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1. INTRODUCCION

Con més de mil millones de casos al afio en el mundo, la gripe estacional continda siendo una
de las mayores amenazas para la salud pablica’ mundial, por ello, la Organizacion Mundial de
la Salud (OMS) trabaja en una estrategia global para prevenir la propagacion del virus. La gripe
estd asociada a una importante tasa de morbilidad, mortalidad, asi como a una considerable de-
manda de recursos en salud. Se trata en la actualidad de la enfermedad inmunoprevenible mas
frecuente en los paises desarrollados.

La gripe es una enfermedad causada por dos tipos de virus (virus influenza A y B) que ocasio-
na una infeccioén aguda del aparato respiratorio.

El virus se transmite de persona a persona fundamentalmente por via respiratoria, a través de
las microgotas que expulsan las personas infectadas al toser o al estornudar (hasta 1-2 metros).
También es posible la transmision por contacto a través de las superficies o de las manos conta-
minadas con secreciones respiratorias. Las personas enfermas pueden transmitir el virus desde
1 dia antes del comienzo de los sintomas hasta unos 3 a 7 dias después del comienzo de la en-
fermedad. Los nifios pueden transmitir el virus incluso durante mas de 7 dias tras el comienzo
de los sintomas?.

El cuadro clinico de la enfermedad se caracteriza por la aparicion brusca de fiebre y escalofrios,
acompafiado de congestion nasal, dolor de garganta, tos seca, astenia y mialgias. En algunos ca-
sos (hasta un 30%), pueden producirse infecciones leves o asintométicas pudiéndose transmitir
inadvertidamente la infeccion® El periodo de incubacion (tiempo transcurrido entre la infeccion y
la aparicion de la enfermedad) es de unos 2 dias, pero oscila entre 1y 4 dias.

Si bien las complicaciones pueden darse en cualquier persona, tienen mas riesgos algunos gru-
pos de poblacion como son los mayores de edad, embarazadas, pacientes con enfermedades
cronicas, etc. Las complicaciones mas frecuentes tras una infeccion por el virus de la gripe son:
neumonia, ofitis, sinusitis, deshidratacion y empeoramiento de una enfermedad crdnica de base,
como insuficiencia cardiaca congestiva, asma o diabetes.

La gripe se presenta en forma de epidemia anual con un patrén estacional, habitualmente du-
rante los meses de invierno (generalmente desde noviembre hasta marzo). Las repercusiones de
las epidemias anuales dependen del grado de inmunidad protectora en la poblacién, de la viru-
lencia de las cepas y del grado de variacion antigénica de los nuevos virus. En este sentido es
imprescindible una adecuada vigilancia virologica y epidemiolégica de la enfermedad que permi-
ta detectar y caracterizar precozmente los virus de la gripe circulantes y evaluar su capacidad de
difusion en la poblacion®.

Estd ampliamente documentado que la vacunacién antigripal anual, es la forma mas efectiva de
prevenir la enfermedad y sus complicaciones. Desde que se introdujo en Espafia a principios de

Garcia A, Aristegui ), Moreno D, Redondo E, Jimeno |, Garcia Cenoz M, et al. Documento de actualizacion y reflexion so-
bre vacunacion antigripal en Espaiia [Internet]. Barcelona: Esmon; 2018 [Ultimo acceso: septiembre 2018]. Disponible
en: https://vacunasaep.org/documentos/documento-actualizacion-y-reflexion-sobre-vacunacion-antigripal

Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social. La gripe.
https://www.mscbs.gob.es/ciudadanos/enfLesiones/enfTransmisibles/gripe/gripe.htm

European Centre for Disease Prevention and Control. Factsheet about seasonal influenza.
https://ecdc.europa.eu/en/seasonal-influenza/facts/factsheet

4 WHO Recommended Surveillance Standards WHO/CDS/CSR/ISR/99.2

http:/ /www.who.int/csr/resources/publications/surveillance/whocdscsrisr992.pdf?ua=1
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los afios 80, la vacuna antigripal ha demostrado ser segura y eficaz. Se estima que reduce un
80% el numero 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 disefiar la vacuna en cada nueva
temporada gripal.

Reducir la mortalidad y morbilidad asociada a la gripe y el impacto de la enfermedad en la comu-
nidad es el objetivo de la campaiia anual de vacunacién frente a la gripe estacional. Por ello,
debe ir dirigida fundamentalmente a proteger a las personas que tienen un mayor riesgo de pre-
sentar complicaciones en caso de padecer la gripe por razén de edad u otras condiciones y a las
que pueden transmitir la enfermedad a otras que tienen un alto riesgo de complicaciones, tal y
como se refleja en el calendario de vacunacion del adulto, y en el calendario de vacunacion de
grupos de riesgo®. Ademas, se recomienda vacunar a las personas que, por su ocupacion, pro-
porcionan servicios esenciales en la comunidad y a personas con exposicion laboral a virus avia-
res o porcinos.

Para esta campafia, dada la incertidumbre en torno al comportamiento que pueda presentar el
nuevo coronavirus SARS-CoV-2, se realiza un énfasis especial en aumentar las coberturas de va-
cunacion frente a la gripe especialmente en el personal sanitario, personas mayores y personas
de cualquier edad con condiciones de riesgo. El objetivo es proteger a las personas mas vulne-
rables frente a la gripe, disminuyendo lo méximo posible la incidencia de gripe en estos grupos
diana y contribuyendo a reducir el impacto sobre la presion asistencial.

2. EVOLUCION Y CARACTERISTICAS EPIDEMIOLOGICAS
DE LA GRIPE EN LA COMUNIDAD DE MADRID.
TEMPORADA 2019-2020

La vigilancia epidemiolégica de gripe en la Comunidad de Madrid (CM) se realiza mediante 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 cuya poblacion
atendida configura una muestra representativa de la poblacion de la Comunidad de Madrid (CM)
segun variables sociodemograficas, socioecondémicas y socioculturales. Los sistemas centinela vi-
gilan la gripe durante los meses frios (semanas 40 a 20, de octubre a mayo del afio siguiente).

5 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 JD, de Mateo S. Impact of flu on hospital admissions during 4
flu seasons in Spain, 2000-2004.BMC Public Health. 007;7:197.

7 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

Calendario de vacunacion de la Comunidad de Madrid.

https:/ /www.comunidad.madrid/servicios/salud/vacunas
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La definicion de caso de gripe es la misma para todas la Redes del Sistema de Vigilancia de la
Gripe en Espaiia, adaptada de la Union Europea’. Los datos recogidos se remiten semanalmen-
te al Sistema de Vigilancia de la gripe en Espafia que, junto con los procedentes del resto de re-
des centinela del Estado, se integran en el Grupo Europeo de Vigilancia de la Gripe. Los médi-
cos 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 afios atendidos en consulta cada semana y de todos los casos
de 60 o mas afos. Entre las semanas 40 y 11 de la temporada 2019-2020 han participado 135
profesionales (107 médicos de familia y 28 pediatras), que han cubierto a lo largo del periodo
una poblacion media de 192.158 habitantes, aproximadamente el 3% de la poblacién. A partir
de entonces no es posible estimar la incidencia debido a la irrupcion del virus SARS-CoV-2.

permite conocer la incidencia de gripe a partir de las notificaciones
procedentes de los centros de Atencion Primaria (AP), centros hospitalarios (publicos y privados)
y otras instituciones (residencias de mayores, instituciones penitenciarias, instituciones militares,
centros de atencién a menores, etc.). La poblacion utilizada para el célculo de la incidencia es la
del padrén continuo de 2018 facilitada por el INE.

permite describir las caracteristicas clinico epidemiolégicas
de los casos graves de gripe registrados en la CM. La definicion 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, evolucion, tratamiento y clasificacion del caso. Las notificaciones proceden de tres hospita-
les: H. Ramon y Cajal, H.12 de Octubre y H. La Paz.

La incidencia acumulada estimada por la RMC fue de 1478,20 casos por 10° hab. hasta la sema-
na 11. Superd el umbral epidémico en la semana 2 y se mantuvo por encima durante 9 sema-
nas (grafico 1). La tendencia fue creciente hasta alcanzar el valor semanal maximo (287,7 casos
por 10° hab.) en la semana 5. Considerando el periodo comprendido entre las semanas 40 y 11,
la incidencia acumulada fue un 7,3% mayor que en la temporada 2018-2019 y un 1,3% menor
que en la temporada 2017-2018.

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

1 Definicion de CGHCG: personas que presentan un cuadro clinico compatible con gripe, que requieren ingreso
hospitalario por la gravedad del cuadro clinico que presentan (neumonia, sindrome de distrés respiratorio agudo,
fallo multiorganico, shock séptico, ingreso en UCI o fallecimiento durante la estancia hospitalaria) o que desarro-
llan el cuadro anterior durante su ingreso hospitalario por otro motivo, y que presentan confirmacion por labora-
torio.
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CONSEJERIA DE SANIDAD - COMUNIDAD DE MADRID



35

Gréfico 1. Incidencia semanal de gripe. Temporada 2019-2020 (semanas 40-11) y dos
temporadas previas. Red de Médicos Centinela de la Comunidad de Madrid.

La incidencia m3s elevada se observéd en nifios en edad escolar, de 0-4 afios (4821,25 casos por
10° hab.) y de 5-14 afos (3887,87 casos por 10° hab.). La incidencia fue mayor en mujeres 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 2019-2020
(semanas 40-11). Red de Médicos Centinela de la Comunidad de Madrid.

El 97,6% de los casos presentaron aparicion subita de los sintomas. La fiebre o febricula (96,3%)
y el malestar general (92,8%) fueron los sintomas mas frecuentes. Entre los sintomas respirato-
rios, la tos fue el mas frecuente (86,9%). La disnea estuvo presente en el 12,8% de los casos.

Se recogieron muestras del 45,7% de los casos. Se identificé un virus tipo A en el 59,8% de las
muestras positivas y tipo B en el resto. El 88,1% de los virus de tipo A eran del subtipo A (H1N1)
pdm09. En la temporada 2018-2019 predomind el virus A (H3N2).

Direccién General de Salud Publica
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La incidencia acumulada de la temporada estimada por el sistema de EDO entre las semanas 40
y 11 fue un 3,6% menor que la estimada por la RMC (gréfico 3). La incidencia semanal maxima
estimada el sistema de EDO (289,71 casos por 10° hab.) fue similar a la estimada por la RMC
(287,72 casos por 10° hab.).

Gréfico 3. Incidencia semanal de gripe. Temporada 2019-2020 (semanas 40-11).
Sistema de vigilancia de EDO y Red de Médico Centinela. Comunidad de Madrid.

En relacion con los CGHCG, en la temporada 2019-2020 se identificaron 183 casos. El 46,4%
eran mayores de 64 afos. El 72,7% presentaban antecedentes de riesgo. El 22,2% requirieron
ingreso en UCI. La letalidad fue del 12,6% (20,0% en mayores de 64 afos).

3. RESUMEN DE LA CAMPANA DE VACUNACION FRENTE
A LA GRIPE EN LA COMUNIDAD DE MADRID.
TEMPORADA 2019-2020

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, del Instituto Regional de Seguridad y Salud en el Trabajo (IRSST) y otros centros
publicos y privados (fundamentalmente residencias de mayores).

Las cepas recomendadas por la OMS para las vacunas antigripales de la temporada 2019-2020
fueron™:

1 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 hemis-
phere influenza season.
https:/ /www.who.int/influenza/vaccines/virus/recommendations/201902_recommendation_addendum.pdf?ua="1
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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: Ademas cepa analoga a B/Phuket/3073/2013 (linaje B/Yamaga-
ta/16/88).

La DGSP de la CM, adquirié 1.250.000 dosis de vacuna antigripal, mediante compra centraliza-
da por Acuerdo Marco del Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad. Las vacunas adquiri-
das fueron de dos especialidades farmacéuticas diferentes:

v 600.000 dosis de vacuna de virus fraccionados: CHIROFLU® (Laboratorio SEQIRUS),
para administrar 3 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 admi-
nistrarla en cualquier edad a partir de los 6 meses.

v" 650.000 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. Evolucion temporal de la campafa de vacunacion antigripal
La vacunacion comenz6 oficialmente el dia 28 de octubre de 2019 y se mantuvo hasta que dej6
de circular el virus gripal. El registro nominal de vacunas de SISPAL, se cerr6 para los centros no

SERMAS el 13 de febrero. El ritmo de vacunacion se mantuvo mas estable a lo largo del tiempo
que en campafias anteriores (Graf.4).

Gréfico 4. Dosis administradas por dia y grupo de edad. Temporada de gripe 2019-2020.
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Cobertura de vacunacion

Se administraron 1.119.127 dosis de gripe, 671.737 dosis a personas de 65 o mas afios de
edad, 105.326 a personas de 60 a 64 afos y 342.064 dosis a personas de 6 meses a 59 afios
incluidos en algun grupo de riesgo.

La cobertura de vacunacion por tramos de edad se ha calculado a partir de la poblacién del pa-
drén de 2019 (Tab.2). Si bien en esta temporada se administraron 73.010 dosis mas que la tem-
porada anterior, las coberturas alcanzadas son ligeramente superiores en los tres tramos de edad.

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

Cobertura de gripe ‘ 2018-2019 ‘ 2019-2020
6 meses 3 59 afnos 5,97% 6,74
60-64 afios 27,81% 29,46
65 y mas arios 57,29% 58,20

La cobertura de vacunacion de gripe en la mujer embarazada ha sido de un 55,8%, presentan-
do un incremento notable respecto al afio anterior (44,5%)

Las coberturas alcanzadas en trabajadores sanitarios ha sido de 35,6%, ligeramente superior a la
registrada la temporada anterior (34,5%). En la siguiente tabla se muestran las coberturas alcan-
zadas tanto en Atencién Primaria como en los Hospitales, siendo las mas altas las alcanzadas en
los profesionales sanitarios de Atencion Primaria (42,2%) (Tab.2.bis).

Tabla 2.bis. Coberturas de vacunacion antigripal en trabajadores sanitarios.

‘ Cobertura vacunal

TRABAJADORES SANITARIOS 35,6
Centros hospitalarios del SERMAS 34,5
Atencion Primaria 39,0
PROFESIONALES SANITARIOS 38,0
Centros hospitalarios del SERMAS 36,6
Atencion Primaria 42,2
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Si analizamos la cobertura de vacunacién por Unidades Técnicas del Area de Salud Publica se
aprecian ligeras diferencias para todos los grupos de edad (Tabla 3).

Tabla 3. Coberturas de vacunacion antigripal por UTASP y grupo de edad.
Temporada de gripe 2019-2020.

6 meses

UTA SP ‘ 2 59 aiios 60 a3 64 aios 65+ aios
01-Sur-Este 6,81% 30,66% 56,38%
02-Centro_Norte 6,88% 28,55% 54,85%
03-Este 6,44% 32,25% 63,58%
04-Noreste 6,00% 25,19% 54,03%
05-Norte 6,57% 28,67% 55,46%
06-Oeste 6,33% 28,86% 59,53%
07-Centro-Oeste 6,32% 27,64% 53,27%
08-Sur-Oeste | 7,51% 28,34% 62,92%
09-Sur Oeste Il 7,28% 32,27% 65,56%
10-Sur | 6,77% 31,94% 65,70%
11-Sur I 7,29% 31,18% 59,35%
Total general 6,74% 29,46% 58,20%

3.2. Incidencias en la cadena del frio

Durante el desarrollo de esta campaiia 2019-2020 se han producido 100 roturas de cadena del
frio (RCF), un 61 % mas que en la temporada anterior (62 RCF en 2018-2019). A partir de las
incidencias de RCF comunicadas, se han tenido que desechar 4.339 dosis frente a las 5.152 do-
sis de la temporada 2018-2019. Esto se debe a la mayor termoestabilidad de las vacunas adqui-
ridas durante esta Gltima campafia.

Por otro lado cabe sefalar que entre las causas conocidas de las RCF, el 36% fueron atribuibles
al personal sanitario (puerta abierta, dejar las vacunas fuera del frigorifico, no controlar la tempe-
ratura), el 21% a cortes de suministro eléctrico, el 20% por averia del frigorifico, el 2% por des-
conexion accidental del enchufe/diferencial del frigorifico y un 12% por causa desconocida.

De las 100 RCF notificadas, 82 de ellas se produjeron en centros de atencién primaria del
SERMAS y 18 en centros colaboradores de la campafia de gripe.

A continuacion se describen el coste de las RCF notificadas, el tipo de vacuna y la causa. (Tablas 4-6).
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Tabla 4. Incidencias de RCF: Temporada 2019-2020.

Ne° de incidencias comunicadas de RCF

Total Vacunas desechadas por ICF 4.339

Coste Total de ICF 15.954,48

Tabla 5. Vacunas desechadas por especialidad farmacéutica.

Dosis gripe ‘ N°
Chiroflu® (fraccionada) 2.373
Chiromas® (adyuvada) 1.966

Total 4.339

Tabla 6. RCF notificadas por causa.

Causas ‘ N°

Averia frigorifico 20

Corte de suministro eléctrico 21
Desconexion accidental del frigorifico 2
Puerta abierta 3
Manipulacién del termostato 2
Fuera del frigorifico 31

Otras causas 9

Causa desconocida 12

3.3. Gestion de dosis

Durante la campafia de vacunacion antigripal 2019- 2020 se distribuyeron el 96% de las dosis
adquiridas, de las cuales se registraron el 93%, el 0,4% fueron desechadas por RCF y el 3% fue-
ron devueltas al final de la campafia como sobrantes. Del 3,6% de las vacunas distribuidas no se
tiene ninguna informacion.
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Tabla 7. Cuadro resumen Campaiia de Vacunacion Antigripal 2019-2020.

Vacunas gripe compradas 1.250.000
Vacunas no distribuidas por laboratorio 51.749
Vacunas de gripe distribuidas 1.198.251
Vacunas de gripe administradas 1.119.127
Vacunas de gripe declaradas como sobrantes por los centros 30.348
Vacunas de gripe desechadas por incidentes en la cadena del frio 4.339
Vacunas no declaradas 44.437

4. CAMPANA DE VACUNACION FRENTE A LA GRIPE.
TEMPORADA 2020-2021

h4.1. Periodo de vacunacion

La campania se iniciard el 14 de octubre y finalizard el 31 de enero de 2021, salvo que por mo-
tivos epidemioldgicos sea necesario modificar la fecha prevista.

4£.2. Objetivo de la campara

La finalidad es ir acercandose al objetivo establecido por la Organizacion Mundial de la Salud y
por la Comisién Europea. Para la temporada 2020-2021 es alcanzar o superar una cobertura de
vacunacion del 75% en mayores, preferentemente a partir de 65 afios y en el personal sanita-
rio, asi como superar una cobertura del 60% en embarazadas y en personas con condiciones de
riesgo.?

Para ello se estableceran estrategias que permitan la medicion de coberturas en los grupos de
alto riesgo de complicaciones por presentar condiciones clinicas especiales y se reforzaran las
estrategias de captacion especificas para el personal sanitario y otros colectivos de riesgo.

Es fundamental aprovechar cualquier contacto con el sistema sanitario para establecer la reco-
mendacién de vacunacion.

4.3. Lugar de vacunacion

La campaiia se desarrollard en los centros de salud y consultorios del Servicio Madrilefio de
Salud (SERMAS), en los hospitales de la red publica y privada, en los centros municipales de

12 WHO. Recommended composition of influenza virus vaccines for use in the 2020-2021 northern hemisphere influenza
season.
https:/ /www.who.int/influenza/vaccines/virus/recommendations/202002_recommendation.pdf?ua=1
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salud del Ayuntamiento de Madrid, en los centros médicos privados acreditados, en el centro
de Vacunacion de la CM y en otras instituciones como residencias de mayores, instituciones
penitenciarias etc. En total participan 884 centros.

L.k, Adquisicion de vacunas

Para esta campaiia 2020-2021 se han adquirido desde la Direccion General de Salud Publica un
total de 1.300.000 dosis de vacuna antigripal, a diferencia de las camparias anteriores, de tres
tipos, todas ellas inactivadas tetravalentes o trivalentes:

v' 72.000 dosis de vacuna tetravalente de virus fraccionados, preparadas en huevos em-
brionados: VAXIGRIP TETRA® del laboratorio Sanofi Pasteur, para administrar a personas
de edades comprendidas entre los 6 meses y 14 afios de edad con factores de riesgo.
La ficha técnica permite administrarla en cualquier edad a partir de los 6 meses.

v" 528.000 dosis de vacuna tetravalente de antigeno de superficie, preparadas en cultivos
celulares: FLUCELVAX TETRA®, del laboratorio Seqirus, para administrar a personas de
edades comprendidas entre los 15 afios y 59 afios con factor de riesgo y de 60 a 64
con o sin factor de riesgo. La ficha técnica permite administrarla en adultos y nifios a
partir de 9 afios.

v 700.000 dosis de vacuna trivalente de antigeno de superficie con adyuvante, preparadas
en huevos embrionados: CHIROMAS® del laboratorio Seqirus, para administrar a perso-
nas de edad igual o mayor de 65 afios de edad con o sin factores de riesgo.

Al margen de la compra efectuada por las comunidades auténomas, este afio, y a través de una
compra extraordinaria, el Ministerio de Sanidad ha adquirido mas de cinco millones de dosis de
vacunas frente a la gripe para facilitar el objetivo de conseguir aumentar la cobertura de vacuna-
cion en personas vulnerables, profesionales sanitarios y otros trabajadores esenciales.

Para la Comunidad de Madrid las dosis asignadas por tipo de vacuna y laboratorio son las siguien-
tes: Fluzone HD® (Sanofi) 38.230 dosis, Chiromas® (Seqirus) 246.880 dosis, Influvac tetra®
(Mylan) 29.100 dosis y Fluarix tetra® (GSK) 200.000 dosis.

Las anteriores vacunas se utilizaran Unicamente en caso de que se agoten las dosis de vacunas
adquiridas por la Comunidad de Madrid, con la excepcion de la vacuna Fluzone® de alta carga
que se utilizard de forma prioritaria para las personas mayores de 65 afios institucionalizadas.

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 2019-2020).

También como en la anterior temporada se han adjudicado dosis a los centros de Prevencion de
Riesgos Laborales de Atencion Primaria, hospitales y otras entidades publicas y privadas (univer-
sidades, empresas,...) con el objetivo de potenciar la vacunacion en el medio laboral y aumen-
tar las coberturas en personas de 60 y mas afios de edad.
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El Servicio de Prevencion de la Enfermedad (SPE) informa a las Direcciones Asistenciales de AP
(DAs) sobre las dosis de vacuna de gripe asignadas a cada centro de salud y consultorios y el
numero de envios programados. Los centros, validan dicha asignacion pudiendo ajustar las do-
sis de vacunas a recibir en cada envio de acuerdo a sus necesidades, a la capacidad de almace-
naje en sus frigorificos, a la programacion de cita previa, etc., y 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 contardn con la colaboracion de los técnicos de las Unidades Técnicas de
Area de Salud Publica (UTASP).

4.6. Distribucion

La distribucién del primer envio de vacuna antigripal se realizard durante las dos semanas pre-
vias al inicio de la camparia. A los centros de Atencién Primaria se realizardn hasta un méaximo
de 4 envios programados:

» 1.°" envio: en la semana anterior al inicio de la campana.
» 2.° envio: semana posterior al inicio de campana.
» 3.°y 4.° envios: 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 logisticas.
Una vez cerrado el cronograma definitivo, se comunican las fechas exactas de distribucion tanto
a las DAs para su traslado a los centros de salud, como a las UTASP para su conocimiento.

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

En el resto de centros colaboradores en la campafia antigripal se realizard un nico envio con el
total de dosis de vacunas asignadas a cada centro.

4.7. Recepcion de vacunas

En el momento de la recepcion de las vacunas, los centros de vacunacion autorizados Unicamente
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
validaran el nomero y tipo de vacunas recibidas y se comprobard que los envases estan en
perfectas condiciones.

Es de suma importancia colocar rapidamente 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.
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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 o no llegan las agujas), ésta se comunicara urgentemente
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 informacién AP-Madrid,
con los cédigos 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.

Tabla 7. Codigos vacunales segun descripcion del grupo poblacional a vacunar.

GRIPE INFANTIL Dosis inicial en el caso de que se vacune por primera vez a ni-
GRI-0 fios menores de 8 afios incluidos en grupos de riesgo (precisan
GRIPE Dosis administrada a menores de 60 afios incluidos en grupos
GRI-1 de riesgo. Aplicable también a la segunda dosis administrada en
(< 603 CONFR) nifios que reciban dos.
GRIPE
GRI-2 Dosis administrada a personas de 60 afios 0 mas.
(=6023)
GRI-S GRIPE Dosis administrada a menores de 60 afios no incluidos en gru-
(< 60 ASINFR.) pos 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 91 370 00 00 o a través del correo electrénico: inciprov.cesus@
salud.madrid.org. En el caso de ser un nuevo punto de vacunacion, el alta como usuario en SIS-
PAL, se solicitard a través del correo electrénico: 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. Coordinacion de la campahna

La coordinacion de la Camparia 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 campafa 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).
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£.10. Material grafico de apoyo a la campana

El material de apoyo editado para la camparia de gripe de esta temporada consta de:
v Carteles para los diferentes grupos diana.
v Folleto para la poblacién general (Unicamente en formato web).
v Hoja resumen para sanitarios (anexo 3).

Se realizard su distribucion durante el mes de octubre, previamente al inicio de la campana. Si
fueran necesarias reposiciones posteriores se solicitaran a las UTASP.

El documento técnico para profesionales sanitarios al igual que en la temporada anterior' esta-
rd accesible, en formato web, tanto en Saluda como en el portal Salud en el apartado de profe-
sionales.

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

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

4.11. Evaluacion

La Direccion General de Salud Publica, a través de sus Sistemas de Informacion, procedera al
andlisis de los datos registrados durante la camparia:

Datos de proceso:

v Porcentaje de utilizacion de las vacunas desagregados por DAs.
v Porcentaje de incidencias de rotura de cadena de frio.
v Datos de resultado:

Coberturas de vacunacion frente a la gripe

» 9% de vacunados de 6 meses a 59 afios con factores de riesgo.
» 9% de vacunados de 60 a 64 afios con o sin patologia.

» 9% de vacunados de 60 afios y mayores con o sin patologia.

» 9% de vacunados de 65 afios y mayores con o sin patologia.

Coberturas en grupos especiales de vacunacion

» 9% de vacunadas embarazadas
» % de vacunados personal sanitario

3 Vacunacion frente a la Gripe estacional 2019-2020. Servicio de Prevencion de la Enfermedad. Direccion General de Sa-
lud Pablica. http://www.madrid.org/bvirtual/BVCM020349.pdf
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5. VACUNAS ANTIGRIPALES TEMPORADA 2020-2021

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 epidemioldgicos y virologicos 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 Epidemioldgico de la OMS™ en el
mes de febrero.

Desde 1992, cada afio después de la reunion de la OMS, un grupo de expertos de la Unién Eu-
ropea (UE)'s 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 2020-2021 se han producido los siguientes cambios en la composicion:

» Sustitucion de 3 de las cuatro cepas.
» Composicion diferenciada segun el modo de produccion.
» La vacuna trivalente incluird ambos virus A y el componente Victoria del virus B.

Para la temporada 2020-2021, la OMS™® recomienda que las vacunas en el hemisferio norte con-
tengan los siguientes componentes:

Vacuna trivalente:
Las producidas a partir de huevos embrionados:
» A(HIN1)pdm09: cepa analoga a A/Guangdong-Maonan/SWL1536/2019.
» AH3N2: cepa andloga a A/Hong Kong/2671/2019).
» B/linaje Victoria: cepa analoga a B/Washington/02/2019.
Las producidas a partir de cultivos celulares:
» (H1AN1)pdmO09: cepa analoga a A/Hawaii/70/2019.
» AH3N2: cepa analoga a A/Hong Kong/45/2019.
» B/ linaje Victoria: cepa analoga a B/Washington/02/2019.

4 WHO. Recommended composition of influenza virus vaccines for use in the 2020-2021 northern hemisphere influenza

season.https://www.who.int/influenza/vaccines/virus/recommendations/202002_recommendation.pdf?ua=1

European Medicines Agency. Amended EU recommendations for the seasonal influenza vaccine composition for the sea-
son 2020/2021. https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/biologics-working-
party-bwp-ad-hoc-influenza-working-group-amended-european-union-recommendations/2021_en.pdf

WHO. Recommended composition of influenza virus vaccines for use in the 2020-2021 northern hemisphere influenza
season. https://www.who.int/influenza/vaccines/virus/recommendations/202002_recommendation.pdf?ua=1
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Vacuna tetravalente:

» Ademas de las anteriores, deben contener en su composicion una cepa analoga a B/
Phuket/3073/2013 (linaje B/Yamagata/16/88).

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'7 1812,

Es dificil conocer con exactitud las caracteristicas del virus que va a circular cada temporada, ya
que son muy cambiantes pero 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.

Las estimaciones preliminares de efectividad de la vacuna (EV) antigripal, con los componentes
espafoles de la red Europea I-MOVE (cycEVA y I-MOVE hospitales), asi como en el de la infor-
macion procedente del SCVGE, indican que las estimaciones puntuales de la efectividad de la va-
cuna antigripal 2019/20 para todas las edades, en atencion primaria y en el entorno hospitala-
rio fueron del 29 al 61% contra cualquier tipo de virus de la gripe, siendo mayor para A(H1N1)
pdm09 y B (mayor del 50%) y menor para A(H3N2)2021,

Se estima que el impacto de la vacuna en Espafia en la temporada 2019-20 en mayores de 64
afos ha evitado 26% de las hospitalizaciones, 40% de ingresos en UCl y 37% de muertes atri-
buibles a gripe.??

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 poblacion a con-
fiar en esta medida de prevencion.

7 Jiménez-Jorge S, de Mateo S, Delgado-Sanz C, Pozo F, Casas |, Garcia-Cenoz M, et al. Estimating influenza vaccine effective-

ness in Spain using sentinel surveillance data. Euro Surveill. 2015; 20(28):pii=21187. https://www.eurosurveillance.org/
images/dynamic/EE/V20N28/art21187.pdf
8 Efectividad de la vacuna antigripal 2017-18 en Espafia. CNE y CNM. Febrero 2018.
https:/ /www.isciii.es/QueHacemos/Servicios/VigilanciaSaludPublicaRENAVE / EnfermedadesTransmisibles/Documents/
GRIPE/Otros%20informes/CNE_ISCIII_Efectividad_vacuna_antripal 2017 _18_Estimaciones_Preliminares 9 Febrero2018.pdf
Alberto Pérez-Rubio, Leticia Platero,Ky José Maria Eiros Bouza. Gripe estacional en Espafia carga clinica y econdmica y
programas de vacunacion. Medicina clinica, ISSN 0025-7753, Vol. 153, N°. 1, 2019, pags. 16-27.
Instituto de Salud Carlos IIl. Informe de situacion: Actividad gripal en la temporada 2019-2020. Evaluacién de riesgo hasta la
semana pico de la temporada (semana 05/2020, 27 de enero a 2 de febrero). https://www.isciii.es/QueHacemos/Servicios/
VigilanciaSaludPublicaRENAVE/ EnfermedadesTransmisibles/ Documents/GRIPE/Informes%20de%20situacion/2019-20/ISCI-
I_Informe%20de%?20situacion_Evaluacion%20riesgo_GRIPE%202019-20_Semana052019_final.pdf
Rose Angela, Kissling Esther, Emborg Hanne-Dorthe, Larrauri Amparo, McMenamin Jim, Pozo Francisco, Trebbien Ramona,
Mazagatos Clara, Whitaker Heather, Valenciano Marta, European IVE group . Interim 2019/20 influenza vaccine effectiveness:
six European studies, September 2019 to January 2020. Euro Surveill. 2020;25(10):pii=2000153. https://doi.org/10.2807/
1560-7917.ES.2020.25.10.2000153
Centro Nacional de Epidemiologia (CNE) Instituto de Salud Carlos Ill. https://vgripe.isciii.es/inicio.do;jsessionid=
ES524EB9C67C123A6DBIED4EEE1078658
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https://www.isciii.es/QueHacemos/Servicios/VigilanciaSaludPublicaRENAVE/EnfermedadesTransmisibles/Documents/GRIPE/Informes%20de%20situación/2019-20/ISCIII_Informe%20de%20situacion_Evaluacion%20riesgo_GRIPE%202019-20_Semana052019_final.pdf
https://doi.org/10.2807/1560-7917.ES.2020.25.10.2000153
https://doi.org/10.2807/1560-7917.ES.2020.25.10.2000153
https://vgripe.isciii.es/inicio.do
https://vgripe.isciii.es/inicio.do
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Recomendaciones de vacunacion 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 epidemiolégico 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?*24 y aquellas que, por su ocupacion, proporcionan servicios esenciales en la comunidad y
a aquellos trabajadores expuestos a virus aviares o porcinos.

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.?>2¢ Especialmente durante la pande-
mia por COVID-19, todo el personal sanitario y sociosanitario debe estar al dia con las vacunas
recomendadas en “Vacunacion en trabajadores sanitarios”20 y en el apartado de vacunacion del
personal sanitario y en el de personas que cuidan o atienden a pacientes de alto riesgo o perso-
nas mayores del documento “Vacunacion en grupos de riesgo de todas las edades y en determi-
nadas situaciones”?’. Es muy importante incrementar las coberturas en este colectivo y por su-
puesto 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?8:

» Medida de puesto que el profesional sanitario tiene mas oportunidades
de resultar infectado por el virus de la gripe que la poblacion general.

> 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.

> el profesional que se vacune tendrd mayor conciencia-
cion 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 poblacién a la que reco-
mienda la vacunacion.

23 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 Fernandez Prada, ) Aristegui, et. al. Documento de actualizacion y reflexion sobre la vacunacién antigripal en

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

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

25 Grupo de trabajo de la Ponencia de Programa y Registro de Vacunaciones. Vacunacion en trabajadores sanitarios. Comi-
sion de Salud Publica del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud. Ministerio de Sanidad, Servicios Socia-
les e lgualdad, 2017. https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/docs/
Vacunacion_sanitarios.pdf

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

2 Grupo de trabajo vacunacion en poblacion adulta y grupos de riesgo de la Ponencia de Programa y Registro de Vacuna-
ciones. Vacunacion en grupos de riesgo de todas las edades y en determinadas situaciones. Comision de Salud Publica
del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud. Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social, julio 2018.
https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/VacGruposRiesgo/docs/
VacGruposRiesgo todas_las_edades.pdf

28 Panel de Expertos. éQué falla en la vacunacion del personal sanitario? Santiago de Compostela. 2012.

24
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La consideracion del personal sanitario como Las epidemias
estacionales anuales de gripe estan asociadas a una importante tasa de hospitalizaciones y mor-
talidad lo que demanda considerables recursos de salud para la atencién de los pacientes y el
control de esta situacion.

La Ponencia de Programa y Registro de Vacunaciones que es el grupo técnico del MS en mate-
ria 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 continuacion3?:

I.  Todas las personas de edad igual o superior a 60 afios con o sin patologia previa, con
especial énfasis en las personas que conviven en instituciones cerradas.

Il. Personas con mas de 6 meses y menos de 60 afios con alto riesgo de padecer compli-
caciones derivadas de la gripe:

» Menores (a partir de 6 meses) y adultos con:

— enfermedades cronicas cardiovasculares, neuroldgicas o respiratorias, inclu-
yendo displasia bronco-pulmonar, fibrosis quistica y asma

— enfermedades metabdlicas, incluida diabetes mellitus

— obesidad morbida (indice de masa corporal =40 Kg/m2 en adultos, =35 en
adolescentes 0 =3 DS en la infancia)

— enfermedad renal crénica y sindrome nefrético
— hemoglobinopatias y anemias

— hemofilia y otros trastornos de la coagulacion y trastornos hemorragicos cro-
nicos, asi como receptores de hemoderivados y transfusiones multiples

— asplenia o disfuncion esplénica grave
— enfermedad hepética crénica incluyendo alcoholismo crénico
— enfermedades neuromusculares graves

— inmunosupresion (incluyendo las inmunodeficiencias primarias y la originada
por la infeccién por VIH, por farmacos como eculizumab o en receptores de
trasplantes y déficit de complemento)

— cancer y hemopatias malignas

— implante coclear o en espera del mismo
— fistula de LCR

— enfermedad celiaca

2 MSCBS. Recomendaciones de Vacunacion frente a la gripe. Temporada 2020-2021. https://www.mscbs.gob.es/

profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/docs/Recomendaciones_vacunacion_gripe.pdf
Vacunacioén 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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— enfermedad inflamatoria crénica

— trastornos y enfermedades que conllevan disfuncién cognitiva: sindrome de
Down, demencias y otras.

En este grupo se hara especial énfasis en aquellas personas que precisen segui-
miento médico periddico o que hayan sido hospitalizadas en el afio anterior.

Menores y adolescentes (6 meses a 18 afios) en tratamiento prolongado con 4ci-
do acetilsalicilico, por la posibilidad de desarrollar un sindrome de Reye tras una

gripe.
Personas de cualquier edad (=6 meses) institucionalizadas de manera prolongada.

Mujeres embarazadas en cualquier trimestre de gestacion y mujeres durante el
puerperio (que no se hayan vacunado durante el embarazo).

Menores entre los 6 meses y los 2 afos de edad, con el antecedente de prematu-
ridad 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
primaria como especializada y hospitalaria, publica y privada, asi como personal
de oficinas de farmacia. Se hara especial énfasis en aquellos profesionales que
atienden a pacientes de algunos de los grupos de alto riesgo anteriormente
descritos.

Personas que trabajan en instituciones geridtricas o en centros de atencion a enfer-
mos crénicos, especialmente los que tengan contacto continuo con personas vul-
nerables.

Estudiantes en practicas en centros sanitarios.

Personas que proporcionen cuidados domiciliarios a pacientes de alto riesgo o ma-
yores.

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
condicion clinica especial (citados en el punto II).

IV. Otros grupos en los que se recomienda la vacunacion:

>

Personas que trabajan en servicios publicos esenciales, con especial énfasis en los
siguientes subgrupos:

— Fuerzas y cuerpos de seguridad del Estado, con dependencia nacional, auto-
nomica o local.

— Bomberos.
— Servicios de proteccion civil.

— Personas que trabajan en los servicios de emergencias sanitarias.
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— Personal de instituciones penitenciarias y de otros centros de internamiento
por resolucion judicial (incluyendo centro de acogida de inmigrantes).

»  Personas con exposicion laboral directa a aves domésticas o a cerdos en granjas o
explotaciones avicolas o porcinas y también a aves silvestres. La finalidad es redu-
cir la oportunidad de una infeccion concomitante de virus humano y aviar o porci-
no, disminuyendo la posibilidad de recombinacion o intercambio genético entre am-
bos virus.

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

Caracteristicas de las vacunas segun Ficha Técnica

La CM, como se ha comentado en el apartado 4.4, va a disponer de varios tipos de vacunas fren-
te a la gripe, dos del laboratorio Seqirus: vacuna tetravalente producida en cultivo celular (Flucel-
vax Tetra®)®' y vacuna trivalente adyuvada (Chiromas®)32, y dos del laboratorio Sanofi Pasteur:
vacuna tetravalente producida en huevo embrionado (Vaxigrip Tetra®)3® y vacuna tetravalente
del alta carga (Fluzone HD®)** . Son vacunas de virus inactivados cuya composicion cumple con
la recomendacion de la OMS (hemisferio Norte)'®¥ con la decision de la Union Europea para la
campafia 2020-202112. En Espafia no se comercializardn vacunas atenuadas en esta temporada.

a) Pautas de administracion

Segun Ficha Técnica: el volumen y nimero de dosis varia en funcién de la
edad.

Tabla 8. Pauta de administracion de VAXIGRIP TETRA®.

Edad ‘ Dosis

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

Nifios de 6 meses 3 8 afios Resto: 1 dosis de 0,5 ml.

Mayores de 8 afos y adultos | Una dosis de 0,5 ml

En la Comunidad de Madrid esta vacuna esta destinada al tramo de edad de 6 meses a 14 afios.

Segun Ficha Técnica: Adultos y nifios a partir de 9 afios de edad, una do-
sis de 0,5 ml.

En la Comunidad de Madrid esta vacuna estd destinada al tramo de edad de 15 a 64 afios.
Segun Ficha Técnica: Personas de 65 afios y mayores, una dosis de 0,5 ml.

En la Comunidad de Madrid esta vacuna esta destinada al grupo de edad de 65 afios y mayores.

31 Ficha técnica Flucelvax Tetra®. AEMPS. https://cima.aemps.es/cima/pdfs/es/ft/1181325001/FT 1181325001.pdf

32 Ficha técnica Chiromas®. AEMPS https://cima.aemps.es/cima/pdfs/es/ft/63566/FT 63566.pdf

3 Ficha técnica Vaxigrip Tetra®. AEMPS https://cima.aemps.es/cima/pdfs/es/ft/81098/FT_81098.pdf

34 Ficha técnica Fluzone HD®. FDA https://www.fda.gov/vaccines-blood-biologics/vaccines/fluzone-quadrivalent-fluzone-
high-dose-quadrivalent-fluzone-intradermal-quadrivalent-fluzone
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Segun Ficha Técnica: Personas de 65 afios y mayores, una dosis de 0,7 ml

En la Comunidad de Madrid esta vacuna estd destinada a personas institucionalizadas de 65 y
mas anos de edad.

b) Condiciones generales de uso

VAXIGRIP TETRA® FLUZONE HD®

TETRA® (adyuvada)
y!

FLUCELVAX ‘ CHIROMAS®

Intramuscular o

Via de administracion Intramuscular

subcutdnea
Interaccion Pueden administrarse simultdneamente con otras vacunas en lugares de inyec-
cion y jeringas diferentes
Conservacion Entre 2° Cy 8° Cy proteger de la luz. No congelar

Envase de 10 jeringas
Presentacion Suspension inyectable en jeringa precargada (vidrio Tipo I) con o sin aguja.
Se utilizan agujas de bioseguridad 23Gx1”’(0,6mm x 25mm)*

Periodo de validez 1 afio

* las agujas se suministrardn por parte del laboratorio en un envio aparte.
¢) Efectos secundarios
Las reacciones adversas mas frecuentes, suelen desaparecer espontaneamente en 1-3 dias:

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

v' Sistémicas: fiebre, malestar, escalofrios, cansancio, cefalea, sudoracién, mialgia, artral-
gia, nduseas, diarrea, vomitos y pérdida de apetito.

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 pospondra la inmunizacién en pacientes con enfermedad febril o infeccién aguda.

En personas con alergia al huevo la Comunidad de Madrid realiza las indicaciones de vacuna-
cién, en nifios con alergia al huevo, de acuerdo al documento “Recomendaciones de vacunacion
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frente a la gripe. Temporada 2020-2021” del MSCBS® “Existe evidencia suficiente para recomen-
dar que las personas con historia de alergia después de la exposicion al huevo pueden recibir va-
cunas frente a la gripe sin precauciones especiales, tanto las vacunas inactivadas como atenua-
das. Las precauciones deben ser similares a las tomadas ante la administracion de cualquier otra
vacuna. En caso de haber presentado reacciones alérgicas graves o anafilaxia al huevo se realiza-
rd la vacunacion por personal con experiencia y supervision durante 30 minutos tras la adminis-
tracion”.

Las personas con trastornos de la coagulacion y aquellas que reciben tratamiento anticoagu-
lante tienen mayor riesgo de sangrado tras una inyeccion intramuscular. Para favorecer la hemos-
tasia se debe hacer presion sobre la zona de puncién (sin frotar) durante al menos 2 minutos.
Se debe advertir a estas personas sobre la posible formacion de hematomas y sobre la utilidad
del hielo y la inmovilizacion. Es conveniente el control tras la vacunacion, ya que son pacientes
con la coagulacion alterada. La administracion por via subcutanes, si esta indicada en la ficha téc-
nica, podria considerarse como alternativa a la intramuscular, aunque se prefiere esta Gltima por-
que para algunas vacunas podria haber disminucion de la inmunogenicidad. En las personas con
hemofilia en tratamiento con factores de coagulacion o terapia similar, la administracion de la va-
cuna por via intramuscular debe realizarse tan pronto como sea posible después de recibir la me-
dicacion. El riesgo de sangrado en menores estd en relacion con el calibre de la aguja y no con
la longitud de la misma, por lo que se empleara una aguja de calibre maximo 23G3¢

La vacunacion frente a la gripe en mujeres embarazadas (de virus fraccionados) y la vacuna
frente a dTpa, se pueden administrar conjuntamente, en lugares anatémicos diferentes, o con
cualquier intervalo de administracion. La vacuna de la gripe se puede administrar en cualquier tri-
mestre del embarazo.

Las personas sensibles al latex pueden recibir la vacunacién, ya que ninguna de las vacunas uti-
lizadas para la actual camparia de gripe han sido fabricadas con latex de caucho ni ningun deri-
vado del latex.

Respecto a la vacunacion de personas que han tenido infeccion por COVID-19 no se cono-
cen contraindicaciones médicas para su vacunacion una vez que han superado la enfermedad y,
en principio, no seria necesario esperar un tiempo determinado. No obstante, para minimizar el
riesgo de transmision, se recomienda posponer la vacunacion durante 14 dias después de la re-
solucion de los sintomas. Los contactos estrechos de un caso confirmado podran vacunarse una
vez superado el periodo de cuarentena sin haber desarrollado sintomas.

MANTENIMIENTO DE LA CADENA DE RRIO

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 °C
y +8 °C, evitando su congelacion y protegidas de la luz.

3 MSCBS. Recomendaciones de Vacunacion frente a la gripe. Temporada 2020-2021. https://www.mscbs.gob.es/
profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/docs/Recomendaciones_vacunacion_gripe.pdf

Grupo de trabajo vacunacién en poblacion adulta y grupos de riesgo de la Ponencia de Programa y Registro de Vacuna-
ciones. Vacunacioén en grupos de riesgo de todas las edades y en determinadas situaciones. Comisién de Salud Publica
del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud. Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social, julio 2018.
https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/VacGruposRiesgo/docs/
VacGruposRiesgo todas_las_edades.pdf
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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 inclusién de dispositivos de control de temperatura en cada envio.

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 debera realizarse en el momento de la apertura de las cajas y para cualquier duda se
adjunta una hoja explicativa de su funcionamiento e interpretacion. Se adjuntan imagenes de los
distintos dispositivos segun los laboratorios

» Para las vacunas de Sanofi:
Indicador de temperatura alta: 3M Monitor Mark (9860D).

Imagen 1. Indicador de temperatura.

Indicador activado

Indicador no activado

Indicador de control de inactivacion por congelacion: 3M Freeze watch (9805FW).

Imagen 2. Indicador de congelacion.

Indicador no activado Indicador activado
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» Para las vacunas de Seqirus:

Durante el almacenamiento en el centro

Una vez recibido el pedido, se prestara especial atencién en la correcta conservacion de las va-
cunas. Para ello el frigorifico destinado al almacenamiento de las vacunas deberd estar dotado de
un instrumento de registro de temperatura (termometro digital de maximos y minimos y/o ter-
mografo). Ademds, el personal responsable de las vacunas deberd cumplimentar el registro de
las dos lecturas diarias de temperatura (a primera y Ultima horas de la jornada laboral) en la gra-
fica disefiada ad hoc.

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

> 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.

> con un punto rojo bien visible y una nota de
“NO UTILIZAR” hasta que el Servicio de Prevencion de la Enfermedad determine si son
0 No aptas para su uso.

> de cadena de frio, disponible en:
— Intranet:
https://saludanv.salud.madrid.org/SaludPublica/PPES/Paginas/Vacunas.aspx
—  Extranet:

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

Y notificar la incidencia al Servicio de Prevenciéon de la Enfermedad:

SERVICIO DE PREVENCION DE LA ENFERMEDAD:
Teléfonos 91 370 09 20/ 24
Correo electronico: isp.prevencion@salud.madrid.org
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» Tras la notificacion de la incidencia de rotura de la cadena de frio, se esperard al infor-
me de evaluacion realizado por el

— Si las vacunas son declaradas APTAS para su uso por el SPE, éstas deben ser
administradas 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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REGISTRO DE SOSPECHA DE REACCIONES
ADVERSAS A MEDICAMENTOS (RAM)

En primer lugar se debe crear el episodio en la historia del paciente.

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

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 esta sin in-
formar.

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

Al aceptar o clicar sobre el botén [RAM], aparece la pantalla “Gestion Reaccion Adversa un
Medicamento” 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
paciente 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.

Comprobaremos los datos y modificaremos si es preciso.
Anotaremos el resto de informacién necesaria:

» Ingreso hospitalario.
» Motivo de la vacuna.
» Desenlace.
» Reacciones.
>

Observaciones.
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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 di-
reccion:

CENTRO DE FARMACOVIGILANCIA
DE LA COMUNIDAD DE MADRID

Consejeria de Sanidad
Apartado n.° 543 FD.
28080 MADRID

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 rea-
lizar 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
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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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 saludpublical147@salud.madrid.org
UTASP 2 DE SALUD PUBLICA C/ Océano Pacifico, 3 28821 COSLADA
Teléfono: 91 672 3218 saludpublica.area2 @salud.madrid.org
UTASP 3 DE SALUD PUBLICA C/ Reyes Magos, s/n 28806 ALCALA DE HENARES
Teléfono: 91 880 60 07 saludpublica.area3@salud.madrid.org
UTASP 4 DE SALUD PUBLICA C/ Cincovillas, 5 (entrada ¢/ Quijorna) 28030 MADRID

Teléfono: 91 494 24 79 saludpublica147@salud.madrid.org
UTASP 5 DE SALUD PUBLICA C/ Blas de Otero n° 13 - 3° planta 28100 ALCOBENDAS

Teléfono: 91 490 41 10 saludpublica.area5@salud.madrid.org

UTASP 6 DE SALUD PUBLICA C/ Aristételes s/n 28290 LAS ROZAS

Teléfono: 91 227 69 15 saludpublica.areab@salud.madrid.org

UTASP 7 DE SALUD PUBLICA C/ Cincovillas, 5 (entrada ¢/ Quijorna) 28030 MADRID

Teléfono: 91 494 24 79 saludpublical147@salud.madrid.org
UTASP 8 DE SALUD PUBLICA C/ Alonso Cano, 8 28933 MOSTOLES

Teléfono: 91 621 10 40 saludpublica.area8 @salud.madrid.org

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

Teléfono: 91 248 49 00 saludpublica.area9@salud.madrid.org

UTASP10 DE SALUD PUBLICA C/ Alberto Palacios, 22 (28031-MADRID)
Teléfono: 91 696 41 66 saludpublica.areal10@salud.madrid.org

UTASP 11 DE SALUD PUBLICA C/ Alberto Palacios, 22 (28031-MADRID)
Teléfono: 91 710 96 67

saludpublica.areal1@salud.madrid.org

*
*

*
*
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ANEXO 3. HOJA RESUMEN INFORMATIVA PARA PROFESIONALES

HOJA RESUMEN PARA PROFESIONALES SANITARIOS
CAMPANA DE VACUNACION ANTIGRIPAL 2020-21
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IMAGENES VACUNAS CAMPANA GRIPE 2020-2091

INDICACIONES DE VACUNACION CAMPANA GRIPE 2020-2021

Grupo de riesgo

segun edad actual

Vacuna recomendada

6 m - 14 afos con
factor de riesgo

VAXIGRIP TETRA®

Jeringa precargada.

Via IM o s SC.

Tipo: tetravalente

Indicacion en ficha técnica: > 6 meses

Pauta de administracion:
* 6 meses - 8 afios
— No vacunados previamente:
2 dosis de 0,5 ml separadas 4 semanas
— Resto: 1 dosis de 0,5 ml.
* >8 afios: Una dosis de 0,5 ml

15 - 59 afios con
factor de riesgo

y
60 - 64 anos
con o sin

factor de riesgo

FLUCELVAX TETRA®

Jeringa precargada.

* Con aguja incorporada.

Via IM.

Tipo: tetravalente

Indicacion en ficha técnica: > 9 afios

Pauta de administracion:
Una dosis de 0,5 ml

= 65 anos

CHIROMAS® (adyuvada)

Jeringa precargada.

* Con aguja adjunta.

Via IM.

Tipo: Trivalente adyuvada

Indicacion en ficha técnica: = 65 afios

Pauta de administracion:
Una dosis de 0,5 ml

= 65 afos
institucionalizados

Fluzone HD® (Sanofi)

Jeringa precargada. * Con aguja adjunta.
Via IM.

Tipo: tetravalente, alta carga

Indicacion en ficha técnica: = 65 afios

Pauta de administracion:
Una dosis de 0,7 ml

*
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