada 2017-2018 y un
11,7% mayor que en la temporada 2016-2017. El periodo epidémico comenzé mas tarde en el
tiempo respecto a temporadas anteriores (6 y 4 semanas después que en las temporadas 2017-
2018 y 2016-2017 respectivamente).

Definicion de caso de gripe: aparicion subita (menos de 12 horas) de al menos un sintoma general (fiebre, malestar ge-
neral, cefalea y/o mialgias) y al menos un sintoma respiratorio (tos, dolor de garganta y/o disnea) en ausencia de otra
sospecha diagnostica.

Definicion de CGHCG: personas que presentan un cuadro clinico compatible con gripe, que requieren ingreso hospita-
lario por la gravedad del cuadro clinico que presentan (neumonia, sindrome de distrés respiratorio agudo, fallo multior-
ganico, shock séptico, ingreso en UCI o fallecimiento durante la estancia hospitalaria) o que desarrollan el cuadro ante-
rior durante su ingreso hospitalario por otro motivo, y que presentan confirmacién por laboratorio.

10
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Grafico 1. Incidencia semanal de gripe. Temporada 2018-2019 y dos temporadas previas.
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La incidencia més elevada se observé en nifios en edad escolar, de 0-4 afios (3.708,13 casos
por 105 hab.) y de 5-14 afios (2.908,72 casos por 105 hab.). La incidencia fue mayor en muje-
res que en varones en todos los grupos de edad salvo en el de 0-5 afios (gréfico 2).

Grafico 2. Incidencia de gripe por grupos de edad (afios) y sexo. Temporada 2018-20179.
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En el 13,0% de los casos se identificaron antecedentes de riesgo de complicaciones por gripe.
La presencia de antecedentes aument6 con la edad, alcanzando el 33,8% en mayores de 64
anos. La patologia mas frecuente fue el asma (47,7%). El 13,7% de los casos estaban vacunados
con la vacuna de la temporada. Entre los casos con recomendacion de vacunacion, el 39,1% es-
taban vacunados (tabla 1).
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Tabla 1. Estado vacunal de los casos de gripe. Temporada 2018-20719. RMC de la CM.

Condicion de riesgo Total Vacunados Porcentaje
Menores de 60 afos No 1.133 64 5,6
Si 170 47 27,6
60 0 mas anos No 125 51 40,8
Si 63 42 66,7
Total 1.491 204 13,7
Con indicacién de vacunacion 358 140 39,1

El 96,9% de los casos presentaron aparicion subita de los sintomas. La fiebre o febricula (97,4%)
y el malestar general (94,0%) fueron los sintomas mas frecuentes. Entre los sintomas respirato-
rios, la tos fue el mas frecuente (88,0%). La disnea estuvo presente en el 10,4% de los casos.
El 25,4% presentaban antecedente de contacto con otro caso. El 1,5% de los casos fueron re-
mitidos a atencion especializada. El 0,5% presentaron neumonia.

Se recogieron muestras del 46,1% de los casos. Se identificé un virus tipo A en el 99,2% de las
muestras positivas, tipo C en 3 y tipo B en 1. El 66,9% de los virus de tipo A eran del subtipo A
(H3N2) y el 31,5% del subtipo A(H1N1) pdm09. En las temporadas 2017-2018 y 2016-2017
predominaron respectivamente los virus B y A (H3N2).

La incidencia acumulada de la temporada estimada por el sistema de EDO fue un 9,4% mayor
que la estimada por la RMC (gréfico 3). La incidencia semanal maxima estimada el sistema de
EDO (291,42 casos por 105 hab.) fue un 21,1% mayor que la estimada por la RMC (240,61 ca-
sos por 10° hab.).

Gréfico 3. Incidencia semanal de gripe. Temporada 2018-2019. Sistemas de vigilancia de EDO
Y RMC. CM.
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En relacion con los CGHCG, en la temporada 2018-2019 se identificaron 406 casos, 50 casos
menos que en la temporada anterior. El 68,5% eran mayores de 64 afos y el 6,7% eran meno-
res de 5 afos. El 83,5% presentaban antecedentes de riesgo (95,0% en mayores de 64 afos).
El 22,2% requirieron ingreso en UCI. La letalidad fue del 19,5% (24,8% en mayores de 64 afios).
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3. RESUMEN DE LA CAMPANA DE VACUNACION FRENTE A LA
GRIPE EN LA COMUNIDAD DE MADRID. TEMPORADA 2018-2019

La campania de vacunacion frente a la gripe estacional, como todos los afios, se organizé y coor-
din6 desde la Direccion General de Salud Publica (DGSP). El desarrollo de la misma corri6 a car-
go del Servicio Madrilefio de la Salud (SERMAS), con la colaboracién de los Servicios Municipa-
les de Salud y otros centros publicos y privados (fundamentalmente residencias de mayores).

Las cepas recomendadas por la OMS para las vacunas antigripales de la temporada 2018-2019
fueron:

» A/Michigan/45/2015 (H1N1) pdm09-like virus.

» A/Singapore/INFIMH-16-0019/2016 (H3N2)-like virus.

» B/Colorado/06/2017-like virus (B/Victoria/2/87 lineage).

» B/Phuket/3073/2013-like virus (B/Yamagata/16/88 lineage)".

Para la vacuna trivalente, la OMS recomendé que el componente del virus influenza B fuera B/
Colorado/06/2017-like virus (B/Victoria/2/87 lineage).

La DGSP de la CM, adquirié 1.270.000 dosis de vacuna antigripal, mediante compra centraliza-
da por Acuerdo Marco del entonces Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad. Las vacu-
nas adquiridas fueron de dos especialidades farmacéuticas diferentes:

v' 670.000 dosis de vacuna de virus fraccionados: CHIROFLU® (Laboratorio SEQIRUS), para
administrar a personas de edades comprendidas entre los 6 meses y 59 afios con factor
de riesgo y de 60 a 64 con o sin factor de riesgo. La ficha técnica permite administrarla
en cualquier edad a partir de los 6 meses.

v" 600.000 dosis de vacuna mejorada: CHIROMAS® (Laboratorio SEQIRUS), para administrar
a personas de edad igual o mayor de 65 afios mientras haya disponibilidad de vacuna.

3.1. Evolucién temporal de la campafa de vacunacién antigripal

La vacunacion comenzé oficialmente el dia 22 de octubre y se mantuvo hasta que dejé de circu-
lar el virus gripal. El registro nominal de vacunas de SISPAL, se cerré para los centros no SER-
MAS el 31 de enero. El ritmo de vacunacién se mantuvo mas estable a lo largo del tiempo que
en campafas anteriores (Grafico 4).

™ WHO Consultation and Information Meeting on the Composition of Influenza Virus Vaccines for Use in the 2018-2019
Northern Hemisphere Influenza Season. https:/ /www.who.int/influenza/vaccines/virus/recommendations/2018 19 nor-
th/en/.
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Grafico 4. Dosis administradas por dia y grupo de edad. Temporada de gripe 2018-2019.
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3.2. Cobertura de vacunacién

Se administraron 1.046.117 dosis de gripe, 645.402 dosis a personas de 65 o mas afios de
edad, 96.200 a personas de 60 a 64 afios y 304.515 dosis a personas de 6 meses a 59 afios
incluidos en algin grupo de riesgo.

La cobertura de vacunacion por tramos de edad se ha calculado a partir de la poblacién del pa-
dron de 2018 (Tab.2). Si bien en esta temporada se administraron 56.824 dosis mas que la tem-
porada anterior, las coberturas alcanzadas son muy similares a las de la campafia 2017-2018 en
los grupos de 6 meses a 64 afios y ligeramente superior en el grupo de 65 y mas afios.

Tabla 2. Coberturas de vacunacion antigripal por grupos de

edad y temporada.
Cobertura de gripe 2017-2018 2018-2019
6 meses a 59 anos 5,35% 5,99%
60-64 anos 27,00% 27,89%
65 y mas anos 56,70% 57,50%

Las coberturas de vacunacion de gripe en personal sanitario y la mujer embarazada han sido su-
periores 3 las obtenidas en la campafia anterior, destacando el incremento notable en el grupo
de embarazadas (Tab.2.bis).

Tabla 2.bis Coberturas de vacunacion antigripal por
grupos de edad y temporada.

Cobertura de gripe 2017-2018 2018-2019
Personal sanitario 31,79% 34,47%
Mujer embarazada 24,07% 44,48%
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Si analizamos la cobertura de vacunacion por Unidades Técnicas del Area de Salud Pablica se
aprecian ligeras diferencias para todos los grupos de edad (Tabla 3).

Tabla 3. Coberturas de vacunacién antigripal por ARESP y grupo de edad.
Temporada de gripe 2018-2019

6 meses

2 59 afios ‘ 60 a 64 afos ‘ 65+ aios

01-Sur-Este 5,98% 28,88% 55,45%
02-Centro_Norte 6,27% 27,98% 55,68%
03-Este 5,66% 30,66% 63,83%
04-Noreste 5,22% 23,82% 53,21%
05-Norte 5,60% 26,20% 54,36%
06-Oeste 5,54% 26,58% 58,24%
07-Centro-Oeste 5,46% 25,10% 50,91%
08-Sur-Oeste | 6,76% 26,82% 62,76%
09-Sur Oeste Il 6,57% 31,65% 64,98%
10-Sur | 6,27% 31,29% 66,77%
11-Sur I 6,53% 29,42% 58,41%
01-Sur-Este 5,98% 28,88% 55,45%
Total general 5,97% 27,81% 57,29%

3.3. Incidencias en la cadena del frio

Durante el desarrollo de esta campaiia 2018-2019 se han producido 62 roturas de cadena del
frio (RCF), un 5 % mas que en la temporada anterior (59 RCF en 2017-2018). A partir de las in-
cidencias de RCF comunicadas, se han tenido que desechar 5.152 dosis frente a las 1.200 do-
sis de la temporada 2017-2018. Esto se debe a la mayor termoestabilidad de las vacunas adqui-
ridas durante la pasada campania.

Por otro lado cabe sefialar que entre las causas conocidas de las RCF, el 53% fueron atribuibles
al personal sanitario (puerta abierta, dejar las vacunas fuera del frigorifico, no controlar la tempe-
ratura), el 18% a cortes de suministro eléctrico, el 11% por averia del frigorifico, el 6% por des-
conexion accidental del enchufe/diferencial del frigorifico y un 11% por causa desconocida.

De las 62 RCF notificadas, 55 de ellas se produjeron en centros de atencion primaria del SER-
MAS y 7 en centros colaboradores de la campaiia de gripe.

A continuacion se describen el coste de las RCF notificadas, el tipo de vacuna y la causa.
(Tab. 4-6).
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Tabla 4. Incidencias de RCF: Temporada 2018-20179.

N° de incidencias comunicadas de RCF 62

N° de centros comunican RCF 46

Total Vacunas desechadas por ICF 5.152
Coste Total de ICF 18.638,10

Tabla 5. Vacunas desechadas por especialidad farmacéutica.

Dosis gripe ‘ N.°
Chiroflo® (fraccionada) 2.484
Chiromas® (adyuvada) 2.668

Total 5.152

Tabla 6. RCF notificadas por causa.

Causas [\
Averia frigorifico 7
Corte de suministro eléctrico 11
Desconexion accidental del frigorifico 4
Puerta abierta 6
Manipulacién del termostato 1
Fuera del frigorifico 26
Causa desconocida 7

Gestion de dosis.

Durante la campafa de vacunacion antigripal 2018-2019 se distribuyeron el 87% de las dosis
adquiridas, de las cuales se registraron el 95%, el 0,5% fueron desechadas por RCF y el 1,5%
fueron devueltas al final de la campafia como sobrantes. Del 3% de las vacunas distribuidas no
se tiene ninguna informacion.
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Tabla 7. Cuadro resumen Camparia de Vacunacion Antigripal 2018-2019.

Indicadores Resultados

Vacunas gripe compradas 1.270.000

Vacunas no distribuidas por laboratorio 165.350

Vacunas de gripe distribuidas 1.104.650

Vacunas de gripe administradas 1.046.117

Vacunas de gripe declaradas como sobrantes por los centros 23.503
Vacunas de gripe desechadas por incidentes en la cadena del frio 5.152
Vacunas no declaradas 37.118

4. CAMPANA DE VACUNACION FRENTE A LA GRIPE.
TEMPORADA 2019-2020

h.1. Periodo de vacunacidn

La camparia se iniciara el 28 de octubre y finalizard el 31 de enero de 2020, salvo que por mo-
tivos epidemiolégicos sea necesario modificar la fecha prevista.

£.2. Objetivo de la campania

Los objetivos para la temporada 2019-2020 son alcanzar o superar una cobertura de vacunacion
del 65% en el grupo de edad mayor o igual de 65 afos y superar una cobertura del 40% en el
grupo de profesionales sanitarios y en embarazadas.

La finalidad es ir acercandose al objetivo establecido por la Organizacion Mundial de la Salud y
por la Comision Europea de lograr coberturas de al menos el 75% en el grupo de mayores tan
pronto como sea posible y aumentar las coberturas de vacunacion en profesionales sanitarios y
grupos de riesgo.

Para ello se reforzaran las estrategias de captacion mediante campafias informativas especificas
para el personal sanitario y otros colectivos de riesgo'.

4.3. Lugar de vacunaciéon

La camparia se desarrollard en los centros de salud y consultorios del Servicio Madrilefio de Sa-
lud (SERMAS), en los hospitales de la red publica y privada, en los centros municipales de salud
del Ayuntamiento de Madrid, en los centros médicos privados acreditados, en el centro de Va-

12 World Health Organization. Methods for assessing influenza vaccination coverage in target groups 2016. http://www.
euro.who.int/ _data/assets/pdf file/0004/317344/Methods-assessing-influenza-vaccination-coverage-target-groups.pd-
ffua=1.
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cunacion de la CM y en otras instituciones como residencias de mayores, instituciones peniten-
ciarias etc. En total participan 761 centros.

h.h.  Adquisicion de vacunas

Para esta camparia 2019-2020 se han adquirido desde la Direccion General de Salud Publica, un
total de 1.250.000 dosis de vacuna antigripal, de dos tipos:

v~ 600.000 dosis de vacuna de virus fraccionados: CHIROFLU® del Laboratorio Seqirus, para
administrar a personas de edades comprendidas entre los 6 meses y 59 afios con factor
de riesgo y de 60 a 64 con o sin factor de riesgo. La ficha técnica permite administrarla
en cualquier edad a partir de los 6 meses.

v" 650.000 dosis de vacuna adyuvada: CHIROMAS® del Laboratorio Seqirus, para adminis-
trar a personas de edad igual o mayor de 65 afios de edad.

4.5. Adjudicacion de dosis

Al igual que en campanas anteriores, se ha hecho una estimacion de las dosis de vacuna nece-
sarias por tramos de edad, en cada centro de vacunacion, a partir del nimero de dosis que se
registraron en las plataformas correspondientes (AP-Madrid o SISPAL) durante la camparia ante-
rior (temporada 2018-2019).

A los hospitales se les suministraran el total de dosis solicitadas con el objetivo de facilitar al maxi-
mo la vacunacion de los profesionales sanitarios. Esta temporada ademas, se han incluido como pun-
tos de vacunacion autorizados, los centros de Prevencion de Riesgos Laborales de Atencién Prima-
ria y otras entidades publicas y privadas (universidades, empresas,...) con el objetivo de potenciar
la vacunacién en el medio laboral y aumentar las coberturas en personas de 60 y mas afios de edad.

El Servicio de Prevencion de la Enfermedad (SPE) informara a las Direcciones Asistenciales de
AP (DAs) sobre las dosis de vacuna de gripe asignadas a cada centro y el nimero de envios pro-
gramados. Los centros, una vez que conozcan las dosis totales asignadas, podran ajustar las do-
sis de vacunas a recepcionar en cada envio de acuerdo a sus necesidades, a la capacidad de al-
macenaje en sus frigorificos, a la programacion de cita previa, etc., proponiendo las
modificaciones que consideren oportunas.

La peticion de dosis adicionales una vez finalizados los envios programados, estd supeditada a
que el centro peticionario haya registrado al menos el 80% de las dosis enviadas.

Para llevar a cabo los ajustes necesarios en los centros no pertenecientes al SERMAS, los res-
ponsables de vacunas contaran con la colaboracion de los técnicos de las Unidades Técnicas de
Area de Salud Publica (UTASP).

h4.6. Distribucién

La distribucion del primer envio de vacuna antigripal se realizard durante las dos semanas pre-
vias al inicio de la campania. A los centros de Atencién Primaria se realizardn hasta un maximo
de 4 envios programados:
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» 1.° envio: en la semana anterior al inicio de la campana.
» 2.° envio: semana posterior al inicio de campania.
» 3.°y 4.° envio: en las dos semanas sucesivas respectivamente.

El cronograma de distribucion de las vacunas se consensua entre el laboratorio adjudicatario
y el Servicio de Prevencion de la Enfermedad, atendiendo a razones fundamentalmente logis-
ticas. Una vez cerrado el cronograma definitivo, se comunicaran las fechas exactas de distribu-
cion tanto a las DAs para su traslado a los centros de salud, como a las UTASP para su cono-
cimiento.

Los centros de salud programaran las citas en funcién del cronograma de distribucion estableci-
do no pudiendo realizarse cambios a este respecto.

En el resto de centros autorizados de vacunacion se realizard un Unico envio de dosis de vacunas.

4.7. Recepcién de vacunas

En el momento de la recepcion de las vacunas, los centros de vacunacion autorizados Unicamen-
te firmaran/sellaran los albaranes de entrega con el fin de agilizar el transporte y distribucion al
resto de centros. Seguidamente, se verificardn los monitores de temperatura de transporte como
garantia de que las vacunas se han mantenido en condiciones adecuadas durante el transporte
y no han sufrido una RCF. Por Gltimo, se comprobaran los datos identificativos del centro, se va-
lidaran el numero y tipo de vacunas recibidas y se comprobara que los envases estan en perfec-
tas condiciones.

Es de suma importancia colocar rdpidamente las vacunas en los frigorificos con el fin de no rom-
per la cadena del frio. La temperatura 6ptima de conservacion de las vacunas es entre 2-8°C.

Si existe alguna incidencia en la recepcion de dosis (no llegan en la fecha prevista, no llega el al-
baran, no coincide el nimero de dosis 0 no llegan las agujas), ésta se comunicard urgentemen-
te al Servicio de Prevencion de la Enfermedad a través del correo: isp.prevencion@salud.madrid.
org o a los teléfonos 91 370 09 24/28.

4.8. Registro de la actividad vacunal

Los centros de APy algunos otros de titularidad publica (centros ocupacionales, CAID, SRBS...)
llevan a cabo el registro de las vacunas administradas en el sistema de informacion AP-Madrid,
con los codigos que figuran en la tabla 7. Ademas del grupo poblacional al que se administra la
vacuna, es necesario registrar también el lote y el laboratorio de la vacuna administrada.
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Tabla 7. Codigos vacunales segun descripcion del grupo poblacional a vacunar.

Cédigo Descripcion Registro correcto
GRI-0 GRIPE INFANTIL | Dosis inicial en el caso de que se vacune por primera vez a nifios me-
(DOSIS INICIAL) nores de 8 afios incluidos en grupos de riesgo (precisan dos dosis)
Dosis administrada a menores de 60 afios incluidos en grupos de ries-
GRI-1 L3 go. Aplicable también a la segunda dosis administrada en nifios que
(< 60 3 CON FR.) ’ .
reciban dos
GRIPE . . . .
GRI-2 Dosis administrada a personas de 60 afios 0 mas
(= >60a)
GRI-S GRIPE Dosis administrada a menores de 60 afios no incluidos en grupos
(< 60 A SINFR.) de riesgo

El resto de centros colaboradores en campania de vacunacion (hospitales, centros médicos, re-
sidencias de mayores, servicios de prevencion de riesgos laborales, etc.) realizan el registro en
el médulo de vacunas del sistema de informacion de Salud Publica SISPAL. Cualquier incidencia
en el acceso a la plataforma (contrasefia, clave de acceso u otro motivo), deberdn contactar con
CESUS a través del teléfono 913700000 o a través del correo electronico: cesus@salud.madrid.
org. En el caso de ser un nuevo punto de vacunacion, el alta como usuario en SISPAL, se solici-
tara a través del correo electronico: isp.prevencion@salud.madrid.org.

La notificacion y registro de cualquier sospecha de reaccion adversa (RAM) asociada a la vacu-
nacion, se realizara al igual que para el resto de medicamentos de uso humano en el sistema de
farmacovigilancia de la CM. En el anexo 1 figura el procedimiento de notificacion.

4.9. Coordinacién de la campania

La coordinacion de la Campania de gripe corre a cargo del Servicio de Prevencion de la Enferme-
dad de la DGSP, si bien, para los centros de AP, los referentes de la campafia en primera ins-
tancia, son los responsables de vacunas de las DAs correspondientes con el apoyo de los técni-
cos de Prevencion y Promocion de los UTASP (ver contactos en el anexo 2).

4.10. Material gréfico de apoyo a la campania

El material de apoyo editado para la campafia de gripe de esta temporada consta de:
v Carteles para los diferentes grupos diana.
v Folleto para la poblacion general.
v" Hoja resumen para sanitarios (anexo 3).

Se realizara su distribucion durante el mes de septiembre, previamente al inicio de la campana.
Si fueran necesarias reposiciones posteriores se solicitardn a las UTASP.
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El documento técnico para profesionales sanitarios al igual que en la temporada anterior'
estard accesible, en formato web, tanto en Saluda como en el portal Salud en el apartado
de profesionales.

En Salud@:
https://saludanv.salud.madrid.org/SaludPublica/ PPES/ Paginas/Campana-vacunacion-antigripal.aspx
En el Portal Salud de la Comunidad de Madrid:

http://www.comunidad.madrid/servicios/salud/gripe

511. Evaluacién
La Direccion General de Salud Publica, a través de sus Sistemas de Informacion, procedera al
andlisis de los datos registrados durante la campania:
Datos de proceso:
v Porcentaje de utilizacion de las vacunas desagregados por DAs.
v Porcentaje de incidencias de rotura de cadena de frio.
Datos de resultado: Coberturas de vacunacion frente a la gripe:
» Porcentaje de vacunados de 6 meses 3 59 afios con factores de riesgo.
» Porcentaje de vacunados de 60 a 64 afios con o sin patologia.
» Porcentaje de vacunados de 60 afios y mayores con o sin patologia.

» Porcentaje de vacunados de 65 afos y mayores con o sin patologia.

5. VACUNAS ANTIGRIPALES TEMPORADA 2019-2020

5.1. Composicién de la vacuna

Debido a la elevada capacidad del virus de la gripe de sufrir variaciones antigénicas, la composi-
cion de las vacunas debe revisarse cada afio a fin de asegurar que se ajustan a las propiedades
antigénicas de los virus circulantes. En este sentido, a nivel mundial, el Programa de Vigilancia de
Gripe de la OMS recoge y analiza datos epidemiolégicos y virolégicos de los distintos paises,
areas y territorios del mundo y establece, con caricter anual, recomendaciones para la compo-
sicion de la vacuna antigripal que son publicadas en el Boletin Epidemiologico de la OMS™ en el
mes de febrero.

13 vacunacion frente a la Gripe estacional 2018-2019. Servicio de Prevencion de la Enfermedad. Direccion General de Sa-

lud Pablica. http://www.madrid.org/bvirtual/BVCM020213.pdf

Recommended composition of influenza virus vaccines for use in the 2019- 2020 northern hemisphere influenza sea-
son. Geneva. WHO. Feb 2019. https://www.who.int/influenza/vaccines/virus/recommendations/2019_20_north/en/
Addendum to the recommended composition of influenza virus vaccines for use in the 2019-2020 northern hemisphe-
re influenza season. https://www.who.int/influenza/vaccines/virus/recommendations/201902_recommendation_adden-
dum.pdf?ua=1
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Desde 1992, cada afio después de la reunion de la OMS, un grupo de expertos de la Union Eu-
ropea (UE)"™ adopta una posicion sobre las cepas de virus de gripe a recomendar para la pro-
duccion de vacuna en los estados miembros y con esta informacion, posteriormente, la Agencia
Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS) emite una circular con las recomen-
daciones de vacunas de gripe en Espafia para la préxima temporada.

Respecto a la vacuna recomendada en la temporada anterior, en las vacunas para esta tempora-
da 2019-2020 se han producido los siguientes cambios en la composicion:

» El componente A(H1N1) que anteriormente era la cepa analoga a A/Michigan/45/2015,
se ha sustituido por la cepa analoga a A/Brisbane/02/2018.

» El componente A(H3N2) que anteriormente era la cepa analoga a A/Singapore/IN-
FIMH-16-0019/2016, se ha sustituido por la cepa analoga a A/Kansas/14/2017 (H3N2).

Para la temporada 2019-2020, la OMS'2 recomienda que las vacunas en el hemisferio norte con-
tengan los siguientes componentes:

Vacuna trivalente:

» Cepa analoga a A/Brisbane/02/2018 (H1N1)pdm09.

» Cepa analoga a A/Kansas/14/2017 (H3N2).

» Cepa analoga a B/Colorado/06/2017 (linaje B/Victoria/2/87).
Vacuna tetravalente:

» Cepa analoga a A/Brisbane/02/2018 (H1N1)pdm09.

» Cepa analoga a A/Kansas/14/2017 (H3N2).

» Cepa analoga a B/Colorado/06/2017 (linaje B/Victoria/2/87).

» Cepa analoga a B/Phuket/3073/2013 (linaje B/Yamagata/16/88).

5.2. Efectividad de la vacuna

La evaluacion anual de la efectividad vacunal (EV) antigripal es fundamental para orientar las re-
comendaciones anuales de vacunacion, reforzar las intervenciones de salud publica si se detec-
ta menor efectividad en ciertos grupos poblacionales y obtener una mejor estimacion del impac-
to de la vacuna'®'718,

5 European Centre for Disease Prevention and Control. Influenza virus characterisation, summary Europe, April 2019. Stoc-
kholm: ECDC; 2019. https://ecdc.europa.eu/en/publications-data/influenza-virus-characterisation-summary-euro-
pe-april-2019.

16 Jiménez-Jorge S, de Mateo S, Delgado-Sanz C, Pozo F, Casas |, Garcia-Cenoz M, et al. Estimating influenza vaccine effec-
tiveness in Spain using sentinel surveillance data. Euro Surveill. 2015; 20(28):pii=21187. https://www.eurosurveillance.
org/images/dynamic/EE/V20N28/art21187.pdf.

17 Efectividad de la vacuna antigripal 2017-18 en Espaiia. CNE y CNM. Febrero 2018. http://www.isciii.es/ISCIII /es/con-
tenidos/fd-servicios-cientifico-tecnicos/fd-vigilancias-alertas/fd-enfermedades/pdf_2018/CNE_ISCIII_Efectividad_vacu-
na_antripal 2017_18 Estimaciones_Preliminares_9 Febrero2018.pdf.

18 Alberto Pérez-Rubio, Leticia Platero y José Maria Firos Bouza. Gripe estacional en Espafia carga clinica y econémica y pro-
gramas de vacunacion. Medicina clinica, ISSN 0025-7753, Vol. 153, N°. 1, 2019, pags. 16-27.
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Es dificil conocer con exactitud las caracteristicas del virus que va a circular cada temporada, ya
que son muy cambiantes perro estd demostrado que aunque la vacuna no se ajuste exactamen-
te a los virus que finalmente circulen, puede producirse una “proteccion cruzada” que hace que
la vacuna siga siendo efectiva en la prevencion, especialmente de la enfermedad grave.

La efectividad vacunal del programa de vacunacion en la temporada 2018-2019 frente a infec-
cion confirmada por laboratorio fue moderada (alrededor del 50%) frente al virus A(H1N1)pdm09
y baja o nula, dependiendo del grupo de edad, frente al virus A(H3N2). A pesar de las estima-
ciones subdptimas de efectividad vacunal, se ha estimado un impacto muy positivo del progra-
ma de vacunacion antigripal en Espafia en la temporada 2018-19, entre los mayores de 64 afios.
La vacuna antigripal fue capaz de prevenir en este grupo de edad un 20% de los casos de gripe
leve atendidos en consultas de AP, 11% de hospitalizaciones con gripe, un 35-40% de las ad-
misiones en UCI y un 38% de las defunciones por todas las causas atribuibles a gripe que se es-
tima ocurren en hospitales™.

Como conclusion, se recomienda firmemente la vacunacion frente a la gripe de acuerdo a las
campanias que anualmente programan las autoridades sanitarias y se anima a la poblacién a con-
fiar en esta medida de prevencion.

5.3. Recomendaciones de vacunacién antigripal

La vacunacion antigripal es la medida mas eficaz para reducir su impacto en la comunidad. Por
ello, la campafia de vacunacion se realiza como consecuencia de una decision de la autoridad sa-
nitaria en materia de salud publica, por un riesgo epidemioldgico y en aras de preservar la salud
colectiva y la de las personas con mayor riesgo de desarrollar complicaciones por esta enferme-
dad, a las que pueden transmitir la enfermedad a otras que tienen un alto riesgo de complicacio-
nes?®?! y aquellas que, por su ocupacion, proporcionan servicios esenciales en la comunidad y
a aquellos trabajadores expuestos a virus aviares o porcinos.

El personal sanitario, es un grupo diana de vacunacion tanto frente a la gripe como frente a otras
enfermedades inmunoprevenibles puesto que son susceptibles de transmitir estas enfermedades
a personas vulnerables a las que prestan atencion sanitaria®?3, Es muy importante incrementar
las coberturas en este colectivo y por supuesto que éste tome conciencia sobre la gripe, sus
complicaciones y los beneficios de la vacunacion anual. Las principales razones por las que el
personal sanitario debe vacunarse son?*:

1 Instituto de Salud Carlos IlI. Informe de Vigilancia de la Gripe en Espaia. Temporada 2018-19. Sistema de Vigilancia de
la Gripe en Espafia. Disponible en: http://www.isciii.es/ISCIII/es/contenidos/fd-servicios-cientifico-tecnicos/fd-vigilan-
cias-alertas/fdenfermedades/gripe.shtml.

20 Ppotter ), Stott D), Roberts MA, Elder AG, O’Donell B, Knight PV et al. Influenza vaccination of health care workers in long-

term-care hospitals reduces the mortality of elderly patients. ) Infect Dis 1997; 175: 1-6

A. Garcia, M Ferndndez Prada, ).Aristegui, et.al. Documento de actualizacion y reflexion sobre la vacunacion antigripal en

Espaiia. 29 de mayo de 2018. AEV, AEP, SEMERGEN, SEMG, SEMPSPH y SEGG http://vacunasaep.org/sites/vacuna-

saep.org/files/gripe-documento-aev-aep-semergen-semg-sempsph-segg. pdf.

22 Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad. Vacunacion en trabajadores sanitarios. Abril 2017 http://www.mss-
si.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/docs/Vacunacion_sanitarios.pdf.

2 Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades CDC. Informacion sobre la vacuna contra la influenza para los
trabajadores de la salud. https://espanol.cdc.gov/enes/flu/healthcareworkers.htm.

24 Panel de Expertos. ¢Qué falla en la vacunacion del personal sanitario? Santiago de Compostela. 2012. http://www.acta-
sanitaria.com/fileset/file_Panel _de Expertos_Gripe 48242.pdf.
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» Medida de autoproteccion, puesto que el profesional sanitario tiene mas oportunidades de
resultar infectado por el virus de la gripe que la poblacién general.

» El principio ético de no hacer dafio al paciente: el trabajador sanitario no debe ser causa
de enfermedades evitables en los pacientes a su cuidado. Asimismo, puede ser causa de
la enfermedad a sus compafieros sanitarios.

» Profesionalismo y ejemplaridad: el profesional que se vacune tendrd mayor concienciacion
sobre las ventajas de la vacunacion y, por tanto, serd mas proclive a recomendarla en los
grupos de riesgo, teniendo un impacto superior sobre la poblacion a la que recomienda
la vacunacion.

» La consideracion del personal sanitario como servicio esencial para la comunidad. Las epi-
demias estacionales anuales de gripe estdn asociadas a una importante tasa de hospitali-
zaciones y mortalidad lo que demanda considerables recursos de salud para la atencion
de los pacientes y el control de esta situacion.

La Ponencia de Programa y Registro de Vacunaciones que es el grupo técnico del MSCBS en ma-
teria de vacunacion, revisa anualmente los grupos de riesgo a vacunar en cada temporada®®. Las
recomendaciones de vacunacion frente a la gripe de Comunidad de Madrid van en linea con las
del nivel nacional y son los que se detallan a continuacion?é:

1. Todas las personas de edad igual o superior a 60 afios con o sin patologia previa, con es-
pecial énfasis en las personas que conviven en instituciones cerradas.

1. Personas con mas de 6 meses y menos de 60 afios con alto riesgo de padecer complica-
ciones derivadas de la gripe:

» Menores (a partir de 6 meses) y adultos con:
— Enfermedades crénicas cardiovasculares (excluyendo hipertension arterial aislada).
— Enfermedades neurolégicas.

— Enfermedades pulmonares incluyendo displasia bronco-pulmonar, fibrosis quistica
y asma.

— Enfermedades metabdlicas, incluida diabetes mellitus.

— Obesidad morbida (indice de masa corporal =40 Kg/m?2 en adultos, =35 en ado-
lescentes 0 =3 DS en la infancia).

— Insuficiencia renal cronica y sindrome nefrético.

— Hemoglobinopatias y anemias.

— Trastornos de la coagulacion.

— Hemofilia y trastornos hemorragicos crénicos, asi como receptores de hemoderi-

vados y transfusiones multiples.

25 MSCBS. Recomendaciones De Vacunacion Frente A La Gripe Temporada 2019-2020. https://www.mscbs.gob.es/profe-
sionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/docs/Recomendaciones_vacunacion_gripe.pdf.

26 Vacunacion frente a la Gripe estacional 2019-2020. Servicio de Prevencion de la Enfermedad. Direccion General de Sa-
lud Pablica. http://www.comunidad.madrid/servicios/salud/gripe.
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— Asplenia o disfuncion esplénica grave.
— Enfermedad hepatica crénica incluyendo alcoholismo crénico.
— Enfermedades neuromusculares graves.

— Inmunosupresion (incluyendo las inmunodeficiencias primarias y la originada por
la infeccion por VIH, por fsrmacos como eculizumab o en receptores de trasplan-
tes y déficit de complemento).

— Cancer y hemopatias malignas.

— Implante coclear o en espera del mismo.
— Fistula de LCR.

— Enfermedad celiaca.

— Enfermedad inflamatoria crénica.

— Trastornos y enfermedades que conllevan disfuncion cognitiva: sindrome de Down,
demencias y otras.

En este grupo se haré especial énfasis en aquellas personas que precisen seguimiento mé-
dico periddico o que hayan sido hospitalizadas en el afio anterior.

» Menores y adolescentes (6 meses a 18 afios) con tratamientos prolongados de 4cido
acetilsalicilico, ya que tienen mayor riesgo de desarrollar el sindrome de Reye tras una

gripe.
» Personas de cualquier edad institucionalizadas de manera prolongada.

» Mujeres embarazadas en cualquier trimestre de gestacion.

» Menores entre los 6 meses y los 2 afos de edad, con el antecedente de prematuridad
antes de las 32 semanas de gestacion.

- Personas que pueden transmitir la gripe a aquellas que tienen alto riesgo de presentar
complicaciones:

» Personal de los centros, servicios y establecimientos sanitarios, tanto de atencion pri-
maria como especializada y hospitalaria, publica y privada, asi como personal de ofici-
nas de farmacia. Se hara especial énfasis en aquellos profesionales que atienden a pa-
cientes de algunos de los grupos de alto riesgo anteriormente descritos.

» Personas que trabajan en instituciones geriatricas o en centros de atencion a enfermos
crénicos, especialmente los que tengan contacto continuo con personas vulnerables.

» Estudiantes en practicas en centros sanitarios.
» Personas que proporcionen cuidados domiciliarios a pacientes de alto riesgo o mayores.

» Personas que conviven en el hogar, incluidos los menores a partir de los 6 meses de
edad, con otras que pertenecen a algunos de los grupos de alto riesgo, por su condi-
cion clinica especial (citados en el punto II).
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Iv. Otros grupos en los que se recomienda la vacunacion:

» Personas que trabajan en servicios publicos esenciales, con especial énfasis en los si-
guientes subgrupos:

Fuerzas y cuerpos de seguridad del Estado, con dependencia nacional, autonémi-
ca o local.

Bomberos.
Servicios de proteccion civil.
Personas que trabajan en los servicios de emergencias sanitarias.

Trabajadores/as de instituciones penitenciarias y de otros centros de internamien-
to por resolucion judicial (incluyendo centro de acogida de inmigrantes).

» Trabajadores/as expuestos directamente a aves domésticas o a cerdos en granjas o ex-
plotaciones avicolas o porcinas y también a aves silvestres. La finalidad es reducir la
oportunidad de una infeccién concomitante de virus humano y aviar o porcino, dismi-
nuyendo la posibilidad de recombinacién o intercambio genético entre ambos virus.

V. Otras personas, que sin estar incluidas en los colectivos indicados, soliciten la vacunacion
al final de la camparia, siempre que haya dosis disponibles.

5.4. Caracteristicas de las vacunas adquiridas segin Ficha Técnica

La CM, como se ha comentado en el apartado 4.4, va a disponer de dos tipos de vacunas fren-
te a la gripe, ambas del laboratorio Seqirus: vacuna fraccionada (Chiroflu®)?” y vacuna adyuvada

(Chiromas®)*®

. Son vacunas de virus inactivados y fraccionados cuya composicion cumple con

la recomendacion de la OMS (hemisferio Norte)7 y con la decision de la Unién Europea para la
campafia 2019-20208. En Espafia no se comercializardn vacunas atenuadas en esta temporada.

a) Pautas de administracion.

CHIROFLU®: el volumen y ndmero de dosis varia en funcion de la edad.

Tabla 8. Pauta de administracion de CHIROFLU®.

Nifios de 6 meses a 8 afios

Edad ‘ Dosis

No vacunados previamente: 2 dosis de 0,5 ml separadas 4 semanas
Resto: 1 dosis de 0,5 ml.

Mayores de 8 afios y adultos Una dosis de 0,5 ml

CHIROMAS®: Mayores de 65 afios: una dosis de 0,5 ml.

27 Ficha técnica Chirofld®. AEMPS https://cima.aemps.es/cima/pdfs/es/ft/62792/FT 62792 html.pdf.
28 Ficha técnica Chiromas®. AEMPS https://cima.aemps.es/cima/pdfs/es/ft/63566/FT 63566.html.pdf.
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b) Condiciones generales de uso.

CHIROFLU ® (fraccionada) CHIROMAS® (adyuvada)
Via de administracion Intramuscular
- Puede administrarse simultdneamente con otras vacunas en
Interaccion : L
extremidades distintas
Conservacion Entre 2° Cy 8° Cy proteger de la luz. No congelar
Instrucciones Debe alcanzar la temperatura ambiente antes de su utilizacion.
de manipulacion Agitar antes de su uso
Envase de 10 jeringas
- Suspension inyectable en jeringa precargada (vidrio de Tipo I)
Presentacion s . : > -
La jeringa sin aguja puede proporcionarse con un sistema Luer lock.
Las agujas de bioseguridad (23 G, 17)
Periodo de validez 1 afio

<) Efectos secundarios.
Las reacciones adversas mas frecuentes, suelen desaparecer espontaneamente en 1-3 dias:

v Locales: enrojecimiento, inflamacion, dolor, equimosis, induracion. Estas reacciones son
mas frecuentes después de la administracion intradérmica que tras la administracion intra-
muscular adyuvada o fraccionada.

v’ Sistémicas: fiebre, malestar, escalofrios, cansancio, cefalea, sudoracion, mialgia, artralgia.

También se han observado otras reacciones con incidencia rara 0 muy rara: neuralgia, pareste-
sias, convulsiones, trombocitopenia transitoria, linfadenopatia transitoria, reacciones alérgicas
(que en casos raros evolucionaron a shock), angioedema, vasculitis (con afectacion renal transi-
toria en casos muy raros), encefalomielitis, neuritis y sindrome de Guillain Barré.

d) Precauciones y contraindicaciones.

El antecedente de una reaccion alérgica severa a la vacuna frente a la gripe, independientemen-
te del componente sospechoso de ser responsable de la reaccion, es una contraindicacion para
recibir la vacuna antigripal.

El antecedente de una reaccion alérgica severa a los antibiéticos aminoglucésidos utilizados du-
rante el proceso de produccion de la vacuna, a los principios activos o a los excipientes inclui-
dos en las vacunas es una contraindicacion para recibir dicha vacuna.

Se pospondrd la inmunizacion en pacientes con enfermedad febril o infeccion aguda.

En la Comunidad de Madrid realiza las indicaciones de vacunacion,
en nifios con alergia al huevo, de acuerdo al documento “Recomendaciones de vacunacion fren-
te a la gripe. Temporada 2019-2020" del MSCBS?®: “Existe evidencia suficiente para recomen-
dar que las personas con historia de alergia después de la exposicion al huevo pueden recibir
vacunas frente a la gripe sin precauciones especiales, tanto las vacunas inactivadas como ate-
nuadas. Las precauciones deben ser similares a las tomadas ante la administracién de cual-
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quier otra vacuna. En caso de haber presentado reacciones alérgicas graves o andfilaxia al hue-
vo se realizard la vacunacion por personal con experiencia y supervision durante 30 minutos
tras la administracion”.

(de virus fraccionados) y la vacuna fren-
te a dTpa, se pueden administrar conjuntamente, en lugares anatémicos diferentes, o con cual-
quier intervalo de administracion. La vacuna de la gripe se puede administrar en cualquier trimes-
tre del embarazo.

6. MANTENIMIENTO DE LA CADENA DE FRIO

Se define cadena de frio la serie de elementos y actividades necesarias para garantizar la poten-
cia inmunizante de las vacunas desde su fabricacion hasta su administracion. Las vacunas son
productos termolabiles que deben mantenerse siempre en un rango de temperatura entre + 2.°
y + 8.° C, evitando su congelacion y protegidas de la luz.

Para asegurar la cadena del frio en todos sus aspectos y garantizar el mayor control de las vacu-
nas distribuidas se ha acordado con el laboratorio adjudicatario una serie de condiciones entre
las que figura la inclusion de dispositivos de control de temperatura en cada envio.

6.1. Durante el transporte

Cada envio de vacunas deberd estar debidamente acondicionado con materiales aislantes y pro-
visto en su exterior de una sefalizacion que indique que debe mantenerse refrigerado. Las cajas
incluirdn dos tipos de indicadores para garantizar el correcto mantenimiento de la cadena del frio.
La lectura debers realizarse en el momento de la apertura de las cajas y para cualquier duda se
adjunta una hoja explicativa de su funcionamiento e interpretacion:

a) Indicador de temperatura alta: 3M Monitor Mark (9860C).

Este indicador proporciona un registro visual del tiempo y la temperatura de exposicion
del producto al que acompafia. Estard activado cuando la lengiieta situada en el extremo
lateral se encuentre separada completamente, apareciendo una franja negra en dicho ex-
tremo. El indicador ademas, en el momento de la apertura del mismo, debe mantener una
coloracién blanca en el total de sus cinco ventanillas. Cualquier viraje posterior no se con-
siderard significativo (Imagenes 1-3).

Si al abrir el paquete se comprueba que existe viraje en el indicador (aparece coloreada la
ventanilla nimero 1), el responsable de vacunas del centro comunicard la incidencia a la
UTASP correspondiente (anexo 2) o en su defecto, al Servicio de Prevencion de la Enfer-
medad de la DGSP (tfno. 913700924/28) a la vez que mantendra el producto en cuaren-
tena entre +2.° y +8.°C hasta su resolucion.

El Servicio de Prevencion de la Enfermedad contactara con el laboratorio responsable para
que proceda 3 retirar la mercancia si procede.

Igualmente deberan notificarse todos los paquetes en los que el indicador no haya sido
activado.
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Imagen 1. Indicador sin activar.
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Imagen 2. Indicador activado sin virgje.
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Imagen 3. Indicador activado con virgje.
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b) Indicador de control de inactivacion por congelacion: FreezeAlert.

Este indicador permite conocer si las vacunas han sido expuestas a temperaturas inferio-
res 3 0.°C.

Imagen 4. FREEZE ALERT SENSITECH.
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En el caso de que se detecte una rotura de la cadena del frio, el responsable del centro
de vacunacion deberd seguir el mismo procedimiento: comunicar la incidencia al teléfono
a la UTASP correspondiente (Anexo 2) o en su defecto, al Servicio de Prevencién de la En-
fermedad de la DGSP (tfno. 913700924/28). Este a su vez contactara con el laboratorio
responsable para que proceda a retirar la mercancia.
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6.2. Durante el almacenamiento en el centro.

Una vez recepcionado el pedido, se prestard especial atencion en la correcta conservacion de
las vacunas. Para ello el frigorifico destinado al almacenamiento de las vacunas deberd estar do-
tado de un instrumento de registro de temperatura (termémetro digital de maximos y minimos
y/o termografo). Ademas el personal responsable de las vacunas debera cumplimentar el regis-
tro de las dos lecturas diarias de temperatura (a primera y Gltima horas de la jornada laboral) en
la gréfica disefiada ad hoc.

En caso de rotura de la cadena del frio los pasos a seguir son los siguientes:

» Inmovilizar las vacunas afectadas dentro del mismo frigorifico si se ha restablecido en él
la temperatura adecuada, o en otro frigorifico auxiliar o nevera portatil con acumuladores
de frio si la temperatura no se ha restablecido.

» Marcar las cajas de las vacunas afectadas con un punto rojo bien visible y una nota de
“NO UTILIZAR” hasta que el Servicio de Prevencion de la Enfermedad determine si son o
no aptas para su Uso.

» Rellenar la hoja de notificacion de incidencias de cadena de frio, disponible en:
— Intranet:
https://saludanv.salud.madrid.org/SaludPublica/PPES/Paginas/Vacunas.aspx
— Internet:

http://www.comunidad.madrid/sites/default/files/doc/sanidad/spub/notificacion
rcf_2019.docx

Y notificar la incidencia al Servicio de Prevencion de la Enfermedad:
SERVICIO DE PREVENCION DE LA ENFERMEDAD:
Teléfono 91 370 09 20/ 24/ 87; fax: 91 370 09 21
Correo electrénico: isp.prevencion@salud.madrid.org

» Tras la notificacion de la incidencia de rotura de la cadena de frio, se esperard al informe
de evaluacion realizado por el Servicio de Prevencion de la Enfermedad (SPE) y seguiran
sus indicaciones.

— Si las vacunas son declaradas APTAS para su uso por el SPE, éstas deben ser adminis-
tradas en primer lugar y en el plazo mas inmediato posible.

— Si son declaradas NO APTAS para su uso, deben desecharse en los contenedores de
residuos biosanitarios y solicitar nuevas vacunas.

Para mas informacion consultar con los técnicos de Prevencion y Promocion de la Salud de la
UTASP correspondiente (Anexo 2).
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ANEXO 1. REGISTRO DE SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS A
MEDICAMENTOS (RAM)

Registro en el Sistema AP-Madrid
En primer lugar se debe crear el episodio en la historia del paciente.

Seguidamente con el término de busqueda “Inmunizacién” aparece la descripcion del codigo A85
mas apropiada para RAM en vacunas ya que segun la Clasificacion Internacional de Atencion Pri-
maria (CIAP), el codigo A85 contempla varias descripciones

Bisqueda Jerirquica —
Palabra Clave  inmunizacion Descripcion Cadigo Q Buscar
Capitulo

|‘rodos =

Resultado de la bisqueda
Un izem encentrado. < Antericr | Siguiente >
cagnéstico

NUUNZACON

Resultado final
Un item encontrado. < Antenior | Siguiente >

* Copbio Descrpcicn ¢ Créaico Dupicado Lateraldad Info Cocumental  Actvo CES
Protiemas Generaies ¢ EFECTO ADVERSQ POR FARMACO A Crénco perae’ No Ver Ver CES
nespecificos 0QSIS CORRECTA azaokto Documentacién

Para registrar la RAM se puede realizar desde el boton [RAM] antes de finalizar la creacion del
episodio. Si aceptamos sin haber creado el registro el programa nos recordard que estd sin
informar.

Mediante el botén [RAM], desde la gestion del episodio, podremos realizar o completar el pro-
ceso de registro en cualquier momento.

Formulario Episodio

[Paciente FELICIDAD PRUEBA PRUEBA <3 afics Varén £ visita 20/06/14 11:47  Eap Arganda - Felicidad
Edad 49aiios Fecha de apertura 20/06/2014 Il Fecha Cierre ==
Clap ABS REACCION INMUNIZACION *
CIE® *l= Profesional AREJULA TORRES, JOSE LUIS
[~ Enfermedad Profesional ™ Accidente Trabajo
Obsarvacones |
\?) L 3 okt dmar ko entos
Indice de Severidad ok
Cocoom ] _cnceee | T

@ 0 Sin calificar

M fawy
€ 1 Normal o Leve (No necesita seguimiento) Marcar como favorta

02 (Precisa

€ 3 Severo (Precisa siempre protocohzacién)
€ 4 Muy severo (Se plantea el ingreso del Paaente)

Privaadad Visible - Estado  FIRMADO

HMCancelsr Irpomic | Ver Hatéoco »:Z'(R@r\}a @ Aceptar

Al aceptar o clicar sobre el boton [RAM], aparece la pantalla “Gestién Reaccion Adversa un Me-
dicamento” con un formulario que incluye las siguientes variables a cumplimentar:

» Fecha inicio RAM: Fecha de inicio del evento adverso.
» Origen RAM: seleccionaremos “Vacuna”.

» Vacuna sospechosa: A través del selector [+] accedemos al historial de vacunas del pa-
ciente desde donde podremos seleccionar la vacuna sospechosa.
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Automdticamente y con los datos del registro vacunal se habilitaran los siguientes campos a cum-
plimentar:

» Dosis.
» Fecha dosis.
» Laboratorio.
> Lote.

RAM

Paciente

CIAP
Codigo

Periodo
Fecha Inicio RAM

A8S

20/06/2014 [

Origen RAM
€ Medicamento @ vacuna

Datos RAM
* Vacuna Sospechosa

* Dosis Diaria
* Fecha Dosis

* Laboratorio

R

REACCION INMUNIZACION

Fecha Fin RAM

* Lote

Ingreso Hospitalario € si & No

Motivo de la Vacuna

Peso del Paciente

160.0

Desenlace

Talla del Paciente

Reacciones

QVoiver

Observaciones

Comprobaremos los datos y modificaremos si es preciso.

Anotaremos el resto de informacion necesaria:

» Ingreso hospitalario.

Motivo de la vacuna.

>

» Desenlace.

» Reacciones.

» Observaciones.
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Codigo
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Fecha Inicio RAM
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* vacuna Sospechosa

* Dosis Diaria
* Fecha Dosis
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Ingreso Hospitalario € gj
Motivo de la Vacuna

Peso del Paciente

Reacciones
Reacciones adversas descrpcion

A85

20/06/2014 | =

GRI1
1

FELICIDAD PRUEBA PRUEBA 4§ afos Varén

REACCION INMUNIZACION

Fecha Fin RAM

GRIPE (<60ACONFR) [+

20/10/2013

Crucell

@ No

EPOC
160.0

* Lote

Desenlace
Talla del Paciente

Observaciones
2| Observaciones al evento
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Siempre se debe declarar una posible RAM a pesar de desconocer una parte de la informacion
solicitada. Al finalizar y aceptar, se imprimird automaticamente un informe con la informacioén re-
gistrada.

Para notificar el episodio firmaremos y remitiremos el informe por correo postal a la siguiente
direccion:

CENTRO DE FARMACOVIGILANCIA DE LA COMUNIDAD DE MADRID
Consejeria de Sanidad
Apartado n° 543 F.D.
28080 MADRID

Nombre Paciente vomn  ttome -
Sexs Masculing Edad &9 ahon Peso 160 Tala %

Vacuna GRIPE (<60A CON FR)

Cowis 2 Artecedentes RAM

Latoratono Crucett RAM-2006/14

Lote 300063201

Fecha Doss 20102013

Motivo Vacuna EPOC O (Requind Ingreso Hosptalana?

0 Epaocso RAM (A2S) 200062014 Rescocnes
Final Episodo RAM (A32) Reacciones adversas descnpssn
Dwseaniace RECUPERADO

Medoradn Actva
PARACETAMOL 323 MO/S ML 200 ML 1000
PULMICORT TURBUHALER 200MCGDOS 1010

OD2ena00nes ASaondies
Observaciones al evento

Neaficador - . - cus
Cerro - - - Tel

Otras formas de notificar una RAM son las siguientes:
» Registro On-line:

A través de la Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios se puede
realizar la notificacion de reacciones adversas independientemente del Servicio de
Salud al que se pertenezca. Puede realizarlas tanto el profesional sanitario como el
ciudadano:

https://www.notificaram.es/Pages/CCAA.aspx#no-back-button.

Direccién General de Salud Publica
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» Registro manual: “Tarjeta Amarilla”:

También se puede realizar a través del envio de la tarjeta amarilla de notificacion, la cual

ya incluye el destinatario y no

necesita sello.
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ANEXO 2. UNIDADES TECNICAS DEL AREA DE SALUD PUBLICA
(UTASP)

UTASP 1 DE SALUD PUBLICA C/ Cincovillas, 5 (entrada ¢/ Quijorna) 28030 MADRID

Teléfono: 91 494 24 79

UTASP 2 DE SALUD PUBLICA C/ Océano Pacifico, 3 28821 COSLADA
Teléfono: 91 672 32 18

UTASP 3 DE SALUD PUBLICA C/ Reyes

Teléfono: 91 880 60 07

UTASP 4 DE SALUD PUBLICA C/ Cincovil

Teléfono: 91 494 24 79

UTASP 5 DE SALUD PUBLICA C/ Blas de Otero n° 13 - 3? planta 28100 ALCOBENDAS

Teléfono: 91 490 41 10

UTASP 6 DE SALUD PUBLICA C/ Aristételes s/n 28290 LAS ROZAS
Teléfono: 91 227 69 15

UTASP 7 DE SALUD PUBLICA C/ Cincovil

Teléfono: 91 494 24 79

UTASP 8 DE SALUD PUBLICA C/

Teléfono: 91 621 10 40

UTASP 9 DE SALUD PUBLICA Avda. de Portugal, 2 “C.S. Maria Montessori” 28916 LEGANES

Teléfono: 91 248 49 00

UTASP10 DE SALUD PUBLICA C/ Alberto Palacios, 22 (28031-MADRID)

Teléfono: 91 696 41 66

saludpublica.area1 0@salud.madrid.org

UTASP 11 DE SALUD PUBLICA C/ Alberto Palacios, 22 (28031-MADRID)

Teléfono: 91 710 96 67

saludpublica.areal1@salud.madrid.org

Direccién General de Salud Publica
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ANEXO 3. HOJA RESUMEN INFORMATIVA PARA PROFESIONALES

* ok ok ok
HOJA RESUMEN PARA PROFESIONALES SANITARIOS KKK
CAMPANA DE VACUNACION ANTIGRIPAL 2019-20 Gomunidad

La campaiia se inicia el 28 de octubre y finalizard el 31 de enero de 2020, salvo que por motivos epidemiolégicos sea necesario modificar la fecha

Teléfono y correo electrénico de los Servicios de Salud Publica de Area

POBLACION A LA QUE VA DIRIGIDA LA CAMPANA

e Personas iguales o mayores de 60 afios con o sin patologia previa.

e Personas de 6 meses a 59 afios que por presentar una condicidn clinica especial tienen un
alto riesgo de descompensacion o de complicaciones derivadas de la gripe.

e Personas que pueden transmitir la gripe a aquellas que tienen un alto riesgo de presentar
complicaciones.

e Personal sanitario y otras personas que prestan servicios comunitarios esenciales.

TIPOS DE VACUNAS
La vacuna de la gripe debe administrarse anualmente. En la presente campafia se van a
distribuir dos tipos de vacunas trivalentes inactivadas frente a la gripe:
<% Vacuna antigripal fraccionada (CHIROFLU®): Se administrara a personas de 6 meses a 59
afios con factor de riesgo y a toda la poblacion de 60 a 64 afios con o sin factor de riesgo.
En nifios de 6 meses a 8 afios, que no estén previamente vacunados, se administrara una
22 dosis de 0,5 ml con un intervalo minimo de 4 semanas. Al resto una dosis Unica de
0,5ml. La vacuna se debe administrar por via intramuscular.
= Vacuna antigripal adyuvada (CHIROMAS®): Se administrara a personas de 65 o0 mas afios
de edad. La vacuna se debe administrar por via exclusivamente intramuscular.

PRECAUCIONES
¢ Enfermedad moderada o severa con o sin fiebre.
¢ Antecedentes de sindrome de Guillain-Barré en las 6 semanas anteriores a lavacunacion.

CONTRAINDICACIONES
e Antecedentes de reaccion alérgica severa a los principios activos, o a cualquiera de los
componentes de la vacuna.
e Reaccion anafilactica a una dosis anterior de vacuna.

REACCIONES ADVERSAS
Ademas de reacciones locales leves puede aparecer fiebre, malestar, mialgias u otros sintomas
sistémicos que se inician a las 6-12 horas tras la vacunacidn y persisten de 1 a 2 dias.

CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Las vacunas deberan conservarse entre 22Cy 82C. Evitar su congelacion y proteger de la luz. En
caso de rotura de cadena de frio se notificara a: isp.prevencion@salud.madrid.org

SERVICIOS TELEFONO CORREO ELECTRONICO
DE SALUD PUBLICA

SERVICIO DE SALUD PUBLICA 91 4942479 saludpublica.areal47@salud.madrid.org
AREA 1

SERVICIO DE SALUD PUBLICA 916723218 saludpublica.area2@salud.madrid.org
AREA 2

SERVICIO DE SALUD PUBLICA 91 8806007 saludpublica.area3@salud.madrid.org
AREA 3

SERVICIO DE SALUD PUBLICA 91 4942479 correogenerico.aread@salud.madrid.org
AREA 4

SERVICIO DE SALUD PUBLICA 914904110 saludpublica.area5@salud.madrid.org
AREA 5

SERVICIO DE SALUD PUBLICA 91 2276900 saludpublica.areab@salud.madrid.org
AREA 6

SERVICIO DE SALUD PUBLICA 91 4942479 correogenerico.area7@salud.madrid.org
AREA 7

SERVICIO DE SALUD PUBLICA 916211040 saludpublica.area8 @salud.madrid.org
AREA 8

SERVICIO DE SALUD PUBLICA 91 2484900 saludpublica.area9@salud.madrid.org
AREA 9

SERVICIO DE SALUD PUBLICA 91 6964166 saludpublica.areal0@salud.madrid.org
AREA 10

SERVICIO DE SALUD PUBLICA 91 7109667 saludpublica.areall@salud.madrid.org
AREA 11

SERVICIO DE PREVENCION DE LA Secretaria: isp.prevencion@salud.madrid.org
ENFERMEDAD 913700923
1415/

Notificacion de reacciones adversas al Centro Regional de Farmacovigilancia:

Centros de AP: a través de AP Madrid (anexo 2 en documento técnico de gripe)

Resto de centros: http://www.comunidad.madrid/servicios/salud/farmacovigilancia, o mediante envio de
tarjeta amarilla.

Direccién General de Salud Publica
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