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Prefacio

En los ultimos decenios se han logrado importantes
avances en la reduccién de la mortalidad infantil en
menores de 1 afio y de 5 afos por enfermedades
prevenibles por vacunacién. Sin embargo, no
se observa la misma tendencia en las tasas de
mortalidad materna y neonatal. En el contexto
posterior a los Objetivos de Desarrollo del Milenio
(ODM) y en el marco de los Objetivos de Desarrollo
Sostenible (ODS) vigentes actualmente, se han
establecido metas para el afio 2030 a fin de reducir
a nivel mundial la tasa de mortalidad neonatal a
12 defunciones o menos por 1.000 nacidos vivos y
la tasa de mortalidad materna a 70 defunciones o
menos por 100.000 nacidos vivos. En la Regién de
las Américas, no se alcanzé la meta prevista en los
ODM de reducir la mortalidad materna en un 75%
para el 2015, pues en ese aio la tasa de mortalidad
materna en la Region se ubicéd en 67 defunciones
por 100.000 nacidos vivos, lo que representa una
reduccién de un 49% con respecto al aino 1990. La
tasa de mortalidad en menores de 5 afnos se ubicé
en 15 por 1.000 nacidos vivos en ese mismo afo.

La inmunizacibn materna y neonatal puede
constituir un aporte importante a los esfuerzos por
reducir la mortalidad y la morbilidad asociadas a las
enfermedades prevenibles por vacunacion en este
grupo. Sin embargo, existen desafios para alcanzar
las metas establecidas, pues persisten retos que
impiden alcanzar el acceso universal y equitativo a
la atencion materna y neonatal de alta calidad.

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) vy
otras instituciones dan prioridad a la inmunizacién
materna, puesto que se la considera una manera
innovadoray eficaz de abordar la mortalidad materna
y neonatal. De hecho, la inmunizacién materna ha
pasado a ser una plataforma prioritaria en la agenda
mundial de salud, dado que ofrece la posibilidad de
reducir las altas tasas de mortalidad y morbilidad no
solo en cuanto a la madre, sino también en cuanto
al feto, el recién nacido y el lactante de corta edad,
que no pueden desarrollar una buena respuesta
inmunoldgica a la mayoria de las vacunas. Es cada
vez mayor el cimulo de datos cientificos sobre los
posibles beneficios de la inmunizacién materna, lo
que incluye los aspectos relativos a la seguridad y la
ética. Ademas, se estdn generando nuevos datos que
permiten explorar los beneficios que podrian tener
ciertas vacunas nuevas para la mujer y su bebé, como
las vacunas contra los estreptococos del grupo B y
contra el virus sincitial respiratorio.

La Region de las Américas ha estado al frente de
las iniciativas de inmunizaciobn materna, como lo
demuestran los importantes avances logrados en la
eliminacién del tétanos neonatal. De los 35 paises

y territorios en todo el mundo que actualmente
administran la vacuna contra la influenza a las
embarazadas, 31 se encuentran en la Region de las
Américas. Por otro lado, en abril del 2015 la Regidn
fue declarada libre de la transmisién endémica de
la rubéola y del sindrome de la rubéola congénita,
con lo cual se ha evitado que cada afo nazcan unos
20.000 bebés con el sindrome de rubéola congénita.
Los afios de experiencia programatica en la
administracion de las vacunas contra el tétanos, la
difteriay la influenza a las embarazadas han dejado
grandes ensefanzas y han ayudado a establecer las
mejores practicas. El progreso logrado en la Regién
ha sido posible gracias al compromiso politico y los
recursos financieros de los Estados Miembros, la
constante dedicacion de los trabajadores de salud
y los esfuerzos integrados de los servicios de salud
maternoinfantil y los programas de inmunizacion.
En la Region, el amplio acceso a la atenciéon prenatal
y la elevada proporcién de nacimientos que tienen
lugar en las instituciones de salud han contribuido
a los logros alcanzados y brindan una oportunidad
real de aumentar la cobertura de las intervenciones
dirigidas a la madre y el recién nacido. Para cumplir
las metas previstas en los ODS, serd fundamental
fortalecer aun mas la colaboracién entre los
interesados directos y los asociados estratégicos en
el &mbito de la inmunizacién materna.

La Organizacion Panamericana de la Salud (OPS)
ha elaborado la presente guia préactica con el
proposito de facilitar la ejecucion de los programas
de inmunizacién materna en toda la Regién de
las Américas y de fortalecerlos. Esta guia practica,
dirigida principalmente al personal de los servicios
de salud maternoinfantil y los programas de
inmunizacién, tiene como objetivo suministrar
informacion clave sobre las vacunas maternas vy
neonatales que estan disponibles o en desarrollo, asi
como recomendaciones para introducir o ampliar su
uso. También abarca diversos aspectos relacionados
con la comunicacion social y con la aceptacién de
las vacunas, los cuales son fundamentales para
promover la inmunizacion materna. Los autores
de este documento han hecho todo lo posible
por asegurarse de que su redaccion y formato
sean sencillos, de manera que sus contenidos sean
accesibles no solo para los trabajadores de la salud,
sino también para un publico mas amplio.

Carissa F. Etienne,
Directora de la Organizacion Panamericana
de la Salud

Guia de campo sobre la
inmunizacion materna y neonatal
para Latinoamérica y el Caribe



ACERCA DE ESTA
PUBLICACION

OBJETIVO

La presente Guia de campo

de inmunizacion materna y
neonatal de la Organizacion
Panamericana de la Salud
(OPS) pretende servir como
hoja de ruta practica para

las autoridades sanitarias,

en particular las encargadas

de los servicios de salud
maternoinfantil en todos

los niveles del sistema de
salud, asi como para los
docentes (especialmente los
implicados en programas de
educacion sanitaria), con una
orientacion sobre los conceptos
de inmunizacion maternay
neonatal. Ademas, proporciona
también orientacion dirigida

a reforzar la integracion de

la inmunizacién maternay
neonatal en las plataformas
existentes del sistema de salud.



DESTINATARIOS

Los destinatarios previstos para las dos secciones de esta guia practica son
los siguientes:

Seccidon | ° Gerentesy personal de los servicios de salud maternoinfantil,
y gerentes y personal del programa de inmunizacion.

Seccidon Il ¢ Personal de los programas de inmunizacion.

e Personal que trabaja en vacunacién, incluida la inmunizacion
materna y neonatal (durante el embarazo y el puerperio para
la madre y el recién nacido).

e Prestadores de asistencia sanitaria: obstetras, pediatras,
parteras, enfermeras y cualquier miembro del equipo de
atencion de salud que atienda a mujeres en edad fértil,
incluidas las embarazadas y las puérperas.

® Mujeres en edad fértil.

e Miembros de los medios de comunicacion.

DEFINICIONES CLAVE

Asesoramiento preconcepcional

Segun el Centro Latinoamericano de Perinatologia (CLAP), el asesoramiento
preconcepcional se define como el conjunto de intervenciones dirigidas a las
mujeres en edad fértil y disefadas para identificar y, si fuera posible, modificar
los factores de riesgo directa o indirectamente relacionados con el riesgo de
malformaciones u otros desenlaces perinatales adversos.

Inmunizacion materna y neonatal

Ill

En esta guia, el término “inmunizacién materna y neonatal” hace referencia
a las vacunas administradas antes del embarazo, durante el embarazo y en el
puerperio (tanto a la madre como al recién nacido) con el fin de inmunizar
tanto a la madre como al recién nacido.

Puerperio

El puerperio (o posparto) se define como los 42 dias siguientes a la conclusién
de un suceso obstétrico, con independencia del desenlace del embarazo.



Siglas, abreviaturas
y simbolos utilizados

AgHBe antigeno e del virus de la hepatitis B

AgHBs antigeno de superficie del virus de la hepatitis B

aP vacuna antitosferinica acelular

ASMRN Alianza para la Salud de la Madre, el Recién Nacido y el Nifio
BCG bacilo de Calmette y Guérin (vacuna antituberculosa)

CAPI comité asesor sobre practicas de inmunizacién

CLAP Centro Latinoamericano de Perinatologia, Salud de la Mujery
Reproductiva

FODA fortalezas, oportunidades, debilidades y amenazas
DT toxoide tetanico y diftérico (pediatrico)

DTaP vacuna combinada contra la difteria, el tétanosy la tosferina
(acelular) (pediatrica)

DTP vacuna combinada contra la difteria, el tétanos y la tosferina

DTwP  vacuna combinada contra la difteria, el tétanos y la tosferina
(celular) (pediatrica)

EGB estreptococos del grupo B
ESAVI  eventos supuestamente atribuibles a la vacunaciéon o inmunizacién

GACVS Comité Consultivo Mundial sobre Seguridad de las Vacunas (de la
OMS) (en inglés, Global Advisory Committee on Vaccine Safety)

GTA Grupo Técnico Asesor (sobre enfermedades prevenibles por
vacunacién) de la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS)

IgHB inmunoglobulinas antihepatiticas B

IPV vacuna inactivada contra la poliomielitis

Hg microgramos

ml mililitros

ODM  objetivo de desarrollo del milenio

ODS objetivo de desarrollo sostenible

OMS Organizacion Mundial de la Salud

OPS Organizaciéon Panamericana de la Salud

PAI Programa Ampliado de Inmunizacién
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GVAP
RIAP

SAGE

Td
Tdap

TNN
T
UNICEF

Ul
VAERS

VHA
VHB
VIH
VPH
VSR

wP

Plan de Accion Mundial sobre Vacunas

Plan de Accion Regional sobre Inmunizacién (en inglés, Regional
Inmunization Action Plan)

Grupo de Expertos en Asesoramiento Estratégico sobre Inmunizacién
(de la OMS) (en inglés, Strategic Advisory Group of Experts on
Immunization)

toxoide tetanico y toxoide diftérico (adultos)

vacuna combinada contra el tétanos, la difteria y la tosferina
(acelular) (adultos)

tétanos neonatal
toxoide tetanico

Fondo de las Naciones Unidas para la Infancia (en inglés, United
Nations International Children’s Emergency Fund)

unidades internacionales

Sistema de Notificaciéon de Eventos Adversos de las Vacunas (de los
Estados Unidos) (en inglés, Vaccine Adverse Event Reporting System)

virus de la hepatitis A

virus de la hepatitis B

virus de la inmunodeficiencia humana
virus del papiloma humano

virus sincitial respiratorio

vacuna antitosferinica (celular)
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CONTEXTO DE LA
INMUNIZACION
MATERNA Y
NEONATAL

SECCION
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1.1. Introduccion a la inmunizacion materna

y heonatal

La inmunizacion materna y neonatal hace
referencia a las vacunas administradas antes
del embarazo, durante el embarazo y en el
puerperio con el fin de inmunizar tanto a la
madre como a su hijo. Se trata de un concepto
fundamental, por cuanto los recién nacidos y
los prematuros son especialmente vulnerables
a las infecciones prevenibles mediante
vacunacion y, ademads, su sistema inmune
inmaduro es incapaz de generar respuestas
inmunitarias protectoras frente a los antigenos
especificos de las distintas vacunas hasta varias
semanas o meses después del nacimiento.
Esto crea un periodo desprotegido durante el
cual los recién nacidos son extremadamente
vulnerables. La inmunizacion materna vy
neonatal ofrece posibilidades de reducir la
morbilidad e incluso la mortalidad durante
la primera infancia. Infecciones como la
influenza, el tétanos y la tosferina se asocian a
resultados adversos en los niflos muy pequefios;
esto es, antes de que puedan finalizar o iniciar
siquiera el calendario de vacunaciéon primaria
en lactantes. Aproximadamente un 40% de
las defunciones infantiles en todo el mundo
ocurren en el periodo neonatal, y muchas de
estas defunciones se deben a infecciones que
podrian prevenirse mediante vacunas maternas
existentes o futuras.

La vacunacién durante el embarazo inmu-
niza no solo a la madre, sino también al feto,
pues permite la transmisidén transplacentaria
de elevadas concentraciones de anticuerpos
protectores. De ese modo, aporta al recién
nacido una fuente materna de proteccion
contra las enfermedades hasta que pueda
procederse a la inmunizacién activa del
lactante. La inmunizacién materna reviste
especial importancia en lo relacionado con
las enfermedades prevenibles mediante
vacunacion, como la influenza, pues no hay
ninguna otra opcién para proteger a los nifos
gue son demasiado pequefos para vacunarse.

El éxito de la inmunizacién materna para la
prevencién del tétanos neonatal, la influenza

y las consecuencias negativas en el feto y
el recién nacido, como ha sido resaltado
por el Grupo de Expertos en Asesoramiento
Estratégico sobre Inmunizacion (SAGE) de
la OMS (7) ponen de relieve el beneficio de
una plataforma mas amplia de inmunizacién
materna y neonatal para prevenir otras enfer-
medades de elevada carga de morbimortalidad
gestacional o neonatal. Sin embargo, faltan
aun por afrontar los problemas para llevar a
cabo las estrategias de inmunizacién materna
con las vacunas actualmente disponibles que
no han sido especificamente autorizadas para
su uso en las embarazadas o con las vacunas
aun pendientes de desarrollar. El embarazo
suele considerarse criterio de exclusion en
los ensayos clinicos. Como consecuencia de
ello, son escasos los datos cientificos sobre los
riesgos y los beneficios de los medicamentos y
las vacunas usados durante el embarazo. De
manera parecida, en la practica clinica tanto
las autoridades sanitarias como los fabricantes
adoptan una actitud cautelosa con respecto
a la administracion de vacunas durante el
embarazo. En definitiva, hacen falta mas
investigaciones para respaldar el valory evaluar
el impacto de la inmunizacién materna.

Las recomendaciones de vacunacién antes
del embarazo, durante el embarazo y en el
puerperio varian de un pais a otro. Ciertas
vacunas se recomiendan sistematicamente
durante el embarazo, mientras que otras se
recomiendan durante el embarazo Unicamente
en presencia de determinados factores de
riesgo o se recomiendan especificamente para
el puerperio.

La vacunacion de los recién nacidos es
una parte importante de la plataforma de
inmunizacion materna y neonatal, e incluye la
administracion de las vacunas antihepatitica B
y antituberculosa (BCG) lo antes posible en las
24 primeras horas de vida.
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Evolucion de la inmunizacion
materna y neonatal

¢ Lavacunaciénderutina durante el embarazo
contra el tétanos, la difteria, la influenzay la
poliomielitis se inici6 en los afios cincuenta y
sesenta del siglo pasado.

e En 1977, la Administracion de Alimentos y
Medicamentos (FDA) de los Estados Unidos
prohibié a las embarazadas participar en los
ensayos clinicos con medicamentos.

e La seguridad y los beneficios de vacunar a las
embarazadas se demostraron por primera
vez durante los brotes de poliomielitis
en Finlandia e Israel y durante un brote
meningococico en el Brasil entre 1970y 1990.

e Durante la pandemia de influenza A (H1IN1)
del ano 2009, se confirmé el riesgo de
infeccion gripal durante el embarazo, asi
como los beneficios de la inmunizacion.

e Los brotes de tosferina que afectaron a
muchos paises americanos en el periodo
2012-2014 pusieron de manifiesto el elevado
riesgo de mortalidad neonatal.
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Actualmente (datos del 2016), en la Regién
de las Américas hay 31 paises que vacunan de
forma rutinaria a las embarazadas contra la
influenza, 15 que las vacunan contra la tosferina
con Tdap (vacuna combinada contra el tétanos,
la difteria y la tosferina), y 23 que las vacunan
con Td (toxoide tetanico y toxoide diftérico).
En cuanto a la inmunizacion neonatal, 21
paises vacunan de forma rutinaria a los
recién nacidos contra la hepatitis B, y 31 los
vacunan contra la tuberculosis con BCG. En
la figura 1.1.1 puede apreciarse el progreso
de la inmunizacién materna y neonatal en la
Regidn entre los afios 2010y 2015. Aun cuando
las vacunas antihepatitica B y antitosferinica
no figuran actualmente como recomendadas
para las embarazadas por el Grupo Técnico
Asesor (GTA) sobre enfermedades prevenibles
por vacunacion, algunos paises las administran
de forma rutinaria a las embarazadas en el
marco de sus politicas nacionales de control
o eliminacién de la hepatitis B y la tosferina.
Deben documentarse las lecciones aprendidas
en estos paises para basar en ellas las
recomendaciones regionales futuras.



Figura I.1.1. Progreso de la inmunizaciéon materna y neonatal en la Regiéon de las

Américas, periodo 2010-2015.
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la notificacion de la OPS-OMS/UNICEF (JRF).
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Analisis de fortalezas,
oportunidades, debilidades
y amenazas (FODA) de la
inmunizacion maternay
neonatal

Dado el impulso que la inmunizacién materna
y neonatal esta cobrando a nivel mundial y
regional, es de importancia capital identificar

las principales debilidades, amenazas,
fortalezas y oportunidades de reforzar
tanto la inmunizacion materna y neonatal
como otros programas existentes mediante
sinergias y colaboracion interinstitucional.
En el cuadro 1.1.1 se ofrece un analisis de
fortalezas, oportunidades, debilidades y
amenazas (FODA) de las practicas actuales
de inmunizacién materna y neonatal en
la Regidn.

Cuadro 1.1.1. Analisis FODA de las practicas actuales de inmunizacion materna y

neonatal en la Regidn de las Américas.

FORTALEZAS

¢ Tradiciéon de vacunacién y confianza en el
Programa Ampliado de Inmunizacién (PAI) en
América Latina y el Caribe.

e Antecedente de la vacunacion con los toxoides
tetanico y diftérico (Td) en las embarazadas.

* Progreso importante logrado con otras vacunas
maternas.

e Experiencia con la vacunacién contra la influenza
A (H1N1) en las embarazadas, que potencié el
desarrollo de una plataforma de inmunizaciéon
materna en varios paises de la Regién.

DEBILIDADES

e Investigacion insuficiente sobre seguridad y
eficacia en las embarazadas.

e Estimacion de los denominadores para calcular la
cobertura vacunal en las embarazadas.

e Capacitacion insuficiente de los obstetras
(residentes o especialistas) en inmunizacion, en
comparacioén con los pediatras.

e Comunicacién inadecuada de los riesgos:
informacién insuficiente a los pacientes y el
personal de salud, ademas del mantenimiento de
creencias erréneas sobre la inmunizacion materna
y neonatal.

¢ Falta de promocion activa de las politicas de
vacunacion.

¢ Disponibilidad insuficiente de las vacunas para
cubrir todos los embarazos.

Guia de campo sobre la
inmunizacion materna y neonatal
para Latinoamérica y el Caribe

OPORTUNIDADES

¢ Desarrollo de una plataforma regional de
inmunizacién materna.

¢ Integracién de los servicios de salud materna y
los servicios de vacunacion.

e Incorporacion de defensores de la
inmunizacién materna y neonatal, como las
sociedades cientificas.

® Promocién de la importancia y la seguridad de
la inmunizacién materna y neonatal.

e Aprovechamiento de otras iniciativas maternas
y neonatales existentes, como la eliminaciéon
del VIH y la sifilis.

AMENAZAS

* Posible reticencia con respecto a la vacunacién
durante el embarazo entre los profesionales de
la salud y las propias embarazadas.

¢ Escasa aceptacion de algunas vacunas entre
los profesionales de la salud y ciertos grupos
contrarios a las vacunas.
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1.2. Antecedentes y justificacion para la
iInmunizacion materna

Morbilidad y mortalidad
maternoinfantiles

Morbilidad y mortalidad
maternoinfantiles a nivel mundial

Cada ano, mueren en todo el mundo unas
300.000mujeresenel partooporcomplicaciones
del embarazo. Entre los afios 1990 y 2015, la
mortalidad materna a nivel mundial disminuyé
en un 44%, pasando de 385 a 216 muertes por
cada 100.000 nacidos vivos (7). Esta reduccion,
sin embargo, dista aun mucho de la meta
fijada en el quinto objetivo de desarrollo del
milenio (ODM 5), que pedia reducir la razén
de mortalidad materna’ en un 75% para el
2015. Un analisis sistematico para el estudio de
carga mundial de morbimortalidad en el 2013
puso de manifiesto unas tendencias mundiales
segun las cuales unicamente 16 paises habrian
alcanzado la meta del ODM 5 a finales del 2015.

Aprovechando el impulso creado por el ODM 5
para reducir la tasa de mortalidad en dos
tercios y la tasa de mortalidad materna en tres
cuartos entre 1990 y el 2015, la Cumbre de las
Naciones Unidas sobre Desarrollo Sostenible
celebrada el 25 de septiembre del 2015 adoptd
la Agenda 2030 para el Desarrollo Sostenible,
gue incluye un conjunto de 17 objetivos de
desarrollo sostenible (ODS) dirigidos a acabar
con la pobreza, combatir las inequidades
e injusticias y afrontar el cambio climatico
de aqui al afo 2030. El tercer objetivo de
desarrollo sostenible (ODS 3) busca garantizar
la salud y el bienestar para todos, e incluye
un audaz compromiso de acabar con las
epidemias de sida, tuberculosis, malaria y
otras enfermedades transmisibles en el 2030.
Su meta 3.1 es reducir la razén de mortalidad
materna mundial a menos de 70 defunciones
por cada 100.000 nacidos vivos para el 2030, y
su meta 3.2, acabar con las muertes evitables
de recién nacidos y niflos menores de 5 afios
también para el 2030.

En la actualidad, solo la mitad de las
embarazadas en los paises en desarrollo
reciben los cuatro chequeos prenatales
recomendados por la OMS (2). Estos controles

prenatales son cruciales para proporcionar a
las embarazadas el debido seguimiento clinico
en cada trimestre, asi como los pertinentes
servicios preventivos de salud, incluidas las
vacunas para proteger tanto a la madre como
a su hijo en gestacion. Mas recientemente, en
el 2016, la OMS subrayé la necesidad de que
cada mujer embarazada tenga al menos ocho
visitas prenatales (3).

Las enfermedades prevenibles son la principal
causa de mortalidad en los nifilos menores de
5 afos y las responsables de casi la mitad de
las muertes registradas en ese grupo de edad
durante el periodo neonatal. La mortalidad
neonatal representa casi el 40% de los
6,6 millones de muertes en niflos menores de
5 afios y cerca del 60% de todas las muertes en
lactantes menores de 1 afo.

Morbilidad y mortalidad
maternoinfantiles a nivel regional

La meta de reducir la razén de mortalidad
materna en un 75% entre los afos 1990 y
2015, fijada en el ODM 5 (mejorar la salud
materna), no se ha alcanzado en la Regiéon
de las Américas. Segun los Indicadores Basicos
2014 de la OPS (4), la razon de mortalidad
materna en la Regién era de 110 defunciones
por cada 100.000 nacidos vivos en 1990, y se
redujo a 68 por 100.000 en el 2014.

En cuanto a la mortalidad regional en menores
de 5 afos, en el 2014 la tasa fue de 15 muertes
por cada 1.000 nacidos vivos en América Latina
y el Caribe. Segun el progreso logrado hasta la
fecha (figuras 1.2.1 a 1.2.4), se esperaba que la
Region de las Américas consiguiera alcanzar la
meta de reduccién de la tasa de mortalidad
infantil (menores de 1 aio) fijada por el ODM 4
para el 2015: 12,60 muertes en lactantes por
cada 1.000 nacidos vivos. En lo relacionado con
las defunciones de recién nacidos en América
Latina y el Caribe, un 34% de las muertes
registradas durante el periodo neonatal estan
relacionadas con la prematuridad, y un 4%
se deben a infecciones agudas de las vias
respiratorias bajas.

' Razén de mortalidad materna: numero de defunciones maternas por cada 100.000 nacidos vivos.
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Figura 1.2.1. Reduccién de la mortalidad Figura 1.2.2. Reducciéon de las tasas

materna y diferencia con respecto a la de mortalidad en menores de 5 afnos,
meta fijada en el ODM 5, Region de las infantil y neonatal, América Latina
Ameéricas, periodo 1990-2015. y el Caribe, periodo 1990-2013.
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Figura 1.2.3. Cifras estimadas de las tasas de mortalidad en menores de 5 anos,
infantil y neonatal, América Latina y el Caribe, 2015.
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Figura 1.2.4. Mortalidad en ninos menores de 5 afos, por causa, América Latina y el

Caribe, 2013.
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Iniciativas para reducir la
mortalidad materna y neonatal

Derechos reproductivos

Segun la Conferencia Internacional sobre
Poblacién y Desarrollo, celebrada en El Cairo
en 1994, ejercer el derecho a la salud
sexual y reproductiva implica tanto una
responsabilidad individual con los cuidados
personales como una responsabilidad del
Estado para crear un ambiente social y politico
que garantice el acceso a los servicios de salud
sexual y reproductiva. Entre estos ultimos se
incluyen los siguientes: asesoramiento sobre
planificacion familiar, atencién prenatal,
parto seguro y atencion posnatal; prevencion
del aborto y tratamiento de las consecuencias
de un aborto u otros procedimientos y
afecciones de salud reproductiva; y educacion
y asesoramiento, segun corresponda, en temas
de sexualidad humana, salud reproductiva y
crianza responsable.
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*Grupo 1: infecciones, perinatales, maternas y
nutricionales. Grupo 2: crénicas y degenerativas.

Continuidad asistencial materna,
neonatal e infantil

En el 2008, los Estados Miembros de la OPS,
con ocasion de la 48.2 reunion del Consejo
Directivo, adoptaron la Estrategia y plan de
accion regionales sobre la salud del recién
nacido en el contexto del proceso continuo
de la atencion de la madre, del recién nacido
y del nino (resolucion CD48.R4, rev. 1) (5).
En esta resolucion se instaba a los Estados
Miembros a *“considerar el fortalecimiento
de los sistemas de salud sobre la base de la
atencion primaria de salud para brindar
apoyo a la implementacién de estrategias
basadas en la evidencia encaminadas a reducir
la mortalidad materna y neonatal, y la mejora
de la colaboracién entre los programas y
los diferentes niveles asistenciales”. En la
resolucion se enunciaban, ademas, diversas
medidas para mejorar la salud neonatal en la
Regién, como reforzar “la atencién al recién
nacido en el marco de un continuo asistencial,



con implicacion de los interesados directos y
vinculacion de las medidas a las propuestas en
el Plan de accion para acelerar la reduccion
de la mortalidad materna y de la morbilidad
materna grave”.

Ademas, el plan de accién de la OPS 2015
para la prevencion y el control de las hepatitis
viricas, que incluye eliminar la transmision
maternoinfantil de la hepatitis B, respalda
el mantenimiento de una amplia cobertura
vacunal frente a la hepatitis B en el esquema de
rutina de vacunacioén para los ninos menores de
1 afno, asi como la adhesiéon a la recomendacion
de la OMS de 2009 (6) de administrar a los recién
nacidos una dosis de la vacuna antihepatitica B
en las primeras 24 horas de vida para prevenir
la transmision vertical del virus de la hepatitis B
(VHB) y su cronicidad.

Reduccion de la morbilidad y la
mortalidad maternas

Posteriormente, durante el 51.° Consejo
Directivo del 2011, los Estados Miembros de la
OPS aprobaron el Plan de accion para acelerar
la reduccion de la mortalidad materna y
la morbilidad materna grave mediante la
resolucion CD51.R12 (7), en la que se insta a
los Estados Miembros a “adoptar las politicas,
estrategias, planesy programas nacionales que
aumentan el acceso de las mujeres a servicios
de salud de calidad, culturalmente apropiados
y adaptados a sus necesidades, incluidos,
en particular, programas de promocién y
prevencién basados en la atenciéon primaria de
salud proporcionada por personal capacitado”.
Vacunar a las embarazadas contra la influenza
fue una de las actividades recomendadas a
nivel regional y nacional.

Marco para la inmunizacion
materna y neonatal

La inmunizacidn materna y neonatal es un
componente central del nuevo modelo de
vacunacién, que ha evolucionado desde
un énfasis en la vacunaciéon infantil a una
perspectiva de vacunacion mas amplia que
abarca toda la familia. La inmunizacion
materna y neonatal merece atencién especial
por cuanto permite proteger la salud tanto de
la madre como del bebé. El establecimiento

de una plataforma de inmunizacién de rutina
materna y neonatal representa un nuevo
paradigma que engloba el uso universal de
las vacunas contra la influenza, el tétanos y
la difteria, y la posibilidad de plantearse la
administracion rutinaria de otras vacunas
pertinentes ya disponibles o que puedan
estarlo en el futuro.

Plan de Acciéon Mundial sobre Vacunas
(GVAP)

El Plan de Accion Mundial sobre Vacunas
(GVAP, por sus siglas en inglés), aprobado por
la Asamblea Mundial de la Salud en mayo del
2012, esta disenado para lograr la vision del
Decenio de las Vacunas: proporcionar acceso
universal a la vacunacién. El plan incluye
seis principios orientadores: implicacién del
pais, responsabilidad compartida y alianzas,
equidad, integracién, sostenibilidad e
innovacion. Un solido sistema de vacunacién
es parte indispensable de un sistema de salud
que funcione correctamente. El éxito de los
programas nacionales de inmunizacién para
introducirvacunasnuevas, paralograrlas metas
de calidad, equidad y cobertura, y para llegar
a ser econébmicamente sostenibles depende
de un sistema de salud que funcione bien.
Para establecer un programa cohesionado, no
fragmentadoyde funcionamientosatisfactorio
gue coordine y actie de forma sinérgica con
otros programas de atencién primaria de salud
es preciso prestar atencion multidisciplinaria a
los numerosos componentes interconectados
de un sistema de vacunacion.

Recomendaciones del SAGE sobre la
vacunacion de las embarazadas y las
mujeres lactantes

En el afo 2015, el Grupo de Expertos en
Asesoramiento Estratégico sobre Inmunizacién
(SAGE) de la Organizacién Mundial de la
Salud (OMS) recalcéd la importancia general
de la plataforma de inmunizacién materna, y
exhorté a la OMS a expresar su compromiso
de construir una base de datos cientificos
para fortalecer la administracién de vacunas
durante el embarazo, pues ofrece grandes
posibilidades para prevenir las infecciones en
grupos de alto riesgo en todo el mundo (8). El
SAGE alent6 ala OMS a promover mas estudios
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de implementacién que aporten datos
generalizables sobre las mejores maneras
de integrar la inmunizacién materna en la
atenciéon prenatal de rutina en los entornos
con escasos recursos. El SAGE alent6 asimismo
a la Organizacién Panamericana de la Salud
(OPS) a documentar su exitosa experiencia
regional con la aplicacion de la vacuna contra
la influenza a las embarazadas.

Un aio antes, y a peticion del SAGE, el Comité
Consultivo Mundial sobre Seguridad de las
Vacunas (GACVS, por sus siglas en inglés) de la
OMS llevé a cabo una exhaustiva evaluacion
de los datos cientificos sobre seguridad
de la vacunaciéon durante el embarazo (9).
No se apreci6 en ella ningun problema de
seguridad con las vacunas inactivadas, ni
tampoco eventos adversos de importancia con
las vacunas elaboradas con microorganismos
vivos. Esta revision del GACVS se comenta con
mas detalle en el capitulo I. de la presente
guia, relativo a la seguridad de las vacunas.

Plan de Acciéon Regional sobre
Inmunizacion (RIAP)

El Plan de Accién Regional sobre Inmunizacién
(RIAP, porsussiglaseninglés) esunaadaptacion
del GVAP para el continente americano.
En él se establece una hoja de ruta que los
paises de la Region pueden sequir durante el
periodo 2016-2020, y se detallan el disefio y la
implementacién de las politicas y programas
de inmunizacion en cuatro areas estratégicas:

1. Proteccion de los logros alcanzados.

2. Finalizacion de la agenda inconclusa.

3. Afrontamiento de nuevos retos.

4. Fortalecimiento de los sistemas de salud
para aplicar las vacunas.

Las tres primeras areas son una continuacion
de la Visién y Estrategia Regional de
Inmunizacién 2007-2015, mientras que la

2 Recomendaciones del GTA, XXIll Reunidn, Cuba, julio del 2015.
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Gltima se alinea con el Plan Estratégico de
la OPS 2014-2019. Segun este documento,
alcanzar la cobertura universal de salud es
un principio esencial, seguin se prevé en la
Estrategia para el Acceso Universal a la Salud
y la Cobertura Universal de Salud que adopté
en el 2014 el 53.° Consejo Directivo de la OPS.
En esta estrategia se subraya que un sélido
sistema de vacunacién es una parte esencial
de un sistema de salud que funcione bien, y
es fundamental desarrollar intervenciones
adecuadas para integrar los sistemas de
vacunacion en los servicios de rutina de salud,
de modo que se potencien al maximo sus
efectos sinérgicos.

Recomendaciones del Grupo Técnico
Asesor de la OPS sobre inmunizacion
materna

Durante su XXIII Reunién Regional en el
2015,% el Grupo Técnico Asesor (GTA) de la
OPS alenté a la Organizacion a formular
orientaciones para los paises en materia de
inmunizaciéon materna, incluido el suministro
de la necesaria informacién sobre seguridad
de las vacunas y comunicacién de riesgos,
con el fin de implementar con éxito un
programa de inmunizacién materna. Se pidié
a la OPS que fomentara un modelo en el
cual la vacunaciéon quede integrada en una
plataforma asistencial para las embarazadas
y los recién nacidos. Ademas, el GTA reiter6
sus recomendaciones existentes sobre el uso
universal de la vacuna contra la influenza en
embarazadas y el uso de la vacuna Tdap en
embarazadas cuando asi lo indique un brote
de tosferina entre los lactantes de corta edad.
Con respecto a la hepatitis B, el GTA recalcd
la importancia de vacunar cuanto antes a los
recién nacidos en las primeras 24 horas de vida.
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1.3. Integracion de programas y servicios

El cumplimiento de los Objetivos de Desarrollo
del Milenio relacionados con la salud y de
la préoxima serie de metas mas alla del 2015
dependera en gran parte del éxito que tengan
los paises en su avance hacia la cobertura
universal de salud, definida como la garantia
de que todas las personas puedan usar los
servicios de salud que necesiten (ya sean estos
de caracter promocional, preventivo, curativo,
rehabilitador o paliativo), que estos servicios
tengan la calidad suficiente para ser eficaces y
que la utilizacién de estos servicios no exponga
a sus usuarios a dificultades econémicas. La
cobertura universal trae consigo la esperanza
de una salud mejor y proteccién contra la
pobreza para cientos de millones de personas,
especialmente las que se encuentran en
situaciones mas vulnerables.

La integracidon de los servicios de vacunacion
con otros servicios de salud es potencialmente
beneficiosa para todos los servicios implicados,
puesto que mejora la cobertura, reduce los
costos y crea sinergias; en consecuencia,
promueve también el programa de cobertura
universal de salud. Para que los esfuerzos
integrados tengan éxito, sin embargo, es
fundamental la planificacién del sistema de
salud y una cuidadosa prevision. Ademas,
todo enfoque integrado debe ir respaldado
por la disponibilidad de sistemas de prestacion
de servicios y recursos humanos suficientes.
La prestacion integrada de servicios puede
incrementar la carga diaria de trabajo para el
personal de salud y requerir de capacitacion
adicional. Deben tenerse en cuenta asimismo
las cuestiones relacionadas con la cadena de
suministro, la logistica y las realidades de la
prestacion de servicios. A la hora de disefar
enfoques integrados, hay que asegurarse
también de que en los distintos programas y
servicios se utilicen herramientasy documentos
uniformes.

Para no sobrecargar un sistema de salud
débil o fragil, las intervenciones integradas
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deben seleccionarse con cuidado y luego
vigilarse para identificar y corregir a tiempo
las dificultades imprevistas. En un entorno de
recursos humanos y econémicos escasos, la
integracion de losservicios ofrece posibilidades
para aumentar la eficiencia. También permite
acortareltiempo que lasfamiliasdebeninvertir
en desplazarse hasta los establecimientos
sanitarios, pues una misma visita al sistema de
salud permite recibir multiples servicios.

La Alianza para la Salud de la Madre, el
Recién Nacido y el Nifio (ASMRN) emprendio
recientemente una evaluacién exhaustiva
para identificar intervenciones esenciales
y actividades clave que mejoren la salud
maternoinfantil desde antes del embarazo
y hasta el final de la lactancia. La ASMRN ha
identificado ocho intervenciones de salud
infantil con posibilidades de integracién
directa con los servicios de vacunacion; a
saber: lactancia materna exclusiva durante
seis meses; lactancia materna en curso;
prevencion de la malaria y manejo de
enfermedades; administracién de vitamina A;
manejo de la desnutricion, de la neumonia y
de la diarrea; y atencién a los nifios que han
estado expuestos al VIH. La evaluacién puso
también de manifiesto otras intervenciones
en la esfera de los servicios de salud materna
y reproductiva que podrian integrarse con las
visitas de vacunaciéon, como el asesoramiento
nutricional, la educaciéon y los servicios de
planificacion familiar, la distribucion de
comprimidos de hierro para prevenir laanemia
y la atencién posnatal.

La inmunizacion materna y neonatal es un
componente clave del proceso continuo de
atencién de salud a las madres, los recién
nacidos, los nifnos y los adolescentes. En la
figura 1.3.1 se describen las intervenciones
sanitarias que pueden integrarse con el
Programa Ampliado de Inmunizacién (PAI) de
la OMS.



Figura 1.3.1. Integracion de la inmunizacién materna con otros servicios de salud.
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VPH: Virus del papiloma humano. Td: Toxoide tetanico y toxoide diftérico (adultos). BCG: Vacuna con el bacilo de Calmette y
Guérin (antituberculosa). DPT: Vacuna combinada contra la difteria, el tétanos y la tosferina. OPV: Vacuna antipoliomielitica oral.

Hib: Vacuna anti Haemophilus influenzae tipo B.

También hard falta una acciéon global
para conseguir aumentar al maximo que
los prestadores de asistencia obstétrica
recomienden y administren todas las vacunas
maternas y neonatales aconsejadas para
sus pacientes. Las directrices técnicas de los
servicios de salud prenatal deben incluir las
vacunas recomendadas para las embarazadas,
y los ginecélogos y otros profesionales de
salud prenatal deben estar adecuadamente
formados y capacitados en los aspectos
técnicos y de comunicacion de la inmunizacién
materna y neonatal.

Con ese fin, en 1970 se cre6 el Centro
Latinoamericano de Perinatologia (CLAP) para
fortalecer los servicios de atencién de salud con
énfasis especial en la atencién primaria de salud,
en particular la asistencia sanitaria a las madres
y sus recién nacidos. Una de las actividades
del CLAP es la vigilancia pasiva. El CLAP esta
ampliando su sistema de informacién perinatal
y su registro de salud perinatal para empezar
a registrar diversas variables de inmunizacién
materna y neonatal, como las recogidas en el
cuadro 1.3.1, entre otras.

Cuadro I.3.1. Vacunas y pruebas recomendadas por el Centro Latinoamericano
de Perinatologia para evaluar la inmunizacién materna y neonatal.

Vacunas
Madre

Situacion de vacunacion de la madre:

Pruebas

Tamizaje de hepatitis B

toxoides tetanico y antidiftérico (Td),
toxoides antitetanico y antidiftérico con
vacuna antitosferinica acelular (Tdap),
influenza, rubéola, hepatitis Ay B y otras

vacunas

Vacunacion contra hepatitis B y
antituberculosa (BCG)

Recién
nacido

Virus sincitial respiratorio (VSR),
estreptococos del grupo B (EGB) y prueba
de corioamnionitis
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Con este nuevo sistema de informacion
perinatal, los paises podran evaluar los
resultados pertinentes para la inmunizacion
maternay neonatal, como los siguientes: carga
de morbimortalidad, peso al nacer, nacimiento
prematuro, tamafo pequeio para la edad
gestacional, anomalias congénitas, aborto
espontaneo, mortinatalidad y corioamnionitis,
asi como su asociacién con la vacunacién.

Otras fuentes de informacion

Como parte del Plan de Accién Regional, la
inmunizacion materna y neonatal se considera
un elemento clave para su integracién en
los servicios de salud maternoinfantil y de
vacunacion.

Fescina RH, De Mucio B, Diaz Rossello JL, et al. Guias para el continuo de la atencion de
la mujery el recién nacido focalizadas en APS. Centro Latinoamericano de Perinatologia

(CLAP/SMR); 2011 (Publicacion cientifica n.° 1577).

Organizacion Mundial de la Salud; Alianza para la Salud de la Madre, el Recién Nacido
y el Nifio. Analysing Progress on Commitments to the Global Strategy for Women's and

Children’s Health. Ginebra: ASMRN; 2013.

Theiss-Nyland K, Avan B. Integrating immunization and other services for women
and children. Policy brief. Londres: LSHTM Research Online; 2013.
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1.4. Seguridad de las vacunas y
consideraciones normativas

Seguridad de las vacunas

Sonvariaslasvacunas que pueden administrarse
de forma segura durante el embarazo (véase
el calendario de inmunizacion materna y
neonatal). En general, las vacunas elaboradas
con microbios vivos o atenuados estan
contraindicadas durante el embarazo. Dicho
esto, es importante mencionar que, hasta la
fecha, no existen datos de riesgo teratégeno
demostrado para ninguna de las vacunas
actualmente disponibles, incluida la vacuna
triple virica (sarampion, parotiditis y rubéola).

En el ano 2014, el Comité Consultivo Mundial
sobre Seguridad de las Vacunas (GACVS) de la
OMS llevé a cabo una evaluacién exhaustiva
de los datos cientificos disponibles sobre la
seguridad de las vacunas durante el embarazo.
La revision de los datos correspondientes a
diversas vacunas sin microbios vivos (vacunas
con virus inactivados, vacunas con bacterias
inactivadas, vacunas acelulares y toxoides)
no revelé ningun problema de seguridad,
y el GACVS lleg6é a la conclusion de que el
embarazo no debe impedir a las mujeres
recibir una vacuna que, de otro modo,
estaria indicada. En cuanto a las vacunas con
microbios vivos o atenuados, como la vacuna
triple virica, la conclusién del GACVS fue que,
aun siendo cierto que existe un riesgo tedérico
para el feto, no se ha comunicado ningun
resultado adverso importante asociado a la
vacunacion. En el informe del GACVS se sefiala
que la contraindicacion de la vacuna triple
virica durante el embarazo es puramente
cautelar (7). En el cuadro 1.4.1 se resumen
las vacunas examinadas por el GACVS y las
correspondientes recomendaciones de la OMS.

El embarazo es un criterio de exclusién para
la incorporacion a muchos ensayos clinicos
con vacunas en todo el mundo, lo cual limita
la posibilidad de disponer de datos sobre
seguridad de las vacunas de rutina en el
embarazo. Las politicas relativas al uso de
vacunas en el embarazo suelen basarse en
los sistemas de vigilancia vacunal tras la

comercializaciéon y en los datos obtenidos en
las pocas embarazadas involuntariamente
vacunadas en ensayos clinicos o en campafias
de vacunacién. La seguridad de muchas vacunas
usadas en la inmunizacién materna y neonatal
se ha evaluado a partir de datos obtenidos
mediante farmacovigilancia y a partir de otros
estudios pequenos. En los Estados Unidos,
se pasd a recomendar que las embarazadas
se vacunaran contra la influenza y contra
la poliomielitis después de que en varios
estudios longitudinales de farmacovigilancia
con seguimiento a madres vacunadas durante
el embarazo y sus hijos (desde el nacimiento
hasta los 7 afnos de edad) no se apreciara
aumento alguno del riesgo de discapacidad
de aprendizaje, neoplasias malignas o
malformaciones congénitas. Millones de
mujeres han recibido en todo el mundo toxoide
tetanico (TT) durante el embarazo sin riesgos
conocidos para la madre o el feto.

La aplicacion de vacunas elaboradas con
microbios vivos atenuados esta contraindicada
durante el embarazo debido al riesgo teérico
de infeccion perinatal. Aun cuando es
tedricamente posible que ocurra una infeccién
clinica tras la aplicacién involuntaria de una
vacuna atenuada, rara vez se han notificado
casos asi. La infeccion secundaria a una vacuna
atenuada, ademas, suele ser mas leve que
la infeccion natural y se clasifica como una
reaccién adversa.

Coadministracion de vacunas

A veces deben administrarse durante el
embarazo varias vacunas simultdneamente;
por ejemplo, Tdap (toxoides tetdnico vy
diftérico con vacuna antitosferinica acelular)
y la vacuna contra la influenza. En los estudios
sin embarazadas para evaluar la seguridad
de administrar simultdneamente las vacunas
Tdap y de la influenza, en comparaciéon con
su administracion por separado, no se ha
apreciado un aumento del riesgo de eventos
adversos (2, 3). De manera analoga, un estudio
de gran tamafno realizado en los Estados
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Cuadro 1.4.1. Vacunas evaluadas por el GACVS de la OMS en cuanto a su uso durante
el embarazo, con las recomendaciones correspondientes.

Vacunas inactivadas (microorganismos muertos)

Vacunas contra la influenza:

e Embarazadas y nifios desproporcionadamente afectados por resul-
tados graves de la influenza.

e Eficacia demostrada de la vacuna, con proteccién afiadida por
transferencia de anticuerpos maternos al lactante.

¢ Perfil excelente y sélido de seguridad de las vacunas durante
muchos decenios.

Vacunas con toxoide tetanico:
e Uso generalizado de las vacunas con toxoide tetanico (TT) sin
ningun indicio de dafo para las embarazadas o el feto.

Tdap (toxoides tetanico y diftérico con vacuna antitosferinica acelular):

e Vacunacion de las embarazadas con Tdap sin problemas de segu-
ridad para la madre, el feto o el recién nacido.

e Cada vez mas datos de seguridad que apuntan a la vacunacién de
las embarazadas en el tercer trimestre como una estrategia util
para prevenir la tosferina en los lactantes demasiado pequefios
para vacunarse.

Vacuna antimeningococica:

e Mayormente datos de vigilancia pasiva para la vacuna conjugada y
datos obtenidos en estudios de pequefio tamano para las vacunas
polisacaridicas bivalente y tetravalente.

e Los datos parecen indicar que la vacunacion de las embarazadas
es segura y no se asocia a mayor riesgo de desenlaces adversos del
embarazo.

e Dado lo limitado de los datos, esta justificada mas vigilancia activa.

. Vacunas atenuadas
(con mircoorganismos vivos atenuados)

Vacunas antiamarilicas (fiebre amarilla):

¢ Documentadas en cientos de mujeres; el riesgo de desenlace
adverso del embarazo o el parto parece ser similar al de la po-
blacion general.

Vacunas antirrubedlicas monovalentes y combinadas:

¢ Generalmente contraindicadas, pues contienen virus vivos atenua-
dos (medida puramente cautelar).

¢ La administracion involuntaria no se considera indicacion para
abortar.

Vacunas antipoliomieliticas orales:

e Pequeno riesgo tedrico de efectos adversos durante el embarazo.

e El SAGE y varios CAPI recomiendan vacunar a las embarazadas con
alto riesgo de exposicion.

Vacunas antisarampionosas:

¢ Tasa de aborto posiblemente mayor.

e Con poca frecuencia, sarampién congénito.

® En caso de prematuridad: tasa de letalidad posiblemente mayor.

Vacunas antiparotiditicas (paperas):
e Posible aumento de la tasa de aborto en el primer trimestre.

Recomendacién de la OMS sobre
vacunacion durante el embarazo

Sl

Fuente: Documento de posicién de

la OMS sobre las vacunas contra la
influenza.

Wkly Epidemiol Rec. 2012; 47: 461-76.

Si

Fuente: Documento de posicidon de la
OMS sobre las vacunas contra el tetanos.
Wkly Epidemiol Rec. 2006; 81: 197-208.

Si

Fuente: Documento de posicién de la
OMS sobre las vacunas contra la tosferina.
Wkly Epidemiol Rec. 2010; 85: 385-400.

Vacuna de polisacaridos: NO.

Vacuna conjugada: solo como parte de
campafas masivas.

Fuente: Documento de posicion de

la OMS sobre las vacunas contra la
influenza.

Wkly Epidemiol Rec. 2012; 47: 461-76.

Recomendacién de la OMS sobre
vacunacion durante el embarazo

Solo en caso de epidemia o viaje a zonas
endémicas.

NO

Solo antes de viajar a zonas endémicas con
brote en curso.

NO

NO

CAPI: Comité asesor sobre practicas de inmunizacion. GACVS: Comité Consultivo Mundial sobre Seguridad de las Vacunas. OMS:
Organizacién Mundial de la Salud. SAGE: Grupo de Expertos en Asesoramiento Estratégico sobre Inmunizacién (OMS).

Fuente: WHO position paper on vaccines and vaccination against yellow fever. Wkly Epidemiol Rec. 2013; 88 (27): 269-284.
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Unidos para comparar la tasa de sucesos
agudos que precisaron de asistencia médica
(fiebre, cualquier reacciéon aguda) y la tasa de
desenlaces natales adversos (parto prematuro,
peso bajo al nacer, tamafo pequefo para
la edad gestacional) entre dos grupos de
embarazadas (uno que recibié las vacunas
Tdap y contra la influenza en la misma visita y
otro que recibié ambas vacunas por separado)
no puso de manifiesto mayor riesgo de eventos
adversos con la administracién simultanea de
las dos vacunas (4).

Red CLAP de la OPS

Como via para la busqueda activa e inves-
tigacion de presuntos casos de desenlaces
negativos de salud materna o neonatal
potencialmente relacionados con la vacu-
nacién, el Centro Latinoamericano de
Perinatologia (CLAP) esta constituyendo una
red de centros de vigilancia integrada por
centros hospitalarios centinela de la Region.

Consideraciones normativas

La inmunizacién se reconoce de forma
creciente como una estrategia importante
para proteger a lasembarazadasy a las madres
lactantes. Por ejemplo, las vacunas contra
la influenza con virus inactivados incluyen
en su prospecto de envase un epigrafe de
“embarazo y lactancia” con informacién
basada en los siguientes aspectos:

e La legislacion de los organismos nacionales
de reglamentacién en el pais de fabricacion
de la vacuna.

e Los datos obtenidos en ensayos clinicos
especificos con el producto, que se presentan
por lo general con redaccién cautelar;
por ejemplo, “la vacuna debe usarse por
recomendacién de un profesional de la
salud, tras haber sopesado los beneficios y
los riesgos para la madre y el feto”.

El lenguaje de los prospectos de la vacuna
de influenza estacional puede diferir en
funcién del fabricante de la vacuna. Dado que
habitualmente se redactan en un estilo guiado
por la cautela, los directores de los programas
de inmunizacion y el personal médico pueden
interpretar estos prospectos como advertencias
contra el uso en el embarazo, incluso en paises
donde el correspondiente comité asesor sobre
practicas de inmunizacién (CAPI) recomienda
la vacunacién. Por lo tanto, es importante
que los esfuerzos de vacunacién vayan
acompafiados de mensajes complementarios
de comunicacién.

En diciembre del 2015, la OMS llevé a cabo
una revision del texto contenido en varios
prospectos de envase. En la mayor parte
de los paises, los prospectos examinados
no contraindicaban el uso durante el
embarazo, pero el lenguaje utilizado daba
pie a que pudieran malinterpretarlos los
administradores de los programas nacionales
de vacunacion, los prestadores de asistencia
sanitaria y los pacientes. Actualmente se esta
considerando la posibilidad de elaborar un
documento con la informaciéon importante
gue deberia incluirse en ese epigrafe de
“embarazo y lactancia”. Entretanto, los paises
importadores de vacunas deben realizar las
siguientes acciones a partir de la informacién
proporcionada en las directrices regionales y
mundiales:

e Revisar el lenguaje utilizado en el epigrafe
de “embarazo y lactancia” del prospecto de
envase a la luz de las recomendaciones de la
OMS sobre seguridad de las vacunas.

e Garantizarlacomunicaciénconlosinteresados
directos para evitar interpretaciones erréneas
del epigrafe de “embarazo y lactancia” en
los prospectos de envase.
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1.5. Introduccion o ampliaciéon del uso
de las vacunas maternas y neonatales

Criterios para introducir o
ampliar el uso de vacunas
maternas

Toma de decisiones

Después de examinar todos los factores perti-
nentes —consideraciones politicas, técnicas,
programaticas y de factibilidad— los gerentes
del Programa Ampliado de Inmunizacion (PAI)
deben estar en condiciones de adoptar una
decision preliminar basada en la evidencia
con respecto a la introduccién de vacunas
nuevas o el uso ampliado de las existentes.
Cualquier decision debe estar respaldada a
nivel nacional por el correspondiente comité
asesor sobre practicas de inmunizacion (CAPI).
Una vez alcanzado el consenso técnico,
puede presentarse ya una propuesta a los
responsables politicos.

A la hora de decidir si introducir o ampliar
la inmunizacibn materna y neonatal, las
autoridades nacionales deben tener en cuenta
los factores siguientes:

Cuestiones politicas y técnicas

A. Prioridades politicas y de salud publica. Esta
consideracion incluye el modo en que los
paises habran de adoptar la decisién politica
y técnica de introducir una vacuna para las
embarazadas. Por ejemplo: ;hay un CAPI
nacional y otros grupos multidisciplinarios
de trabajo implantados?, ;existen recursos
econdmicos nacionales?, ;qué papel de-
sempenan las sociedades cientificas y los
defensores nacionales de la causa? A este
respecto, debe tenerse asimismo en cuentael
grado de visibilidad social de la enfermedad,
tanto absoluto como en comparacién con
otros problemas de salud publica.

B. Carga de morbimortalidad. Esta categoria
entrafa comprender la magnitud de
una enfermedad dada en cuanto a su
incidencia y prevalencia, asi como su
morbilidad y mortalidad relacionadas en
una poblacién dada.
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C. Seguridad, eficacia y calidad de la vacuna.
La seguridad y la eficacia se determinan en
los ensayos clinicos con la vacuna (tanto
anteriores como posteriores a su registro y
comercializacién). Aun cuando una vacuna
se considere segura, pueden presentarse
eventos adversos cuando se administra de
forma masiva. Para garantizar la calidad
de las vacunas, la OMS se sirve de un
proceso de precalificacion utilizado para
todas las vacunas adquiridas a través
del Fondo Rotatorio de la OPS para la
Compra de Vacunas. En los casos en que
no se disponga de datos, los paises deben
sopesar los beneficios y los riesgos para
cada poblacion destinataria.

D. Comparacion con otras intervenciones
(incluidas otras vacunas). Con este fin,
es necesario evaluar las ventajas y los
inconvenientesde las diversasintervenciones
posibles para prevenir o controlar la
enfermedad frente a la cual va dirigida la
vacuna. Entre los aspectos especificos que
deben considerarse cabe mencionar la
repercusién prevista de las intervenciones
en la carga de morbimortalidad y la eficacia
y el costo de cada intervencion.

E. Criterios economicos y financieros. Los
responsables de la toma de decisiones
deben abordar tres aspectos:

La carga econdmica de la enfermedad.
La relacion de costoefectividad de la vacuna.

3. Los costos de implementar la inmunizacién
materna y neonatal.

Factibilidad y programacion

A. Presentacion de la vacuna. Esta cuestion
atafe a las opciones comercializadas del
productoyen qué medidase ajustacadauna
de ellas al esquema nacional de vacunacion.
Por ejemplo, es importante evaluar si una
vacuna es monovalente o combinada, si
esta disponible en presentacion de unidosis
o multidosis, en formulaciéon liquida o



liofilizada, y si existen diferentes opciones
para el esquema.

B. Suministro de la vacuna. Corresponde
aqui determinar si con el mecanismo
seleccionado de compra habra vacuna
suficiente disponible para garantizar un
suministro regular y oportuno del producto
y evitar desabastecimientos.

C. Desempeno del programa de inmunizacion.
Antes de introducir una vacuna, debe
analizarse el desempeio general del
programa nacional de vacunacién, con
el fin de identificar las areas que deben
reforzarse para mantener la repercusién de
introducir una vacuna nueva sin debilitar el
programa en su totalidad.

Implementacion

Las vacunas constituyen claramente la
medida mas eficaz en funcién de los costos
para controlar las enfermedades infecciosas,
pero el acceso a ellas sigue siendo desigual
y dista de ser optimo, especialmente en
algunos de los paises en desarrollo mas
pobres. La introduccion de las vacunas
nuevas y la sostenibilidad de los programas
de inmunizacién a largo plazo requieren una
planificacion proactiva desde la concepcién
hasta la implementacién. Durante el proceso
de implementaciéon deben conocerse bien vy
tenerse en cuenta las tareas internacionales y
nacionales de coordinacion, asi como diversos
factores locales y culturales. Por otro lado,
debe existir una infraestructura adecuada
para supervisar la carga de morbimortalidad,
la eficacia real de la vacuna y su seguridad.

Plan de acciéon para introducir nuevas
vacunas maternas

Un plan de accion para introducir cualquier
vacuna materna nueva debe contemplar las
siguientes areas de trabajo.

Planificacion y programacion

La planificacion y programacién implica
definir las poblaciones destinatarias para la
nueva vacuna en todos los niveles del sistema
de salud (nacional, regional y local), asi como
calcular los recursos necesarios y disponibles

para brindar apoyo a su introduccion. Se
recomienda establecer mecanismos de
adquisicion para garantizar un suministro
suficiente del producto al menos seis meses
antes de introducir la vacuna.

Normalizacién

Este aspecto abarca todos los pasos necesarios
para modificar el calendario oficial de
vacunacion y establecer las normas operativas
para aplicar la nueva vacuna. Una vez
completado esto, las normas operativas deben
ser validadas en coordinacion con el CAPI.

Coordinacion

La coordinacién abarca todas las actividades
relacionadas con la introducciéon de la vacuna
que deben llevarse a cabo en consulta o
en colaboracion con otros departamentos
institucionales y programas o asociados
externos, como el CAPI, la seguridad social,
las universidades encargadas de capacitar al
personal sanitario y el comité coordinador
interinstitucional (CCl), entre otros.

Estrategias de vacunacion

Se incluye aqui la seleccién de los mecanismos
para garantizar con la nueva vacuna una
elevada cobertura entre las poblaciones
destinatarias. En el caso de la inmunizacion
materna y neonatal, ademas de las actividades
institucionales de vacunacién, las estrategias
y tacticas pueden incluir las actividades
en colaboracion con otros prestadores de
atencién sanitaria, como los obstetras y los
ginecologos, y tareas de extension de la
vacunacion en la comunidad.

Adquisicion de vacunas, cadena de frio

y logistica

Corresponde aqui especificar cémo se
adquirira, se conservara y se transportara una
vacuna nueva en todo el sistema de salud,
comenzando en el nivel central y llegando
hasta los centros de salud locales. La compra
y la distribucién de una vacuna nueva deben
integrarse en los mecanismos existentes del
programa nacional de vacunacion, y la ocasion
puede brindar una oportunidad de fortalecer
tales mecanismos.
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Seguridad de la vacuna

Este aspecto abarca todos los controles vy
comprobaciones que aseguran la calidad
de una vacuna, desde el momento en que
se recibe una nueva vacuna a nivel nacional
hasta el momento en que se administra a
la poblacién.

Inyeccién segura

Abarca todas las normas que garantizan
la administracion segura de las vacunas
inyectables, como la promocién del uso de
jeringas autoinutilizables y la adquisicién de
recipientes de seguridad.

Gestion de residuos
Este aspecto incluye los protocolos que
garantizan la eliminacion segura de todos
los desechos de vacunas, por lo general
contemplados conjuntamente con las normas
de inyeccién segura.

Monitoreo de los eventos supuestamente
atribuibles a la vacunacion o inmunizacion

Se incluye aqui la creaciéon de un plan para
la vigilancia de los eventos supuestamente
atribuibles a la vacunacion o inmunizacion
(ESAVI), a ser posible integrado en las
plataformas existentes de vigilancia. Se prevé
asimismo implementar protocolosde respuesta
ante situaciones involuntarias, como cuando
una embarazada recibe por equivocaciéon una
vacuna no recomendada.

Plan de crisis

Un plan de crisis implica elaborar protocolos
de respuesta ante eventos adversos vy
otros acontecimientos imprevistos. Debe
contemplar asimismo la ejecucién de pruebas
complementarias minuciosas y oportunas en
respuesta a los ESAVI notificados, asi como
estrategias para hacer llegar mensajes claros
y transparentes al publico y las politicas de
colaboracién con los medios.

Aspectos normativos

Los aspectos normativos abarcan todas las
acciones necesarias para obtener de los
organismos nacionales de reglamentacién la
aprobacién para el uso de la vacuna.
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Capacitacion

La introduccién de una vacuna nueva requiere
un periodo de capacitaciéon, que debe incluir
actividades iniciales para los coordinadores
nacionales y departamentales de todas
las areas relacionadas con la introduccién
de la vacuna; entre ellas, los sistemas de
informaciéon, comunicaciones, cadena de frio
y vigilancia de los ESAVI. Con posterioridad,
este personal podra facilitar la capacitacion
adicional, hasta que la informacién llegue al
nivel local. Algunas actividades de capacitacion
deben abrirse también a otros interesados
directos, como la comunidad cientifica y otras
instituciones del sector sanitario, con el fin de
elaborar una base comun de conocimientos.

Movilizaciéon social y comunicacion

Estas tareas incluyen el disefio y la ejecucion
de un plan de informacién, educacién y
comunicacion dirigido tanto al publico en
general como a las sociedades cientificas y el
personal de salud en el sector privado, entre
otros destinatarios. Dada la fuerte influencia
que ejercen con frecuencia los medios de
comunicacion en las percepciones del publico,
es esencial forjar alianzas estratégicas con
ellos para conseguir su respaldo a la difusion
de informacién clara y exacta.

Adaptacion del sistema de informacién

Los formularios y toda la documentacion
del sistema de informacion utilizados para
registrar datos relacionados con la vacunacioén,
asi como la propia plataforma informatica,
deben adaptarse para incorporar la nueva
vacuna. Una coordinaciéon temprana con los
departamentos nacionales de estadistica e
informacion es fundamental para conseguir
que estas adaptaciones estén listas antes de
introducir la vacuna.

Vigilancia epidemiolégica

Antes de introducir una nueva vacuna, es
preciso incorporar al sistema nacional de
vigilancia epidemioldgica la vigilancia de la
enfermedad especifica que previene, con
las correspondientes modificaciones de los
protocolos. En el caso de enfermedades de
gran incidencia puede bastar con un sistema



de vigilancia basado en centros centinela, pero
las enfermedades menos frecuentes pueden
requerir actividades de vigilancia por toda la
nacién para detectar casos.

Calculo de los costos del plan

Determinar los costos del plan de vacunaciéon
implica calcular el costo total de introducir la
vacuna, con el fin de movilizar los recursos
suficientes para asegurar su sostenibilidad.
Estos costos deben incorporarse al presupuesto
anual del programa nacional de vacunacion,
de modo que puedan aprobarse en ejercicios
econdémicos futuros.

Seguimiento, supervision y evaluacion

Deben vigilarse las actividades durante
toda la introduccion de una nueva vacuna,
comenzando por el periodo de planificacién.
Deben establecerse indicadores especificos
(p. €j., cobertura y vigilancia) para la vacuna
nueva, e incluirlos luego en la guia de
supervision del programa de rutina. También
deben contemplarse estudios especificos
destinados a evaluar la eficacia de la vacuna.
En el cuadro 1.5.1 se detallan las principales
caracteristicas del seguimiento, la supervisiéon
y la evaluacién.
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Cuadro 1.5.1. Caracteristicas de seguimiento, supervision y evaluaciéon de los
programas de inmunizacion.

Caracteristica

Definicion

Objetivos

Métodos

Periodicidad

Usos y aplicaciones

Seguimiento

Proceso continuo de
medicién y analisis
sistematico de datos para
seguir el progreso de los
programas y planes

Identificacion de logros y

problemas, analisis de sus
causas y aplicacién de me-
didas eficaces para lograr

los resultados deseados

Recopilacién de datos

y establecimiento de
indicadores que se analizan
de forma sistematica para
evaluar el progreso hacia
la consecucion de los
objetivos y metas

Proceso continuo de
analisis de datos y toma de
decisiones

Toma de decisiones segun
el progreso hacia la con-
secucion de los objetivos y
metas

Supervision

Prestacion de asesora-
miento técnico in situ para
mejorar el desempefio del
programa

Fortalecimiento de la
capacidad técnica del
personal y mejora de su
desempeio

Aplicacién sobre el
terreno, de conformidad
con las visitas in situ
programadas, durante
las cuales el personal
capacitado aplica una
serie de herramientas
normalizadas

Visitas periddicas en
intervalos cortos

Adopcion de medidas
correctoras, introducciéon
de mejoras y promocion
de las mejores practicas
para alcanzar los objetivos
y metas

Evaluacion

Analisis global del
programa o servicio
mediante la aplicacion de
diversas herramientas en
momentos especificos

Determinar si el programa
esta alcanzando los
objetivos deseados en
cuanto a acceso, calidad,
eficacia, eficiencia

y repercusion de las
intervenciones

Utilizacién de un
conjunto de métodos y
procedimientos aplicados
en determinadas fases
para analizar el acceso,

la calidad del servicio,

la satisfaccion de los
usuarios, la utilizacion de
recursos y los objetivos

y el efecto de las
intervenciones, entre otros

Evaluaciones periédicas
en determinadas fases del
programa o servicio

Determinar si se han
logrado los resultados,
objetivos y metas, con

el fin de aprender de la
experiencia y adoptar
decisiones para mejorar la
eficacia y la eficiencia del
programa o servicio

Fuente: Caja de herramientas para el monitoreo de coberturas de intervenciones integradas en salud publica.
Disponible en: http://www.paho.org/immunization/toolkit/monitoring-reporting-es.html.

Kochhar S, Rath B, Seeber L, et al. Introducing new vaccines in developing countries.
Expert Rev Vaccines. 2013; 12: 1465-78.
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1.6. Esquema regional de inmunizacion
materna y neonatal y estrategias de

vacuhacion

Esquema regional de inmuni-
zacion materna y neonatal

Los paises aplican diferentes abordajes para
vacunar a las embarazadas segun el tipo
de vacuna y su disponibilidad, el caracter
estacional de una determinada enfermedad
y las estrategias de inmunizaciéon implantadas
para las distintas poblaciones destinatarias.

En el cuadro 1.6.1 se ofrece el esquema
regional de inmunizacién materna y neonatal
basado en las recomendaciones existentes del
Grupo Técnico Asesor (GTA) para la Region
de las Américas o la ultima recomendaciéon
del Grupo de Expertos en Asesoramiento
Estratégico sobre Inmunizaciéon (SAGE), de la
OMS, si la del GTA no esta disponible.

Cuadro 1.6.1. Esquema regional de inmunizacion materna y neonatal.

Vacuna Preembarazo

Embarazo

Ao de la
recomendacion
(OPS/GTA)

Puerperio

Si, el momento ideal

Tétanos/difteria

Si, dos dosis si no se
vacunoé antes

Si, para completar el 20172

esquema

Influenza
(inactivada)

Vacuna Preembarazo

Si, el momento ideal

Embarazo

Si, si no se vacuno 2012k
durante el embarazo,
para proteger al recién

nacido

Ano de la
recomendacion

Puerperio
(OPS/GTA)

Tdap (toxoides
tetanico y diftérico
y vacuna antitos-
ferinica acelular)

Si durante los brotes
epidémicos (momento
ideal: entre las semanas
27 y 36 de gestacién)

2014¢

Hepatitis B

Si, si no completo

el esquema y si hay
situacion de alto riesgo
(p. €j., mas de un
companero sexual en
los 6 meses anteriores,
ETS, consumo de drogas
inyectadas, pareja
positiva para AgHBs)

Si, para completar el
esquema (tres dosis)

Hepatitis A

epidémicos

Si durante los brotes

Si, el momento ideal
(en zonas endémicas)

Fiebre amarilla

riesgo

Si antes de viajar a zonas
endémicas con brote
actual, previo analisis

de la relacion beneficio-
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Cuadro 1.6.1. Esquema regional de inmunizacién materna y neonatal (continuacion).

Si antes de viajar a zonas
endémicas con brote
actual

Si antes de viajar a zonas
endémicas con brote
actual

Tras exposicion de alto
riesgo

Si durante los brotes
epidémicos

Si durante los brotes
epidémicos

Si, el momento ideal Si, si no se vacuno
antes del embarazo

Si, el momento ideal

Lo antes posible 2004
después de nacer

En las 24 primeras horas GTA 2011k
después de nacer

ETS: Enfermedades de transmision sexual. GTA: Grupo Técnico Asesor (OPS). OPS: Organizaciéon Panamericana de la Salud.
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WHO position paper on tetanus vaccination. Wkly Epidemiol Rec. 2017; 92: 53-76.
World Health Organization. Vaccines against influenza. WHO position paper, November 2012. Wkly Epidemiol Rec. 2012; 87: 461-76.

Informe final de la XXII Reunién del Grupo Técnico Asesor (GTA) sobre Enfermedades Prevenibles por Vacunacion de la
Organizacion Panamericana de la Salud, realizada de 1-2 julio 2014 en Washington, DC, Estados Unidos de América.

WHO position paper on Hepatitis A vaccination. Wkly Epidemiol Rec. 2012; 87: 261-276.
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Estrategias de aplicacion de las

vacunas maternas

La inmunizacién materna y neonatal debe
aplicarse de forma sistematica y sostenible.
la vacuna de que se trate, unas
estrategias y modalidades funcionaran mejor

Segun

que otras. En los cuadros 1.6.2 y 1.6.3 se
presentan de forma resumida las estrategias
de aplicacion de vacunas y las modalidades de
vacunacion que deben tenerse en cuenta a la
hora de planificar la introduccién o ampliacién
de un programa de inmunizacién materna y
neonatal.

Cuadro 1.6.2. Estrategias para la aplicacion de vacunas, con sus objetivos
correspondientes.

Estrategia

De rutina

Intensiva

Emergente

Objetivo

Llegar y vacunar al
100% de la poblacién
conforme al esquema
del programa nacional
de vacunacion.

Lograr una elevada
cobertura vacunal en
poco tiempo.

Interrumpir o evitar
la transmisién de un
agente infeccioso

en zonas de riesgo
debido a la presencia
de un caso presunto o
confirmado.

Descripcion

Esta estrategia consiste en administrar las vacunas del esquema
nacional todos los dias habiles a lo largo de todo el afio,
aprovechando todas las oportunidades de vacunacién en los servicios
de salud.

Aunque esta estrategia enfatiza la vacunacién en los servicios de
salud, también incluye las tacticas externas de vacunacién, como la
movilizacién de brigadas para vacunar casa por casa y en centros
como escuelas o lugares de trabajo, con el fin de captar la poblacion
no vacunada y lograr una cobertura uniforme de al menos un 95%.

Estas campafas especiales implican modalidades externas de
vacunacion, como la movilizacién de brigadas para vacunar a las
personas en sus hogares. También incluyen captar las poblaciones
destinatarias en centros y establecimientos, asi como en los puestos
de vacunacion ubicados en lugares estratégicos de gran afluencia

de gente. En los servicios de salud, se intensifican las actividades de
comunicacién y se amplia el horario habitual de trabajo para mejorar
el acceso a la vacunacién.

Movilizacién de las brigadas externas de vacunacién casa

por casa, establecimiento de puestos fijos de vacunacién con
tacticas de microconcentraciones de poblaciéon y administracion
de vacunas en centros y establecimientos donde se ubique la
poblacién en riesgo. Promocion de la vacunacion en las unidades
de salud, donde se amplia el horario de trabajo y se intensifican
las actividades de comunicacién. La vacunacién se combina con
una vigilancia activa de presuntos casos en las zonas de riesgo.

Fuente: Caja de herramientas para el monitoreo de coberturas de intervenciones integradas en salud publica.
Disponible en: http://www.paho.org/immunization/toolkit/monitoring-reporting-es.html.
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Cuadro 1.6.3. Modalidades de vacunacion y tacticas.

Modalidades

Vacunacion en los servicios
de salud

Vacunacion externa (fuera
de los servicios de salud)

Tacticas

Demanda espontanea: administracion de vacunas todos los dias habiles del
ano.

Aprovechamiento de oportunidades: uso de los servicios de salud prenatal
para captar embarazadas no vacunadas. En cuanto a la inmunizacion
neonatal, la administracion de las vacunas antihepatitica B y antituberculosa
(BCG) es un componente esencial de la atencidon neonatal de buena calidad y
debe integrarse en las practicas de atencion a los recién nacidos.

Aprovechamiento de oportunidades: identificacién de poblaciones
destinatarias que acuden a los servicios de salud para consulta (por diversas
razones), con el fin de captar personas no vacunadas.

Casa por casa: acudir a barrios y pueblos para visitar las casas y vacunar a las
personas en su hogar.

Basado en instituciones: identificacion de lugares donde puedan
concentrarse las poblaciones destinatarias, como escuelas y comercios, con
el fin de vacunar alli a las personas.

Concentraciones humanas: colocacion de puestos fijos en ubicaciones
estratégicas donde se concentran las poblaciones destinatarias, como
mercados y paradas del autobus.

Zonas de dificil acceso: formacién de equipos moviles o brigadas de
vacunacién que puedan visitar las comunidades con barreras geograficas,
culturales o sociales para el acceso a los servicios de salud.

Fuente: Caja de herramientas para el monitoreo de coberturas de intervenciones integradas en salud publica.
Disponible en: http://www.paho.org/immunization/toolkit/monitoring-reporting.html.
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Inmunizacion de rutina

Durante el periodo de asesoramiento
preconcepcional

Lo ideal es que cada mujer tenga actualiza-
do su calendario de vacunaciones antes de
quedarse embarazada. La vacunacién contra
la rubéola reviste especial importancia. Cabe
sefalar que se recomienda a las mujeres es-
perar un mes después de recibir una vacuna
elaborada con microbios vivos. Deben revi-
sarse los registros de vacunacién y, en su caso,
ponerlos al dia con las vacunas que falten para
cumplir el correspondiente esquema nacional.

Durante el embarazo

Todas las vacunas recomendadas durante el
embarazo en el calendario nacional pueden
ofrecerse a las embarazadas a través de los
servicios de atenciéon de salud (aprovechando
todas las oportunidades para la vacunacién),
incluyendo:

e Atencién prenatal.

e Demanda espontanea
de vacunacion.

e Asistencia ambulatoria (consultorio
general, ginecologia, planificacién
familiar, consultorios de alto riesgo).

e Otros servicios de salud a los que puedan

acudir las embarazadas en busca de
atencioén (para ellas o para sus hijos).

de servicios

También mediante estrategias de extension
como las siguientes:

e Vacunacioén casa por casa.

e Puestos de vacunacion (microconcentra-
ciones).

® Brigadas de vacunacién o equipos de vacu-
nacion movil.

¢ Vacunacién de las embarazadas en centros
educativos y laborales (p. ej., escuelas, igle-
sias, lugares de trabajo).

Durante el puerperio

La hospitalizacion de la madre debe usarse
como una oportunidad para la vacunacion;
deben revisarse los registros de vacunacién
y, en su caso, ponerlos al dia con las vacunas
que falten para cumplir el correspondiente

esquema nacional. Los registros de inmunizacién
de una embarazada deben incluir las vacunas
antirrubedlica, antihepatitica, contra la influenza
y antitosferinica.

Con respecto al uso de vacunas en las mujeres
gue amamantan, el Grupo de Expertos en
Asesoramiento Estratégico sobre Inmunizacién
(SAGE) consideré que las vacunas actualmente
disponibles generan poca inquietud, y que
sus beneficios compensan sobradamente
cualquier posible riesgo.

Las siguientes estrategias son cruciales para
aprovechar al maximo las oportunidades de
vacunacion durante el puerperio:

e Capacitar a todo el personal de salud
involucrado en servicios puerperales y de
lactancia en el esquema de vacunacion tanto
para la madre como para el recién nacido.

e Impartir charlas educativas a las mujeres
sobre la importancia de las vacunas para su
salud y para la salud de sus bebés.

e Proporcionar a las mujeres la informacion
sobre el calendario de vacunaciéon en un
lenguaje accesible.

e Asegurarse de que se ha comprobado el
esquema de vacunacién tanto de la madre
como del recién nacido antes de que
abandonen el hospital o centro de salud.

e Captar durante las estrategias de intensifi-
cacion y de ampliacién a mujeres que hayan
dado a luz hace poco fuera de los establec-
mientos de salud.

Campanas de inmunizacion materna

La inmunizacién materna y neonatal y otras
intervenciones de salud maternoinfantil
pueden prestarse de forma colectiva mediante
campafnas de vacunaciéon, en las semanas
anuales de vacunacidon o en los dias de la
salud del niflo. Muchos paises aprovechan
tales oportunidades para aplicar otras
intervencionesdesalud,comolaadministracién
de suplementos de acido félico y vitamina A
o actividades de educacion sanitaria, entre
otros. Estas tareas implican una movilizaciéon
masiva de la poblacién destinataria en poco
tiempo y la participacion de personal de salud
tanto intra como extrasectorial; pueden tener
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un enfoque local, subnacional o nacional, y
basarse en muy diversas estrategias para llegar
a la poblacién destinataria.

El objetivo de la campafia es aumentar la
cobertura vacunal en un corto espacio de
tiempo, facilitar el acceso a las poblaciones
con acceso limitado a los servicios de salud por
diversos motivos, y mejorar con la vacunacion
la proteccion de una poblacién especifica en
riesgo de padecer una enfermedad prevenible.

Para asegurar el éxito y la aceptacién de la
inmunizacion materna y neonatal durante
las campafas es importante implicar a
las sociedades cientificas y a los lideres
nacionales, asi como contar con campafas de
comunicacion social bien disefiadas.

Todas las estrategias de vacunacion se
complementan entre si, y pueden combinarse
segun se considere necesario para alcanzar las
metas deseadas.

Vacunacion de las embarazadas en
situaciones especiales

Durante un brote epidémico

Fiebre amarilla. Es posible vacunar a las em-
barazadas durante los brotes de fiebre ama-
rilla, a discrecion de las autoridades sanitarias
locales. Los beneficios de la vacunacion duran-
te un brote superan ampliamente el riesgo de
transmision potencial del virus de la vacuna
al feto o el recién nacido. Deben explicarse
a las embarazadas y las madres lactantes los
posibles beneficios y riesgos de la vacunacion,
para que puedan decidir con conocimiento de
causa si desean vacunarse o no.

Hepatitis A. El GTA® recomienda vacunar a
las personas con riesgo de infeccion por el
virus de la hepatitis A (VHA), y la vacunacién
puede estar especialmente indicada durante
los brotes. No se ha determinado la seguridad
de la vacunaciéon antihepatitica A durante el
embarazo; sin embargo, y dado que esta vacuna
se elabora con VHA inactivados, es de esperar
que el riesgo para el feto en desarrollo sea
bajo. En los Estados Unidos, las comunicaciones
recopiladas por el Sistema de Notificacion de

Eventos Adversos de las Vacunas (VAERS, por
sus siglas en inglés) no han identificado ningun
aumento de eventos adversos en embarazadas
0 sus bebés tras la vacunacién contra la
hepatitis A o contra las hepatitis A y B durante
el embarazo. El riesgo asociado a la vacunacion
debe sopesarse con el riesgo de contraer la
hepatitis A en las embarazadas en alto riesgo
de exposicion al VHA.

Viajes

Con la debida atencién, la mayoria de las
embarazadas pueden viajar de forma segura.
El asesoramiento sanitario antes de viajar
debe fundamentarse en una evaluacién del
itinerario de la paciente, en la que se incluyan
los destinos del viaje, el tipo de acomodacion y
las actividades previstas.

La mayor parte de las vacunas elaboradas
con virus vivos, como la vacuna triple virica
(sarampion, parotiditis y rubéola), la vacuna
contra la varicela y la vacuna contra la
influenza atenuada, estan contraindicadas
durante el embarazo. Constituye una
excepcién la vacuna antiamarilica (fiebre
amarilla), para cuya administracion deben
sopesarse los beneficios y los riesgos en
todas las embarazadas y madres lactantes.
La proporcién de embarazadas vacunadas
que presentan seroconversion es variable, y
guarda relacién con el trimestre del embarazo
en el que recibieron la vacuna (mayor
seroconversion en los primeros meses de
gestacion). El GTA recomienda la vacunacion
antiamarilica para las embarazadas o madres
lactantes que tengan previsto viajar a zonas
endémicas y dicho viaje no pueda evitarse ni
aplazarse.?

Hay que informar tanto a las embarazadas
como a las madres lactantes en riesgo de
contraer la fiebre amarilla sobre los posibles
beneficios y riesgos de la vacunacién, de
modo que estén en condiciones de decidir
con conocimiento de causa. Existen pocos
datos sobre el uso de la vacuna antiamarilica
en las embarazadas y madres lactantes. Los
datos de que se dispone actualmente no
parecen indicar riesgo alguno de enfermedad
viscerotrépica ni neurolégica en las madres ni
en sus fetos o recién nacidos tras la vacunacion;

3 Recomendaciones del GTA, XIX Reunién, Argentina, julio del 2011.

4 Recomendaciones del GTA, XXI Reunién, Ecuador, julio del 2013.
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tampoco hay indicios de anomalias congénitas
causadas por la vacuna antiamarilica. En todo
el mundo, ha habido tres casos documentados
de transmision del virus a lactantes a través de
la leche materna. En las mujeres que dan el
pecho, los beneficios de amamantar al bebé
superan ampliamente a los de otras opciones
de alimentacién.

En cuanto a la poliomielitis, hasta que
no se certifique su erradicacion a nivel
mundial sigue habiendo riesgo de contraer
la enfermedad para quienes se desplacen a
zonas infectadas, y de reinfeccion de las zonas
libres de poliomielitis por parte de viajeros
procedentes de una zona infectada. Debe
vacunarse adecuadamente a todos los viajeros
con destino hacia paises y zonas infectadas
por poliovirus (naturales o de origen
vacunal) circulantes, o procedentes de ellos.
A nivel internacional se utilizan ampliamente
tanto la vacuna antipoliomielitica con virus
atenuados, de administracion por via oral,
como la vacuna antipoliomielitica con virus
inactivados, inyectable por via intramuscular
(o subcutanea); ninguna de las dos vacunas
esta contraindicada en las embarazadas.
Siempre que se pueda, la primera elecciéon
debe ser la vacuna inactivada.

Ciertas vacunas consideradas seguras duran-
te el embarazo, como la vacuna antimenin-
gococica de polisacaridos (MPSV4), la vacuna
antipoliomielitica con virus inactivados (IPV)
y la vacunas antihepatiticas A y B, pueden es-
tar indicadas en virtud del riesgo existente. La
profilaxis de posexposicién a la rabia con inmu-
noglobulinas y vacuna antirrabicas debe ad-
ministrarse después de cualquier exposicion de
riesgo moderado o alto al virus de la rabia; en
los viajes con riesgo importante de exposicion
puede plantearse la conveniencia de adminis-
trar una vacuna antirrabica de preexposicion.

Estrategias de aplicacion de las
vacunas neonatales

Como parte de un abordaje integral de
la inmunizacién materna y neonatal es
fundamental implementar la administraciéon
de las vacunas antituberculosa (BCG) vy
antihepatitica B al recién nacido lo antes
posible en las primeras 24 horas de vida.

Todo establecimiento en el que se atiendan
partos debe disponer de la infraestructura
y los procedimientos necesarios para
administrar estas dos vacunas conjuntamente
con la administracion de vitamina K, a
fin de aprovechar la practica actual de
administrar la vitamina K en las primeras
horas tras el nacimiento. Las vacunas BCG y
antihepatitica B pueden administrarse a los
recién nacidos simultaneamente en diferentes
localizaciones anatdémicas.

Justificacion de la vacunacion con BCG
(antituberculosa) en el recién nacido

Mycobacterium tuberculosis, la bacteria causal
de la tuberculosis, es una importante causa de
morbilidad y mortalidad humanas, sobre todo
en los paises en desarrollo. En todo el mundo,
la tuberculosis estd intimamente vinculada
a la pobreza, lo cual hace del control de la
tuberculosis una cuestion de justicia y derechos
humanos. En algunas zonas con elevada carga
de tuberculosis, las estrategias existentes para
el control antituberculoso no son capaces
de seqguir el ritmo creciente de los casos de
tuberculosis en paralelo con la pandemia
de VIH/sida. La resistencia emergente de las
micobacterias a los farmacos antituberculosos
complica aun mas la situacién. Tras decenios
de disminucién constante, la incidencia de
tuberculosis esta aumentando también en
los paises industrializados, principalmente
como resultado de los brotes en grupos
especialmente vulnerables.

La vacuna BCG (bacilo de Calmette y Guérin)
tiene un efecto protector documentado frente
a la meningitis tuberculosa y la tuberculosis
diseminada en los nifos. Los paises con baja
carga de tuberculosis pueden optar por
limitar la vacunacién con BCG a los recién
nacidos y lactantes de los grupos conocidos
de alto riesgo o a los niflos mayores que den
negativo a la prueba de la tuberculina. En los
paises con elevada carga de tuberculosis, debe
administrarse a todos los bebés una sola dosis
de vacuna BCG lo antes posible después del
nacimiento (7). Si la madre es positiva al VIH,
primero debe realizarse al recién nacido una
prueba del VIH: si el bebé da negativo al VIH a
las 5 semanas de edad, puede administrarsele
la vacuna BCG.
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Justificacion de la vacunacion
antihepatitica B en el recién nacido

El mejor modo de prevenir la transmision
perinatal de la hepatitis B es mediante la
vacunaciéon antihepatitica B de los bebés,
con administracién de la primera dosis en las
primeras 24 horas de vida.

El riesgo de infeccidn crénica esta inversamente
relacionado con la edad en que se contrae
la infeccion aguda (véase la figura 1.6.1). La
amplia mayoria (hasta un 90%) de los lactantes
infectados por el virus de la hepatitis B (VHB)
de sus madres (positividad del antigeno de
superficie del virus de la hepatitis B, AgHBs,
y especialmente positividad del antigeno
e de dicho virus, AgHBe) por exposicion a
la sangre y el liquido cervical durante el
parto presentaran una infeccién cronica.
La vacunacién neonatal permite prevenir
entre un 80% y un 95% de estos casos.

La administracion de un concentrado de
inmunoglobulinas antihepatiticas B (IgHB),
ademas de la vacunacion, ofrece proteccion
anadida a los recién nacidos de madres con
AgHBs positivo, especialmente si tienen
también AgHBe positivo, aunque quiza esto
no sea factible por la cuestién de los costos
asociados. En los casos en que sea factible,
el Centro Latinoamericano de Perinatologia
(CLAP) recomienda administrar tanto la
vacuna como el concentrado de IgHB en las
primeras 24 horas de vida (2, 3).

A nivel mundial, las dos terceras partes
de las muertes relacionadas con el VHB se
deben a infecciones contraidas en el periodo
perinatal y la primera infancia, lo cual pone de
manifiesto la importancia de la inmunizacién
infantil de rutina contra la hepatitis B, con
administracion de la primera dosis al nacer,
como piedra angular de cualquier estrategia
de prevencion de la hepatitis B.

Figura 1.6.1. Resultado de la infeccion por hepatitis B segun la edad en el momento de la

Transmision perinatal de la hepatitis B
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para AgHBs Unicamente:

® 5%-20% de los nifos se infectan.
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Fuente: Morse SA, Holmes KK, Ballard RC. Atlas of sexually transmitted diseases and AIDS. 4.? ed. Reino Unido: Saunders; 2010.
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1.7. Sistemas de informacion sobre
inmunizacion materna y neonatal

Datos del formulario de
notificacion conjunta de la
OMS-UNICEF

Los paises informan sistematicamente a la
OPS sobre el estado de inmunizacién materna
y neonatal a través del formulario oficial de
notificacion conjunta de la OMS/UNICEF>
que permite identificar la inmunizaciéon con
vacunas como la de los toxoides tetanico y
diftérico (Td) (para la madre), antitosferinica
(para la madre y el lactante), contra la
influenza (para la madre y el lactante),
antihepatitica B (para la madre y el recién
nacido) y antituberculosa (BCG) (para el
recién nacido).

Datos del Centro
Latinoamericano de
Perinatologia (CLAP)

El CLAP ha desarrollado un sistema de
informacién y registro clinico en perinatologia
que se ha implementado en 29 paises
latinoamericanos (véase la figura 1.7.1). Este
sistema se ha modificado recientemente
para ampliar la informacién de vacunacion vy
vigilancia durante el embarazo, incluyendo el
tamizaje para la hepatitis B y el Streptococcus
grupo B.

Figura 1.7.1. Muestra del registro de inmunizaciéon materna desarrollado por el
Centro Latinoamericano de Perinatologia (CLAP).

VACUNAS e, dyse oo/ | D2 | Mer ) Ao |y Toal dosis
¥4 Z
aen O O O O L
(semanas)
Tdap O O O O | | | | |
Influenza O Q O O | | | | |
Rubéola O Q O O | | | | |
wpaiise - Q- O O O Ll
Hepatitis A O Q O O | | | | |
Tamizaje hepatitis B No O Si O

Streptococcus grupo B
35-37 semanas

OO

O

No se hizo

> Organizacion Mundial de la Salud. WHO/UNICEF joint reporting process. Ginebra: OMS; 2009.
Disponible en: http://www.who.int/immunization/monitoring_surveillance/routine/reporting/en/#.
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Determinacion de la poblacion
objetivo

Calcular con exactitud el nimero de embara-
zadas en una poblacion determinada sigue
siendo un reto. El niumero de nacidos vivos
ofrece una buena aproximacién al nUmero de
embarazadas, y tradicionalmente se ha venido
usando con ese fin. Los abortos (provocados y
espontaneos) o el nUmero de embarazos multi-
ples pueden llevar a subestimar o sobreestimar,
respectivamente, el numero de embarazadas
en una poblacién. Para calcular la cobertura
de vacunacién de mujeres embarazadas,
deben tomarse en consideracién los siguientes
parametros a la hora de determinar el
denominador (niumero de embarazadas), es
decir, la poblacién destinataria de los servicios
de rutina de vacunacion:

¢ Se usa el nUmero de nacidos vivos como un
indicador indirecto del nimero esperado
de embarazadas. Dado que un embarazo
dura nueve meses, una campafa corta
(por ejemplo, de un mes) no permite
captar toda la cohorte completa de
las embarazadas previstas para el afo,
puesto que habra mujeres que quedan
embarazadas mas adelante en ese afio,
después de haber terminado la campafa.
Por consiguiente, una campafa de un mes
captara unicamente un 75% (9 de12 meses)
de la cohorte anual de embarazadas.

e Dado que frecuentemente las mujeres no
saben que estan embarazadas durante
el primer mes de la gestacién, tampoco
acudirdn a los servicios de vacunacion.
Los paises pueden incluir este primer
mes del embarazo en su estimacién del
denominador (9 de 12, que representa
un 75% de la cohorte de nacidos vivos) o
excluirlo (8 de 12, que representa un 67%
de la cohorte de nacidos vivos).

e Si el nimero de nacidos vivos se usa
como medida de partida para calcular el
denominador, los paises deben entender que
ello puede llevar a sobreestimar la cobertura
vacunal entre las embarazadas, puesto que
no se tienen en cuenta los embarazos que no
den lugar a un nacido vivo.

A partir de estas consideraciones, se propone
el método de estimacién que se expone a
continuacién para calcular el denominador
o numero de embarazadas (los calculos se
basan en la situacion hipotética mostrada en
la figura 1.7.2).

Estimacion del denominador para una
campana de vacunacién de un mes

1) Cohorte de nacidos vivos
determinado: Z = 156.688.

El nimero de partos esperados en un mes dado
se supone igual a la cohorte anual de nacidos
vivos dividida por 12 meses: 156.688/12 = 13.057.

El numero de embarazos que empiezan en un
mes dado se supone igual al nUmero de partos
esperados en ese mes.

en un ano

2)

3)

4) Como ya se ha comentado, en cualquier
momento dado habrd embarazadas en su 1.°,
2.°,3.°4°,5°6.°,7.°,8.°y 9.°mes de gestacion.
Por consiguiente, en un mes dado habra el
numero de embarazos que empiezan en
cualquier mes multiplicado por nueve meses,
que es la duracién del embarazo: 13.057 x 9 =
117.513 (que equivale a un 75% de la cohorte

anual de nacidos vivos).

Este seria el denominador para una campana
que dure un mes.

5) Si la campafa dura dos meses, deben
anadirse ademas las mujeres embarazadas
correspondientes a un mes mas: 13.057 x 9 +
13.057 = 130.570 (que equivale a un 83% de la
cohorte anual de nacidos vivos).

Este seria el denominador para una campahna
que dure dos meses.

6) Si la campafia dura tres meses, deben
anadirse ademas las mujeres embarazadas
correspondientes a dos meses mas: 13.057 x
11 = 143.627 (que equivale a un 91% de la
cohorte anual de nacidos vivos).

Este seria el denominador para una campaha
que dure tres meses.

7) Si la campafa dura cuatro meses, deben
anadirse ademas las mujeres embarazadas
correspondientes a tres meses mas: 13.057 x
12 = 156.684 (que equivale al 100% de la
cohorte anual de nacidos vivos).

Por consiguiente, si la campaha dura cuatro
meses o mas, el denominador es la cohorte
total de nacidos vivos en un ano.
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Figura .7.2. Ejemplo para calcular el denominador o niumero de embarazadas.

Partos esperados en 12 meses = 156.688

Partos esperados en 1 mes = 13.057
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Indicadores de inmunizacion
materna

Para cada nueva vacuna deben establecerse
una serie de indicadores especificos (como
indicadores de cobertura de vacunacién y de
desempefio de la vigilancia) (cuadro 1.7.1) que

posteriormente se incluiran en la guia de su-
pervision del programa de inmunizacién de
rutina. Tales indicadores pueden formar parte
de un plan de seguimiento y evaluacién, segin
lo descrito en el capitulo anterior. Se pueden
contemplar ademas estudios especiales para
evaluar la efectividad de la vacuna.

Cuadro I.7.1. Indicadores nacionales y regionales relevantes para la inmunizacion

materna y neonatal.

INDICADORES NACIONALES RELEVANTES PARA
LA INMUNIZACION MATERNA Y NEONATAL

Porcentaje de embarazadas con al menos cuatro visitas de atencion prenatal.

Porcentaje de embarazadas con visita de atencion prenatal en el primer trimestre.

Cobertura de vacunacién en embarazadas (tétanos y difteria [Td], influenza, tosferina, hepatitis B).

Cobertura de vacunacién con la dosis neonatal de vacuna antihepatitica B en las primeras 24 horas de vida.

Cobertura de vacunaciéon contra la tuberculosis con BCG.

Porcentaje de eventos supuestamente atribuibles a la vacunacion o la inmunizaciéon (ESAVI) notificados, con

clasificacion final.

Comparabilidad de la vacunaciéon neonatal con la vacuna antituberculosa (BCG) y la vacuna antihepatitica B.

Cobertura de vacunacion contra la influenza y antihepatitica B entre el personal de salud como indicador
indirecto de la aceptabilidad de la vacunacién en este grupo y, por consecuencia, de su recomendacion a las

poblaciones objetivo.

INDICADORES REGIONALES RELEVANTES PARA
LA INMUNIZACION MATERNA Y NEONATAL

Numero de paises y territorios cuyos esquemas de vacunacion incluyen vacunar a las embarazadas contra la
influenza o tétanos y difteria como trazadores de inmunizacién materna.

Numero de paises y territorios que administran la vacuna antihepatitica B a los recién nacidos durante las

primeras 24 horas de vida.

Numero de paises y territorios que ofrecen otras intervenciones preventivas integradas con la vacunacion (p. ej.,
consultas de atencidn prenatal, consultas de puericultura, administracion de suplementos de hierro, educaciéon

sanitaria y otros).
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1.8. Comunicacion social y aceptacion

de las vacunas

Definiciones

Confianza en las vacunas: confianza de la
poblacion en la eficacia y la seguridad de las
vacunas y en el sistema que las aplica. Incluye
la fiabilidad y la competencia de los servicios
de salud y de los profesionales de la salud,
asi como las motivaciones de las autoridades
responsables encargadas de decidir qué
vacunas deben administrarse y cuando. La
confianza en la vacunacién es solo uno de los
multiples factores que influyen en la decision
de una persona para aceptar una vacuna dada.

Reticencia a las vacunas: comportamiento
gue genera desconfianza en las vacunas.
Este comportamiento se ve a su vez influido
por varios factores, como los problemas
de confianza (en una vacuna o en un
proveedor concretos), indiferencia (por no
percibir la necesidad de una vacuna, o no
valorar la vacuna) y comodidad (acceso).
Los individuos que se muestran reticentes
a la vacunacion constituyen un grupo
heterogéneo cuya decision sobre vacunas
concretas o sobre la vacunacién en general
varia considerablemente. Algunas personas
reticentes a las vacunas aceptan todas
las vacunas, pero albergan inquietudes o
preocupaciones ante ellas; otras rechazan o
retrasan algunas al tiempo que aceptan otras;
y puede haber también otras personas que
rechacen todas las vacunas.

Indiferencia por las vacunas: se produce
cuandoelriesgo percibidode lasenfermedades
prevenibles mediante vacunacién es bajo y las
vacunas no se consideran necesarias. Ademas
de la escasa percepcién de la amenaza que
representa la gravedad o la transmisién de
una enfermedad, la indiferencia por una
vacuna en particular o por la vacunacién
en general puede estar determinada por la
subvaloracién del beneficio de una vacuna
(eficacia o seguridad) o por la falta de

conocimientos. Incluso el propio éxito del
programa de inmunizacion puede favorecer la
indiferenciay, en ultimo término, la reticencia,
puesto que la gente sopesa los riesgos de las
vacunas en comparacion con los riesgos de
padecer enfermedades que han dejado de ser
frecuentes como resultado de lainmunizacién.

Comodidad de la vacunacién: es otro factor
mas en la aceptacién de las vacunas. La calidad
(real o percibida) del servicio y el grado en
el que se prestan los servicios de vacunacion
en un momento, lugar y modo considerados
atractivos, asequibles, practicos y cémodos
influye asimismo en la decision de vacunarse
o no. La comodidad de la vacunaciéon y la
indiferencia por las vacunas vienen también
determinadas por la prioridad que cada
persona asigna a la vacunacion.

Como una forma de aumentar la confianza en
las vacunas y reducir al minimo la reticencia
a ellas en la Region de las Américas, la OPS,
a partir de la experiencia y las ensefanzas
acumuladas en los 35 ultimos afnos, concede
suma prioridad a la comunicacién, la
promocién de la causa y la movilizacion
social. En su guia practica Introduccion e
implementacion de nuevas vacunas (1), la
OPS recomienda:

Cuando se introduce una vacuna es necesario
garantizar que la poblaciéon reciba la informacion
necesaria sobre sus caracteristicas y beneficios. Ello
se logra mediante el disefio y elaboracion de un
plan de informacion, educacién y comunicacién
(IEC). Se deben elaborar estrategias de promocién
de la nueva vacuna basadas en informacién clara y
eficaz, tanto la destinada al publico general como
a las asociaciones cientificas y a los trabajadores de
la salud del sector publico y privado, para fortalecer
la confianza de la comunidad y generar demanda.
Es importante asegurarse de que los formadores
de opinién y los comunicadores sociales reciban la
informacién adecuada, para que puedan brindar
una amplia cobertura sobre el impacto que se espera
lograr con la vacuna en la prevencién o el control de
la enfermedad.
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Los medios de comunicacién influyen en la percepcién
que la opinién publica tiene sobre la vacunacion,
y esa influencia puede ser positiva o negativa. Es
fundamental crear alianzas de colaboracion con estos
actores desde un primer momento, a fin de asegurar
su apoyo a la difusion de los mensajes.

Antes de preparar cualquier material de difusion,
se deben evaluar los conocimientos y la percepciéon
populares de la enfermedad para determinar las
necesidades de informacién y educacion y elaborar los
contenidos apropiados. La preparacion de materiales
de IEC es Util para la promocién de la vacuna y para la
capacitacion de los profesionales de la salud. Ademas
de elaborar material nuevo para la poblacién en
general, es necesario preparar materiales adaptados
para diversos destinatarios, entre ellos los médicos,

los vacunadores y los periodistas.

Las directrices generales propuestas por la OPS
apuntan que las estrategias de comunicacion
y promocién deben ir encaminadas a alcanzar
los siguientes objetivos:

e Concientizacion de todas las partes
implicadas sobre la importancia de la
inmunizacion materna y neonatal.

® Promocién de la confianza en el esquema de
vacunaciony en la seguridad y eficacia de las
vacunas.

e Limitacion de informaciones

incorrectas.
* Mejora de la cobertura vacunal.
* Mejora de la deteccion y la notificacion de

posibles eventos supuestamente atribuibles
a la vacunacion o la inmunizaciéon (ESAVI).

rumores e€

Barreras y oportunidades
perdidas para la inmunizacion
materna y neonatal

Diversos estudios nacionales e internacionales
han demostrado que la vacunacién se da con
menor probabilidad entre las embarazadas
de menor nivel socioeconémico, menor
nivel educativo y pertenecientes a minorias
étnicas o raciales. Es probable que la ausencia
de vacunacion en ciertas subpoblaciones
obedezca, al menos en parte, a factores
socioculturales y psicolégicos que influyen en
la aceptacion de las vacunas maternas, como
se ha demostrado en poblaciones sin situacién
de embarazo. Cabe también la posibilidad
de que influyan otros factores, como la
accesibilidad al sistema de salud.

Cuadro 1.8.1.Modelo de creencias con respecto a la salud: conceptos y aplicacion.

Concepto Definicion

Percepcion personal de la probabilidad de

contraer una enfermedad.
Susceptibilidad

Aplicacion

Definir la poblacion (o poblaciones) en
riesgo y los niveles de riesgo; personalizar
el riesgo segun las caracteristicas o

el comportamiento de una persona;
aumentar la susceptibilidad percibida si
fuera demasiado baja.

Especificar las consecuencias del riesgo y
de la enfermedad.
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percibida

Gravedad Percepcion personal de la gravedad de

percibida una enfermedad y sus consecuencias.
Percepcion personal de la eficacia que

Beneficios tiene la accion recomendada para reducir

percibidos el riesgo o la gravedad de las repercu-

Barreras percibidas

Impulsos para la
accion

Autoconfianza

siones.

Percepcion personal de los costos
tangibles y psicoldgicos de la accion
recomendada.

Estrategias para activar la “disposicion”.

Confianza en la capacidad propia para
adoptar medidas.

Definir la accién que debe adoptarse;
cdmo, dénde, cuando; aclarar los efectos
positivos que cabe esperar.

Identificar y reducir barreras mediante
reafirmacion, incentivos y ayuda.

Suministrar informacién practica,
concientizacién, recordatorios.

Proporcionar capacitacién y orientacion
en el momento de llevar a cabo la accion.

Fuente: Glanz K, Rimer BK. Theory at a glance: A guide for health promotion practice. Bethesda: HHS; 1997.
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Segun el modelo de creencias con respecto
a la salud (cuadro 1.8.1), para que una
persona adopte un cambio de conducta, su
percepcion de la amenaza que representa
una enfermedad y su gravedad, y de los
beneficios que aporta la accion, debe pesar
mas que las barreras que percibe. A la hora de
desarrollar una intervenciéon para aumentar
la inmunizacion materna y neonatal, deben
tomarse en consideracion los seis conceptos
fundamentales del modelo de creencias con
respecto a la salud: susceptibilidad percibida,
gravedad percibida, beneficios percibidos de
la accién, barreras percibidas para la accién,
impulsos para la accion y autoconfianza.

Enfoques basados en la
evidencia para promover la
aceptacion de la inmunizacion
materna y neonatal

Las siguientes tareas clave corresponden
a enfoques basados en la evidencia® para
promover la aceptacién de la inmunizacién
maternayneonatal:educacién,recomendacion,
normalizacion y maxima comodidad.

A. Educaciéon. El conocimiento insuficiente
acerca de la susceptibilidad a |las
enfermedades prevenibles mediante

vacunacion y la morbilidad que causan, asi
como acerca de los riesgos y beneficios de la
vacunacion, son dos barreras modificables al
uso de vacunas. Los prestadores de servicios
de salud deben abordar explicitamente la
importancia de la vacunacion con todas
sus pacientes obstétricas; el asesoramiento
debe centrarse en la eficacia y la seguridad
de las vacunas tanto para la madre como
para su bebé.

Por ejemplo, se sabe que las personas
mas conscientes de su susceptibilidad a
la influenza y que creen en la eficacia de
la vacuna tienen mayor probabilidad de
vacunarse. Por lo tanto, emitir un mensaje
positivo que recalque las ventajas de la
vacunacion (p. ej., “la vacunacion contra
la influenza los protege a usted y su bebé

. Normalizacion.

frente a la influenza”) puede ser mas
eficaz que comunicar un mensaje negativo
centrado en los riesgos de no vacunarse
(p. €j., “si no se vacuna contra la influenza,
puede enfermar gravemente y quedar
hospitalizada en cuidados intensivos”). Esto
puede ser especialmente cierto en relacién
con los mensajes que recalcan los beneficios
esperados para el bebé.

. Recomendacion. La comunicacién personal

con un médico parece favorecer de forma
potente la aceptacién de las vacunas
durante el embarazo. De modo parecido, la
ausencia de recomendacion por parte de un
profesional obstétrico parece ser un fuerte
factor predictivo de no recibir las vacunas
maternas indicadas. Los profesionales
obstétricos deben conversar directa vy
abiertamente con sus pacientes sobre las
vacunaciones recomendadas, expresar con
claridad su apoyo a las vacunas indicadas
durante el embarazo y recomendar
expresamente las vacunas aconsejadas para
cada paciente concreta.

Los profesionales
obstétricos deben plantear la prevencion
maternoinfantil de las enfermedades
infecciosas como una parte mas de la
atencion obstétrica, y presentar las
vacunas como un elemento integrante de
la orientacién inicial durante las primeras
consultas obstétricas. En cuanto a la vacuna
contra la influenza, todos los profesionales
que atienden a embarazadas deben
mostrarse partidarios de la vacuna: se envia
asi un poderoso mensaje en respaldo de las
vacunaciones y se pone de manifiesto que
al profesional le importa el bienestar de sus
pacientes. Ademas, puede ayudar areforzar
una cultura de normalizacién de las vacunas
en el ambito de los consultorios. A nivel
de los sistemas de salud, las instituciones
pueden implementar diversas estrategias
para garantizar que los profesionales de
la salud recomienden la vacunacién; por
ejemplo, reglamentos, formaciéon continua
sobre vacunacion y uso de la vacunacion
como indicador de calidad.

5 Conceptos adaptados a partir de la opinion del Comité ACOG (Congreso Estadounidense de Obstetras y Ginec6logos) sobre la

integracion de las vacunas en la practica.
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D. Maxima comodidad. Los prestadores de

asistencia obstétrica ven a las embarazadas
con frecuencia y estdn considerados
como una fuente de informacién médica
fiable y de confianza. En calidad de tales,
estos profesionales deberian ofrecer
la administracion in situ de las vacunas
recomendadas en el embarazo, con el
fin de reducir la inversion de tiempo y
costo que supone para sus pacientes.
Los profesionales obstétricos pueden
plantearse la posibilidad de usar avisos

clinica electrénica) para identificar de
forma claray sistematica a las embarazadas
que deberian vacunarse. La historia clinica
electrénica brinda también oportunidades
para recordar al personal el momento
de pedir las vacunas recomendadas
y para simplificar la documentacién
relacionada con la orientacion en materia
de vacunaciones. También es importante
implementar estructuras de reembolso que
permitan incentivar el mantenimiento del
suministro de vacunas y sufragar el costo
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(como recordatorios emergentes o de su administracion.

etiquetas de buenas practicas en la historia
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http://new.paho.org/hq/dmdocuments/2009/H1N1PG_AnnexD_RiskCommunication.pdf

Vacunas maternas
y neonatales
actualmente en
uso y perspectivas
de futuro
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11.1. Vacunacion contra la influenza durante el

embarazo

DATOS CLAVE

¢ Las embarazadas tienen mayor
riesgo de influenza y sus
complicaciones; también sus bebés.

¢ Las vacunas contra la influenza son
eficaces para prevenir la infeccién y
reducir la gravedad de la influenza
en la madre y el recién nacido.

e Las vacunas contra la influenza
llevan usandose décadas y su
seguridad esta bien documentada.

¢ Las embarazadas,
independientemente del mes
de gestacion, deben recibir
Unicamente vacunas contra la
influenza inactivadas.

e El monitoreo de la cobertura
de vacunacion, la efectividad
de la vacunay la carga de
morbimortalidad de la influenza
permite a las autoridades sanitarias
evaluar el impacto del programa
de inmunizacién en la salud de las
embarazadas y sus bebés.

e Las estrategias de comunicacion
para promover la vacunacion
contra la influenza en las
embarazadas deben recalcar la
seguridad de las vacunas y los
beneficios para el bebé.

Guia de campo sobre la
inmunizaciéon materna y neonatal
para Latinoamérica y el Caribe

Antecedentes

La influenza es una infeccién virica aguda causada
por un virus de la influenza. Los virus de la influenza
circulan por todo el mundo y se clasifican en tres
tipos: A, B y C. El virus de la influenza A se clasifica
a su vez en diferentes subtipos, segun la combinacién
de diversas proteinas de superficie. Entre los muchos
subtipos del virus de la influenza A, los subtipos H1N1
y H3N2 son los que actualmente circulan en el ser
humano. En las vacunas contra la influenza estacional
se incluyen solamente virus de la influenza A y B,
porque las infecciones por el virus de tipo C son mucho
menos frecuentes y Unicamente causan formas leves de
la enfermedad.

La actividad gripal es estacional, con un pico epidémico
entre diciembre y marzo en los paises de clima templado
del hemisferio norte de la Regién y entre mayo y octubre
en los paises de clima templado del hemisferio sur de
la Regién. Aunque la influenza puede presentarse en
cualquier momento del afno en las zonas tropicales, la
mayoria de los paises americanos tropicales, como los
paises de Centroamérica, presentan

mayor carga de morbimortalidad N
hacia mediados de afo, como La influenza
sucede en la mayor parte de los es yna
paises del hemisferio sur. enfermedad

La vigilancia de la influenza en los _resp/raz‘o.r/a
paises de la Regi6n de las Américas  Virica estacional,
permite vigilar la prevalencia de las que afecta
cepasdeviruscirculantesy detectar  principalmente
cepas nuevas, lo cual es necesario

. a ninos,
para formular las vacunas. También SNCANOS
hace posible: ’

. : : embarazadas
e estimar el impacto de la influen-
za en términos de morbimortali- Y personas
dad y las pérdidas econdmicas; con otras

e detectar brotes rapidamente; y enfermedades

e asistir en el control de la  Subyacentes.
enfermedad mediante acciones 7
preventivas rapidas (p. ej., la
quimioprofilaxis de los pacientes de alto riesgo no
vacunados).




La vigilancia se basa en la participaciéon
de sitios centinela (hospitales o centros de
atencién de salud), que recopilan informacién
clinica y recolectan muestras respiratorias.
La mayor parte de los Estados Miembros de
la OPS participan actualmente en el Sistema
Mundial de Vigilancia y Respuesta a la
Influenza compartiendo sus datos a través de
la red FluNet.”

En el afo 2012, la OMS y su Grupo de

Carga de morbimortalidad

Las embarazadas son mas vulnerables a las
enfermedades respiratorias que las mujeres
de su misma edad no embarazadas, porque
el embarazo implica cambios fisiologicos en
los sistemas cardiopulmonar e inmunitario.
El incremento del consumo de oxigeno, la
disnea y la disminucion de la capacidad residual
funcional aumentan la vulnerabilidad a los
virus y las bacterias respiratorios. Por otro
lado, existen datos cientificos que apuntan

la posibilidad de que, para tolerar

Expertos en Asesoramiento Estratégico
sobre Inmunizacion (SAGE)
recomendaron a los paises

que se estuvieran planteando

Las embarazadas

N los antigenos fetales durante el
embarazo, el sistemainmunitario

iniciar o ampliar su programa . materno inhibe la inmunidad
de inmunizaciéon contra la constituyen el mediada por células, lo cual
influenza  estacional  que  grypo de maxima aumenta la susceptibilidad a

incluyeran a las embarazadas
como el grupo de maxima
prioridad (7). Otros grupos
de alto riesgo para los que

se recomienda asimismo la 8

prioridad para la
vacunacion contra
la influenza.

las infecciones. Por consiguen-

te, conforme avanza la
edad gestacional aumenta
de modo considerable el

, riesgo de morbilidad grave y

vacunacion fueron, sin orden
de prioridad, los nifios de 6 a
59 meses (especialmente los de 6 a 23 meses
de edad), los ancianos, las personas con
enfermedades crénicas y los profesionales
de la salud. El Grupo Técnico Asesor (GTA)
de la OPS sobre enfermedades prevenibles
por vacunacion en América Latina refrendé
posteriormente estas recomendaciones.®

Las embarazadas deben vacunarse con la
vacuna contra la influenza inactivada triva-
lente en cualquier momento de la gestacion.
Esta recomendacién se basa en los datos
cientificos que evidencian un riesgo sustancial
de enfermedad grave en esta poblacién, en
la seqguridad de la vacuna durante todo el
embarazo y la efectividad de la vacuna para
prevenir la influenza en las embarazadas y
sus bebés en quienes la carga de morbilidad y
mortalidad suele ser alta.

hospitalizacion por infeccién
gripal. Ademas, las embarazadas
hospitalizadas por infecciones gripales tienen
estadias hospitalarias significativamente
mas largas, independientemente del
mes de gestacién, y las embarazadas con
enfermedades concomitantes tienen mayor
probabilidad de ingresar en una unidad de
cuidados intensivos.

La influenza en las embarazadas puede
causar muerte fetal, parto prematuro, bajo
peso al nacer y restriccion del crecimiento
intrauterino (recién nacido pequefio para la
edad gestacional). Diversos estudios ponen
de manifiesto que el riesgo de mortalidad
en el primer aino de vida es casi el doble en
los nifos nacidos de madres que padecieron
influenza durante el embarazo que en los
nacidos de madres que no la padecieron. Las
malformaciones congénitas —como el labio

7Segun puede leerse en el cibersitio de la OMS (http:/www.who.int/influenza/gisrs_laboratory/flunet/en/, en inglés; la traduccion
es nuestra), “FluNet es una red mundial para la vigilancia virologica de la influenza. Los datos virologicos introducidos en FluNet
(p. ej., nimero de virus de la influenza detectados por subtipo) son fundamentales para seguir el movimiento de los virus a escala
mundial e interpretar los datos epidemioldgicos. Los datos estan disponibles publicamente y en tiempo real. Los resultados se
presentan en diversos formatos, como cuadros, mapas y graficos. Los datos los proporcionan a distancia los distintos centros
nacionales de la influenza del Sistema Mundial de Vigilancia y Respuesta a la Gripe (SMVRG), de la OMS, y otros laboratorios
nacionales de referencia para la influenza que colaboran activamente con el SMVRG, o bien se cargan a partir de las bases de

datos regionales de la OMS".

8 Recomendaciones del GTA, XX Reunion, Estados Unidos, octubre del 2012.
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Esta bien documentada la
repercusion desfavorable de
la infeccion por influenza en
las embarazadas y los recién

nacidos.

leporinoy el paladar hendido, los defectos del
tubo neural y las anomalias cardiovasculares—
son entre dosy tres veces mas frecuentes en los
nifnos nacidos de madres infectadas por el virus
de la influenza durante el primer trimestre del
embarazo que en los nacidos de madres que
no padecieron influenza durante el embarazo.
Los datos cientificos parecen indicar asimismo
mayor riesgo de esquizofrenia en el hijo
en relacion con el hecho de haber padecido
influenza durante el embarazo; en algunos
estudios se ha observado que el riesgo de
presentar esquizofrenia en etapas posteriores
de la vida es 3,7 veces mayor en los hijos de las
mujeres que contrajeron la influenza durante
el embarazo.

Durante la pandemia de influenza A H1N1
del 2009 se observé una elevada morbilidad
y mortalidad entre las embarazadas, también
en América Latina.

Tipos de vacunas

Para las embarazadas uUnicamente se reco-
miendan las vacunas contra la influenza
inactivadas (7), elaboradas con virus
purificados cultivados en huevos. Existen tres
tipos de vacunas inactivadas: de virus entero,
de virus dividido o de subunidades de virus. Las
vacunas estacionales inactivadas suelen ser de
subunidades (subunit) o de particulas de virus
fraccionado (splitvirion). Losvirus fraccionados
han sido tratados con un disolvente organico
para eliminar las glicoproteinas de superficie
y asi reducir la reactogenicidad de la vacuna.
La vacuna contra la influenza contiene 15 pg
de cada antigeno por dosis de 0,5 ml de las
tres cepas del virus (usualmente dos A y un
tipo B), incluyendo cepas que se ha predicho
que circularan en la préxima temporada de
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influenza. Las vacunas inactivadas utilizadas
actualmente en América Latina y el Caribe
corresponden a cuatro productos comerciales.
Las vacunas se administran normalmente por
via intramuscular en el brazo. También estan
disponibles para su uso vacunas cuadrivalentes
con dos linajes de virus de la influenza B.

Inmunogenicidad y efectividad

Las epidemias, en funcién del nivel de
inmunidad de la poblacién y de las variaciones
antigénicasmenoresdelosvirusdelainfluenza,
pueden ser muy heterogéneas, con muchas
diferencias entre su inicio, su incidencia y su
gravedad, asi como en la concordancia entre
cepas circulantes de virus de la influenza
y cepas incluidas en la vacuna. Ademas de
la edad, el estado de salud y la inmunidad
previa frente a los virus de la influenza, entre
otros factores, esta concordancia entre cepas
circulantes y cepas de la vacuna determinara
en parte la efectividad de la vacuna contra la
influenza en cada temporada.

En varios estudios se han demostrado respues-
tas inmunitarias adecuadas a las vacunas
contra la influenza inactivadas durante el
embarazo y transferencia transplacentaria
eficaz de los anticuerpos. Los estudios
efectuados hasta la fecha han puesto de
manifiesto una efectividad moderada de la
vacunacion contra la influenza estacional con
virus inactivados para prevenir la infeccion
gripal en embarazadas, y una proteccion
potencial de los lactantes del 41% al 91%
con la inmunizacién materna. Un estudio
estadounidense encontré que los lactantes
de madres vacunadas tenian un riesgo un
45-48% menor de ser hospitalizados debido a
influenza que los de madres no vacunadas.

La vacunacién contra la influenza estacional
no se recomienda en lactantes menores de
6 meses, pero los anticuerpos protectores de
la embarazada pueden atravesar la placenta
y proporcionar proteccién al recién nacido.
En este sentido, se ha comprobado que la
transferencia pasiva de anticuerpos de la
madre al recién nacido tiene una efectividad
del 29% en la prevencién de la influenza entre
los lactantes menores de 6 meses (2).



Monitorear la carga de enfermedad por
influenza, la efectividad de la vacuna y
la cobertura de vacunacion permite a las
autoridades de salud evaluar el impacto
del programa sobre la salud de las mujeres
embarazadas y sus hijos.

Seguridad de la vacuna

El Comité Consultivo Mundial sobre Seguridad
de las Vacunas (GACVS, por sus siglas en
inglés) de la OMS, en su revision de los datos
disponibles de toxicidad para todas las vacunas
recomendadas en embarazadas, concluy6é que
las vacunas contra la influenza inactivadas eran
seguras para su uso en cualquier momento del
embarazo (3).

Entre los afos 1990 y 2009, se calcula que en
los Estados Unidos recibieron vacuna contra
la influenza inactivada sin adyuvante unos
11,8 millones de embarazadas; sin embargo,
la base de datos del sistema estadounidense
de notificacién de los efectos adversos de
las vacunas (VAERS, por sus siglas en inglés)
de vigilancia vacunal recibi6 uUnicamente
20 notificaciones de eventos adversos graves
y 128 notificaciones de eventos adversos
no graves asociados a la administracion de
una vacuna contra la influenza trivalente
durante ese periodo. En los multiples estudios
efectuados no se han descrito patrones nuevos,
atipicos o inesperados de eventos agudos
graves, desenlaces adversos del embarazo ni
anomalias congénitas.

La vacuna contra la influenza con virus
inactivados no produce dano fetal cuando
se administra a las embarazadas. Las vacunas
gue se usan en mujeres embarazadas se han
asociado con menos reacciones locales que
otras vacunas contra la influenza. Se han
reportado eventos adversos leves, entre los
gue el mas frecuente es el dolor en el sitio
de inyeccién, lo que dura como maximo
dos dias y no requiere atencién médica.
A pesar de que no se puede descartar la
posibilidad de reacciones sistémicas, no se ha
encontrado asociaciéon entre la vacunacion
con vacuna de influenza inactivada y mayores
tasas de sintomas sistémicos (como fiebre,
malestar, dolores musculares y dolor de
cabeza) en adolescentes, en comparacién

con los resultados de las B

inyecciones de placebo. Existen
Reacciones inmediatas, datos
presuml_blemente ale_rglc_as suficientes a
(por ejemplo, urticaria, ) .
angioedema, resuello vy nivel mundial
anafilaxia) raramente sobre la
ocurren después de la .
vacunacion contra la Segu”dad
influenza (ver Cuadro1l.1.1, de la vacuna
sobre los eventos adversos para las em-
en vacunados de todas las
edades). barazadas.
N J

Contraindicaciones de la vacuna

Las vacunas contra la influenza no deben
administrarse a las embarazadas en estos
casos (3):

e Si se ha producido una reacciéon anafilactica
confirmada a una dosis anterior de la vacuna.

* Si se ha producido una reaccién anafilactica
confirmada a cualquier componente de la
vacuna.

* Si existe hipersensibilidad anafilactica confir-
mada a los huevos o sus derivados (las vacu-
nas se preparan mediante cultivo en huevo).

¢ Si una anamnesis minuciosa no permite des-
cartar reacciones anteriores no potencial-
mente mortales (p. ej., exantema u otras
reacciones anafilactoides).

e Si la mujer presenta sintomas graves de asma
(nivel 4 o superior) o sibilancias activas en el
momento de la vacunacioén.

En cada pais, la estacionalidad de los virus de
la influenza y la disponibilidad de vacunas
determinard cuando vacunar y qué formu-
lacion de vacuna usar (norte/sur y los hemis-
ferios del norte).

Cronograma y esquema de
vacuhacion

La vacunacion contra la influenza se
recomienda en cualquier momento del
embarazo para proteger tanto a la madre
como al bebé (7). Hay que tener presente que
deben transcurrir al menos dos semanas tras
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p
Los eventos adversos notificados tras la
vacunacion contra la influenza son por lo
general leves y poco frecuentes.
A\

haber recibido la vacuna contra la influenza
para que la madre quede protegida. Hasta
ese momento, sigue en riesgo de contraer
la enfermedad y de transmitirla a su recién
nacido, vulnerable.

Puesto que la vacuna contra la influenza
puede administrarse en cualquier momento
del embarazo, hay numerosas oportunidades
de vacunar a las embarazadas durante toda la
atencién prenatal. Dicho esto, es importante
tener en cuenta el caracter estacional de la
enfermedad para vacunar a las embarazadas
antesdel pico epidémicoenlospaisestropicales
o antes de la estacién invernal en los paises de
clima templado. En las zonas con escaso acceso
a los servicios de salud, puede ser preferible
vacunar en la primera (y posiblemente unica)
consulta de atencién prenatal o cualquier otra
consulta médica durante el embarazo con la
formulacién de vacuna contra la influenza de
gue se disponga en ese momento.

Estrategias de implementacion
en Latinoamérica y el Caribe
En el aino 2015, 40 de los 45 paises y territorios

de la Region tenian politicas vigentes de
vacunacion contra la influenza, de las cuales

31 se dirigen actualmente a las embarazadas.
Esta cifra ha aumentado significativamente
(de 7 a 31) después de la pandemia de
influenza A H1N1 del afo 2009, debido a
la elevada carga de morbimortalidad que
se registré entre las embarazadas en dicha
pandemia. La informaciéon aportada por los
19 paises americanos con vacunacién dirigida
a las embarazadas apunta una mediana de
cobertura vacunal en este grupo en torno al
59% en el 2014, con importantes variaciones
de unos paises a otros.

La principal estrategia de vacunacién en toda
América Latina y el Caribe consiste en vacunar
de forma intensiva antes del momento de
maxima carga de influenza, para alcanzar
una elevada cobertura vacunal con una sola
campana. A partir de ese momento, la vacuna
contra la influenza sigue ofreciéndose a través
de los servicios de salud habituales durante
toda la temporada de influenza, hasta que
las reservas de vacuna se agoten o caduquen.
La figura 11.1.1 ofrece informacién sobre el uso
y la formulaciéon de las vacunas de influenza
estacional en las Américas en el 2015.

Cuadro 11.1.1. Resumen de eventos adversos leves y graves tras la vacunacion contra

la influenza con virus inactivados, 2012.

Naturaleza de los
eventos adversos

Leves

Anafilaxia

Graves Guillain-Barré

Sindrome oculorrespiratorio (eventos de moderada gravedad)

Descripciéon

Reacciones locales (en el sitio de inyeccion)

Tasas/
dosis

10-64 por 100

0,7 por 10°
1-2 por 108
76 por 10°

Fuente: Organizacion Mundial de la Salud. World vaccine reaction rates information sheets. Disponible en: http://www.who.int/

vaccine_safety/initiative/tools/vaccinfosheets/en.
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En los paises tropicales y subtropicales, la
OPS enfatiza la importancia de seguir la
recomendacion del GTA de la OPS de vacunar
antes del pico principal de la epidemia de
influenza y alcanzar una elevada cobertura
de vacunacion (recomendacion reiterada en el
GTA del 2015). Estos paises suelen presentar un
segundo pico gripal, por lo que es importante
seguir vacunando durante toda la estacién
para alcanzar también a las embarazadas que
pudieran no haberse vacunado inicialmente.

La composicion de
las vacunas contra la
influenza se actualiza

cada ano.

Figura Il.1.1. Uso y formulacion de las vacunas contra la influenza estacionales en la

Region de las Américas, por pais, 2015.
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* Ya esta disponible en el mercado la vacuna cuadrivalente.

Cuba \"%.’, Bahamas

N
7 v P .
8T ‘s 77 1. Turcas y Caicos
N
- &.-Qé “e. Anguila
b Republica ~ ™.

Jamaica Haiti Dominicana . e
Antigua g
y Barbuda
Santa Lucia ;

LN / .
Trinidad y Tobago 3§

®

.

Venezuela . .
. Hemisferio norte

- Hemisferio sur

Brasil D No introducida en el sector publico

Paraguay | Cambio de hemisferio norte a sur:

- Colombia (2007)
Uruguay - El Salvador (2011)

Argentina - Guatemala (2012)

- Cuba (2015)
- Honduras (2015)
- Costa Rica (2015)

La campana de vacunacion debe llevarse a cabo
antes del mayor pico epidémico anual.
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11.2. Vacunas antitetanicas durante el

embarazo

DATOS CLAVE

e El tétanos es una enfermedad
potencialmente mortal, pero
no contagiosa, causada por una
potente neurotoxina producida
por la bacteria Clostridium
tetani; es prevenible mediante
vacunacion.

e El tétanos neonatal puede
prevenirse vacunando a las
mujeres antes del embarazo o
durante el embarazo.

e La meta de la OMS es acabar
con el tétanos neonatal en todo
el mundo.

14 A\
El tétanos es particularmente
frecuente en los recién
nacidos y sus madres cuando
estas no han sido vacunadas
0 no han sido vacunadas
adecuadamente.

El tétanos neonatal
puede prevenirse
mediante la vacunacion
de las mujeres en edad
fértil, con vacunas que
contienen toxoides
tetanicos antes o durante
el embarazo.

Generalidades

Pueden contraer el tétanos las personas
de cualquier edad, pero la enfermedad es
especialmente frecuente en los recién nacidos y
sus madres si las mujeres no se vacunaron contra
el tétanos o se vacunaron de forma inadecuada.
La mayoria de los lactantes infectados por
Clostridium tetani mueren. El tétanos que se
presenta durante el embarazo o en las seis
semanas siguientes se denomina “tétanos
materno”; el tétanos que se presenta en los 28
primeros dias de vida se denomina “tétanos
neonatal” (TNN).

El TNN suele presentarse en zonas rurales de
dificil acceso, donde los partos tienen lugar
habitualmente en la casa, en ambientes sucios
sin practicas higiénicas de parto adecuadas. El
tétanos puede prevenirse facilmente mediante
vacunacion con toxoide tetanico (TT), por lo
que el TNN puede prevenirse aplicando esta
vacuna a las mujeres en edad fértil, ya sea
antes o durante el embarazo. Las vacunas con
TT protegen a la madre y, por transferencia de
anticuerpos protectores al feto, también a su
bebé. Igualmente, son importantes las practicas
obstétricas higiénicas para prevenir el tétanos
neonatal y materno.

Las vacunas con TT estan incluidas en los
calendarios de vacunacién infantil en todo
el mundo. No obstante, para lograr una
proteccidon duradera es preciso administrar dosis
de refuerzo. Para obtener proteccién de por
vida, la OMS recomienda recibir tres dosis de
vacuna combinada contra la difteria, el tétanos
y la tosferina (DTP) en el primer afio de vida,
seguidas de sendos refuerzos con TT al inicio de
la etapa escolar (4 a 7 afios), en la adolescencia
(12 a 15 afnos) y en los primeros anos de la edad
adulta o durante el primer embarazo (7). Las
personas que pasan el tétanos no desarrollan
inmunidad natural y pueden volver a infectarse;
por consiguiente, deben inmunizarse también
con una vacuna que contenga TT.

En 1989, la Asamblea Mundial de la Salud,
6rgano rector de la OMS, adopté una resolucién

Guia de campo sobre la
inmunizacion materna y neonatal
para Latinoamérica y el Caribe



58

para la eliminaciéon mundial del TNN en 1995.
El Consejo Directivo de la OPS respaldo esa
resolucién y puso en marcha una campafa
de eliminacion del TNN en el continente
americano. Con ese fin, los ministerios de
salud de los Estados Miembros comenzaron
a poner en practica diversas actividades
programaticas especificas, con el apoyo de la
OPS y otros organismos internacionales.

4 A\

Las practicas de parto
higiénico son también
Importantes para prevenir el

tétanos neonatal y materno
N J

La meta de acabar con el TNN como un
problema de salud publica difiere de otras
metas de eliminacidon, como las de la viruela
y la poliomielitis. Dado que C. tetani es
prevalente en el ambiente, sobre todo en
el suelo de las zonas calidas y humedas, y
puesto que los seres humanos y los animales
pueden ser portadores de la bacteria en el
tubo digestivo, es imposible eliminarlo por
completo. Con fines operativos, se considera
que el TNN queda eliminado como problema
de salud publica cuando todos los municipios

de un pais tienen una tasa anual de TNN
inferior a un caso por cada mil nacidos vivos.

Pese a los notables progresos logrados, no
lleg6 a alcanzarse el objetivo original de
eliminar el tétanos neonatal antes de 1995. En
la figurall.2.1 se muestra la evolucién temporal
de la eliminacion del TNN en la Region de las
Américas hasta el afio 2015.

En mayo del 2012, la Asamblea Mundial de la
Salud respaldé en su 65.2 sesion, mediante la
resolucion 65.17, el Plan de Accién Mundial
sobre Vacunas (GVAP, por sus siglas en inglés),
encaminado a fortalecer los logros alcanzados
en materia de inmunizacién y estimular a los
Estados Miembros a defender su compromiso
de proteger sus poblaciones frente a
las enfermedades prevenibles mediante
vacunacion. El GVAP establecié diversas metas

El tétanos neonatal
se considera eliminado como
problema de salud publica
cuando todos los municipios
del pais presentan tasas anuales
inferiores a 1 por cada 1.000
nacimientos

Figura 11.2.1. Progreso en la eliminacién del tétanos neonatal, Region de las Américas,

periodo 1985-2015.
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Fuente: OPS-OMS/UNICEF Joint Reporting Form (JRF) e informes de pais.

*2011-2012, los datos de Haiti no estaban disponibles.
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mundiales y regionales de eliminacién y, en el
caso del TNN, propuso su eliminacion de todas
las regiones de la OMS antes del afio 2015.

Todos los paises y territorios de las Américas
han cumplido con la meta de eliminacion
del TNN, excepto Haiti. De todas maneras,
Haiti ha avanzado considerablemente
hacia la eliminacion del TNN mediante la
implementacién de las actividades disefiadas
para alcanzar esta meta. Ademas de vacunar a
las embarazadas en el marco de las actividades
de inmunizacion de rutina, se han llevado a
cabo tres campafias de vacunacion con toxoides
tetanico y diftérico (Td) en las 140 comunas de
Haiti para inmunizar a todas las mujeres en
edad fértil, con independencia de su estado
de vacunacién anterior, en los afios 2013, 2014
y 2015. En el afo 2013, ademas, Haiti integré
asimismo la vigilancia del TNN en el sistema
de vigilancia basada en casos de paralisis
flacida aguda, sarampién, rubéola, difteria y
tosferina.

Carga de morbimortalidad

A comienzos de los afos noventa, la OMS
calculé que el tétanos materno era la causa
de un 5% de las defunciones maternas,
especialmente en el mundo en desarrollo.
Aunque en 1989 la Asamblea Mundial de la
Salud hizo un llamamiento para acabar con
el TNN, la enfermedad seguia constituyendo
un importante problema de salud publica
en algunos paises. Ademads, es una de las
enfermedades de notificacion obligatoria
mas infradeclaradas. Dado que el TNN tiende
a ocurrir en zonas con acceso escaso o nulo
a la atencién de salud, con frecuencia pasa
inadvertido en la comunidad. Muchos de
los casos y fallecimientos no notificados se
producen en el seno del hogar antes de que
el recién nacido cumpla las dos semanas de
edad. Y cuando algunos casos llegan a un
establecimiento de salud, con frecuencia el
personal tampoco los notifica por fallos en el

La OMS estima que en
el 2013 murieron de TNN
49.000 recién nacidos

sistema de vigilancia. Por estas razones, se llama
con frecuencia al TNN “el asesino invisible”.

La OMS calcula que en el afio 2013 fallecieron
por TNN 49.000 recién nacidos, lo cual
representa una caida del 94% con respecto a
las cifras registradas a finales de la década de
los ochenta.

En los afos setenta, se calcula que morian
anualmente por TNN mas de 10.000 recién
nacidos en el continente americano. En el
2013, solo se notificaron 20 casos de TNN en
toda la Regién, 15 de ellos correspondientes
a Haiti (43%), y en el 2014 la cifra habia
descendido a 10 casos, 3 de ellos (30%) en
Haiti. Entre los afios 1987 y 2014 el numero
de casos de TNN ha disminuido en un 99%. En
el 2013 se notificaron en todo el continente
americano cinco muertes por TNN; tres en el
2014.

Tipos de vacunas

Las vacunas antitetanicas contienen toxoide
tetdnico, una neurotoxina modificada que
induce la produccién de una antitoxina
protectora. Esta antitoxina pasa de la madre
inmunizada al feto a través de la placenta, y
previene asi el tétanos neonatal (TNN).

Hay tres vacunas antitetanicas disponibles
para vacunar a las embarazadas:

e Solo toxoide tetanico (TT).

e Toxoides tetanico y toxoide diftérico en
bajas dosis para adultos (Td).

e Toxoides tetanico y diftérico para adultos
con vacuna antitosferinica acelular (Tdap).

La vacuna Td se administra a todos los
mayores de 7 afios. Cuando esta indicada la
vacunacion antitetanica, se prefiere la vacuna
Td al TT solo, porque protege también frente
a la difteria.

La vacuna Tdap es relativamente nueva y esta
recomendada para su uso en adolescentes y
adultos. Se ha utilizado principalmente en
los paises que estan empleando la vacuna
combinada contra la difteria, el tétanos y la
tosferina (acelular) pediatrica (DTaP) en nifios
para reforzar la proteccién antitosferinica en
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14 N\
Tanto la eficacia como la
efectividad de las vacunas con TT
estan bien documentadas
N J

los adolescentes y los adultos. Se recomienda
también la vacuna Tdap en las embarazadas
para prevenir la tosferina en los nifios muy
pequefios (5). El uso de la vacuna Tdap se
comenta en el capitulo siguiente.

Inmunogenicidad y eficacia

Para aumentar la inmunogenicidad, el TT de
las vacunas antitetanicas se adsorbe con sales
de aluminio o de calcio. Tanto las vacunas con
toxoide diftérico como con toxoide tetanico
inducen respuestas inmunitarias satisfactorias
en los bebés de hasta 6 semanas de edad,
pero para los bebés mayores de 6 semanas se
recomiendan las combinadas, como la vacuna
contra la difteria, el tétanos y la tosferina
(celular) pediatrica (DTwP) o DTaP, con el
fin de mejorar la respuesta inmunitaria al
componente tosferinico.’

La eficacia experimental y la eficacia real
de las vacunas antitetanicas estan bien

documentadas, y en la mayoria de los estudios
clinicos se han comunicado tasas de eficacia
experimental entre el 80% y el 100%.

La primera vacunacién con el TT adsorbido
tradicional induce wun bajo nivel de
anticuerpos, no protector, pero deja una
impronta de por vida en el sistema inmunitario
de la persona vacunada. Por consiguiente,
una segunda vacunacién administrada en
cualquier momento después de transcurridas
cuatro semanas producira rapidamente un
nivel protector de anticuerpos antitoxinicos.

La tercera dosis induce inmunidad en
practicamente el 100% de los individuos
vacunados.

El intervalo entre cada una de las tres primeras
dosis debe ser de cuatro semanas como
minimo. Con intervalos mas largos es posible
que aumente la magnitud y la duracién de la
respuesta inmunitaria, pero ello no debe ser
motivo para retrasar la inmunizacion.

Al igual que sucede con otras vacunas, la
respuesta de anticuerpos contra el TT esta
deteriorada en los niflos con sida. En los nifios
infectados por el VIH durante el periodo
perinatal, sin embargo, se han obtenido
respuestas satisfactorias de anticuerpos frente
a las vacunas antitetdnicas durante sus dos
primeros anos devida. Enlos adultos infectados

Cuadro I1.2.1.Eficacia de la vacuna con toxoide tetanico por dosis administrada.

. Intervalo minimo
Dosis

entre dosis
TT1
TT2 4 semanas
TT3 6 meses
T4 1 afio
TT5 1 afio

° Recomendaciones del GTA, XXIIl Reunién en Cuba, julio de 2015.
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Duracién de la
proteccion

Porcentaje de
proteccion

80% 3 afos
85% 5 afios
99% 10 afios
99% Probablemente de

por vida


II.2.1.Eficacia

por el VIH, la respuesta de anticuerpos frente
a las vacunas antitetanicas es menor que en los
individuos no infectados, pero laconcentracién
del anticuerpo es considerable y representa
una respuesta positiva a la vacunacién.

Duracion de la proteccion

Dos dosis de TT proporcionan una eficacia
del 80-90% durante tres aflos como minimo.
El 95% de las personas que reciben tres dosis
de TT administradas en intervalos adecuados
presentan una elevada concentracion de
anticuerpos antitetanicos, muy por encima
del umbral de proteccion (0,01 Ul/ml)
durante al menos cinco afos. Se cree que
cinco dosis proporcionan una proteccion de
practicamente el 100% (cuadro 11.2.1).

Seguridad de la vacuna

El toxoide tetanico (TT), administrado solo o en
vacunas combinadas, se considera muy seguro.
En los estudios histéricos de gran tamafo
sobre el uso de TT durante el embarazo no
se han descrito eventos adversos importantes
de trascendencia clinica en la madre ni en el
recién nacido. El TT y la vacuna Td pueden
administrarse de forma segura en cualquier
trimestre del embarazo. La inmunodeficiencia,
incluida la infeccion por el VIH, no es una
contraindicacién para su uso.

14 N\
El toxoide tetanico, administrado
solo o en vacunas combinadas, se

considera muy sequro

N\ J

Las vacunas con TT pueden causar reacciones
locales menores, como dolor y eritema, en
entre un 25% y un 85% de los casos, nédulos
ocasionales 'y, muy raramente, absceso
estéril (de 1 a 10 casos por cada millén de
dosis administradas). Después de las dosis
de refuerzo, entre un 0,5% y un 1% de las
personas vacunadas presentan reacciones
generales leves, como fiebre, dolor y malestar.
Normalmente, las reacciones tanto locales
como generales aumentan con el numero
de dosis administradas. Los efectos adversos
generales graves, como las reacciones
anafilacticas y las neuritis del plexo braquial,
son extremadamente raros, con una frecuencia
de 1 a 6 y de 5 a 10 por cada millon de
personas vacunadas, respectivamente. Pese a
los rumores ocasionales, las vacunas con TT no
contienen sustancias de efecto anticonceptivo
ni abortivo.

Cuadro 11.2.2.Esquema de vacunacion con toxoides antitetanico y antidiftérico (Td)
para embarazadas y mujeres en edad fértil no vacunadas anteriormente.

Esquema de vacunacién antitetanica para embarazadas

Dosis
Td1 En el primer contacto o lo antes posible en el embarazo
Td2 Al menos cuatro semanas después de la primera dosis
Td3 Entre 6 y 12 meses después de la segunda dosis o en el siguiente embarazo
Td4 Entre 1y 5 anos después de tercera dosis o en el siguiente embarazo
Td5 Entre 1y 10 aflos después de la cuarta dosis o en el siguiente embarazo
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Cronograma y esquema
de vacunacion

En el cuadro 11.2.2 se muestra el esquema
de vacunacién con Td recomendado para
embarazadas previamente no vacunadas, asi
como el intervalo minimo aceptable entre
dosis. No existe un intervalo maximo. El mismo
esquema puede aplicarse a las mujeres en
edad fértil no vacunadas que pueden recibir
de forma simultdnea otras vacunas viricas o
bacterianas, inactivadas o atenuadas.

A las embarazadas que no puedan documentar
haber recibido dosis adecuadas de vacuna
antitetanica debe administrarseles la primera
dosis (Td1) cuanto antes durante el embarazo;
la segunda dosis debe administrarse a mas
tardar tres semanas antes de la fecha esperada
del parto. Las mujeres ya vacunadas con dos
dosis de toxoides diftérico y tetanico en un
embarazo anterior deben recibir una tercera
dosis en un nuevo embarazo; esta tercera
dosis protege hasta cinco afos.

Las embarazadas que recibieron de nifas
cuatro dosis de vacuna antitetdnica solo
necesitan una dosis mas durante el embarazo,
que debe administrarse en la primera
oportunidad posible.

Estrategias de implementacion
en Latinoamérica y el Caribe

Se recomienda un calendario de vacunacion
antitetdnica de <cinco dosis durante la
nifez.'° La serie primaria de tres dosis de DTP
(DTP3), ya sea en su forma celular o acelular
(DTwP o DTaP), debe administrarse en el
primer afio de vida, con una dosis antitetanica
de refuerzo idealmente administrada entre
los 4y los 7 aios de edad, y una segunda dosis
de refuerzo en la adolescencia (p. €j., entre los
12 y los 15 afos). El momento exacto de las
dosis de refuerzo debe ser flexible, para tener
en cuenta los contactos mas apropiados con el
servicio de salud en los distintos paises. Donde
esté escolarizado un elevado porcentaje
de niflos de ambos sexos, deben usarse los
programas de inmunizacion en la escuela
cuando sea factible para administrar las dosis
de refuerzo. Hay que plantearse también

1© Recomendaciones del GTA, XXIIl Reunién, Cuba, julio del 2015.
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la posibilidad de emprender actividades
especiales para llegar a los nifios que no
acuden a la escuela.

Ademas del programa de inmunizacion en la
nifez, una dosis de refuerzo de TT en la etapa
adulta proporciona una seguridad ahadida
de proteccion duradera, posiblemente de por
vida. Por consiguiente, debe recomendarse
una sexta dosis de TT para los adultos
(p- ej., en el momento del primer embarazo
o durante el servicio militar). Quienes reciban
la primera dosis de TT como adolescentes o
adultos requieren en total solamente cinco
dosis adecuadamente espaciadas para obtener
la misma proteccién duradera.

Para alcanzar la meta de eliminar el tétanos
neonatal (TNN), los paises deben ejecutar las
siguientes medidas:

e Establecer o fortalecer un sistema de
vigilancia del tétanos que permita identificar
los casos de TNN por separado de los demas
casos de tétanos.

e Investigar todos los casos de TNN e iniciar
una campana de detecciéon en las zonas
“silenciosas”; esto es, en las areas donde
probablemente ha habido o hay casos no
notificados de tétanos neonatal.

e Centrar las actividades de vacunacién en
las mujeres en edad fértil que habitan en
zonas de alto riesgo, garantizando que cada
interaccién con estas mujeres se convierta
en una oportunidad para vacunar con TT y
para que estas mujeres lleven un registro o
tarjeta de vacunacion.

e Asegurarse de que las parteras tradicionales
participen en las actividades de vacunacién
con Td y vigilancia del TNN.

* Mejorarlasmedidashigiénicasenlaasistencia
al parto y en las normas y procedimientos
puerperales.

En los distritos con escaso acceso a los servicios
de vacunacion de rutina y donde no se haya
alcanzado la meta de eliminacién del TNN
(menos de un caso por mil nacidos vivos),
debe adoptarse un “enfoque de alto riesgo”
para controlar el tétanos materno y neonatal.
Este enfoque se dirige a todas las mujeres en
edad fértil y consta de una inmunizacién de



tipo campana (actividades suplementarias de
vacunacion) con tres dosis de Td administradas
en intervalos apropiados. La promocion de
practicas higiénicas de parto forma parte
de este enfoque. Ademas de las tres dosis
de TT proporcionadas en las actividades
suplementarias de vacunacién, hacen falta
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11.3. Vacunas antitosferinicas durante

el embarazo

DATOS CLAVE

e La tosferina es una enfermedad
endémica a nivel mundial
causada por Bordetella pertussis,
una bacteria extremadamente
contagiosa.

e Esta bacteria patdgena se adhiere
a las vias respiratorias altas y
libera unas toxinas que dafian e
inflaman las vias respiratorias.

e La tosferina sigue siendo un
problema de salud publica
incluso en los paises con elevadas
tasas de vacunacion infantil.

e Lainmunizacion materna
probablemente sea la estrategia
mas eficaz para prevenir la
tosferina en los bebés demasiado
pequenos para recibir la vacuna.

La tosferina afecta a todas
las edades en todo el mundo,
pero es particularmente grave

en los bebés. La morbimortalidad
mas alta ocurre entre los nihos
pequenos antes de que sean
suficientemente grandes como
para recibir las vacunas de
tosferina. Asi, la inmunizacion
materna es la estrategia mas
prometedora para prevenir esta
enfermedad en los ninos

Guia de campo sobre la
inmunizacion materna y neonatal
para Latinoamérica y el Caribe

Antecedentes

La tosferina afecta a todos los grupos de
edad en todo el mundo, y sigue siendo un
problema de salud publica incluso en los
paises con elevadas tasas de vacunacion
infantil. La enfermedad clinica reviste
especial gravedad en los lactantes. Las cifras
mas elevadas de morbilidad y mortalidad se
producen entre los lactantes mas pequenos,
antes de alcanzar la edad suficiente para
recibir una vacuna antitosferinica. La mayor
parte de las hospitalizaciones por tosferina
ocurren en bebés menores de 6 meses. En los
Estados Unidos, los estudios han identificado
a los integrantes del hogar, generalmente
la madre, el padre o un hermano, como la
fuente de infeccién por tosferina en los casos
gue afectan a lactantes.

Ademas de la vacunacién de los lactantes,
algunos paises, en particular los que emplean
la vacuna antitosferinica acelular (Tdap) para
la serie de vacunacién primaria, recomiendan
administrar esa misma vacuna de refuerzo a
los adolescentes y adultos como protecciéon
frente a la tosferina. La vacuna es eficaz para
prevenir la enfermedad en esta poblacion,
pero no confiere proteccion duradera. Para
prevenir la tosferina en los bebés demasiado
pequeinos para recibir la vacuna se han
adoptado dos estrategias de vacunaciéon con
Tdap: la inmunizacibn materna durante el
embarazo y la vacunacion de quienes tienen
contacto estrecho con el lactante (“estrategia
del nido").

La estrategia del nido consiste en proteger a
los lactantes mediante la vacunacién de sus
contactos cercanos. Dicha estrategia puede
influir en la prevencién de la enfermedad en
algunos entornos, con la condicion de que
pueda lograrse una elevada cobertura vacunal
a tiempo. No obstante, los datos probatorios
de que la vacunacién con Tdap previene la
transmision de la tosferina son inciertos, dado
gue las vacunas antitosferinicas acelulares
pueden no impedir la colonizacién (el estado



de portador) niladiseminaciéon de las bacterias.
Es probable que la repercusién general y la
relacion de costoefectividad de la estrategia
del nido sean considerablemente menores que
las de vacunar a la madre durante el embarazo,
que requiere solo una dosis. De hecho, la
estrategia del nido requiere administrar dosis
de Tdap a multiples familiares (p. ej., padres,
hermanos y abuelos) para proteger a cada
lactante. Implementar una estrategia del nido
eficaz con alta cobertura ha resultado dificil
en varios paises, y no esta clara su repercusion
para prevenir la tosferina en los lactantes.

Algunos paises han introducido una estrategia
de inmunizacién materna que recomienda la
administracion de Tdap durante el embarazo.
Esta vacunacion previene la morbilidad vy
la mortalidad por tosferina en los lactantes
demasiado pequefios para vacunarse, al
proporcionarles anticuerpos antitosferinicos
maternos. Se ha demostrado también que
dicha estrategia es mas eficaz que la Tdap
puerperal para prevenir la tosferina del
lactante. Ello se debe a que los lactantes
pequeinos se benefician de la inmunidad
pasiva que reciben a través de la placenta
antes de empezar su propio esquema primario
de vacunacién antitosferinica. Cabe senalar
gue solo la vacuna antitosferinica acelular
esta autorizada para emplearse en los adultos,
y por ende en las embarazadas.

Dado el resurgimiento reciente de la tosferina
en ciertos paises, el Grupo de Expertos en
Asesoramiento Estratégicosobre Inmunizacién
(SAGE) de la OMS constituyé un grupo de
trabajo para analizar los datos cientificos mas
recientes y actualizar sus recomendaciones
del 2010 sobre vacunacién antitosferinica.
En el 2012, el SAGE llegd a las siguientes
conclusiones:

eLa inmunizacién materna durante el tercer

trimestre del embarazo con vacunas que
incluyen la antitosferinica acelular (aP)
es inocua y puede tener una importante
repercusion sobre la morbilidad y la
mortalidad en los lactantes demasiado
pequenos para vacunarse.

e La vacunacion de las embarazadas es proba-
blemente la estrategia complementaria mas
eficaz en funcion de los costos para prevenir
la mortalidad por tosferina en los lactantes.

e Los paises pueden plantearse la posibilidad
de vacunar a las embarazadas con una do-
sis de Tdap (durante el segundo o el tercer
trimestre del embarazo, y de ser posible al
menos 15 dias antes del fin de la gestacion),
ademas de la vacunacion antitosferinica de
rutina primaria de los lactantes en los paises
o entornos con elevada morbimortalidad
por tosferina entre los lactantes.

Desde el ano 2011, el Grupo Técnico Asesor
(GTA) sobre enfermedades prevenibles por
vacunacion de la OPS recomienda vacunar a
las embarazadas con Tdap solo en las zonas
afectadas por un brote de tosferina.' En el
2013, el GTA reiteré que no habia una base
cientifica para recomendar la vacunacién
sistematica de las embarazadas con Tdap.'?
A fin de abordar la falta de datos cientificos
respectoalainterferenciaentrelosanticuerpos
maternos y la respuesta inmunitaria de los
lactantes tras la administracién de vacunas
antitosferinicas celulares, seria util para la
Regidén conocer las experiencias y los datos de
los paises que han optado por la inmunizacién
materna sistematica.

Carga de morbimortalidad

La tosferina, enfermedad endémica a nivel
mundial, causa cada aflo entre 20 y 40 millones
de casos y entre 200.000 y 400.000 muertes
en nifos. Es escasa la informacién publicada
sobre la tosferina en América Latina, lo cual
dificulta estimar adecuadamente la carga de
morbimortalidad en la Regién. Segun calculos
de la OMS, en el 2005 la Regién de las Américas
representaba en torno a un 7% de la carga
mundial de morbimortalidad por tosferina.

Desde el afo 2000, en la Regién se han
notificado 422.968 casos de tosferina, con
dos picos de incidencia: en 2004-2005 y en
2010-2014. En el 2012 se notificaron mas de
70.000 casos. Cabe destacar, no obstante, que
es sumamente dificil comparar la informacion
entre paisesy analizarlosdatos anivel regional,
por diferencias en cuanto a la definicion de
caso y el diagnostico de laboratorio, asi como
problemas de infradeteccion de la enfermedad
e infranotificacion de casos. Ademas, en los
ultimos anos los Estados Miembros de la OPS
han introducido nuevas técnicas analiticas

" Recomendaciones del GTA, XIX Reunién, Argentina, julio del 2011.
2 Recomendaciones del GTA, XXI Reunién, Ecuador, julio del 2013.
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de diagnostico (reacciéon en cadena de la
polimerasa [PCR]) y un sistema de vigilancia
intensificada de la tosferina.

La tosferina, una enfermedad
endémica a nivel mundial, produce
entre 20 y 40 millones de casos y
entre 200.000 y 400.000 muertes

de ninos cada ano
I\ J

La tosferina es una enfermedad ciclica que
alcanza su maximo cada tres a cinco afios y no
sigue un patrén estacional claro, aun cuando
en algunos paises los casos de tosferina
puedan aumentar en verano y otofo. Las
tasas de letalidad siguen siendo mayores en
los lactantes.

Los datos actuales de vigilancia probable-
mentesubestimanlacargademorbimortalidad
por tosferina en todos los grupos de edad.
Los lactantes menores de 2 meses suelen
presentar sintomas atipicos de tosferina
gue no satisfacen los criterios clinicos para
un presunto caso en muchos paises y, por
consiguiente, escapan a los sistemas de
vigilancia. Por otro lado, los adolescentes y
los adultos ya vacunados pueden presentar
sintomas leves (p. ej., tos persistente sin el
caracteristico estridor inspiratorio o “gallo”) y
no buscar atencién médica, o el médico puede
no considerar la posibilidad de tosferina
entre el diagnostico diferencial. Pese a todo,
en varios paises han aumentado los casos
notificados, lo que se atribuye en parte a
una mejora del diagnéstico, pero en una
proporcion significativa parece obedecer a un
aumento real de los casos, sobre todo en los
paises que administran a los niflos la vacuna
acelular (DTaP).

La tosferina es una enfermedad
de patron ciclico caracterizada por
picos epidémicos que ocurren cada

3-5 anos. No presenta un patron

estacional especifico.
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Tipos de vacunas

Hay dos vacunas Tdap autorizadas para su uso
en adolescentes y adultos. Una de ellas esta
aprobada para personas de 10 a 64 anos, y
la otra para personas a partir de los 10 aios.
Ambas se comercializan en viales monodosis
y jeringas precargadas, y ninguna de ellas
contiene tiomersal.

La vacuna aprobada para personas de 10 a
64 afnos es una suspension isoténica estéril de
los toxoides tetadnico y diftérico y los antigenos
de B. pertussis (2,5 pg de toxina tosferinica
destoxificada, 5 pg de hemaglutinina
filamentosa 290, 3 pg de pertactina, 5 pg de
fimbrias de tipo 2 y 3) adsorbida en fosfato de
aluminio como adyuvante y combinada con
formaldehido residual, glutaraldehido residual
y 2-fenoxietanol (no como conservante),
para inyeccién intramuscular. Esta vacuna no
contiene conservante.

La vacuna aprobada para personas a partir de
los 10 afos contiene toxoide tetanico, toxoide
diftérico y antigenos de B. pertussis (8 ug
de toxina tosferinica inactivada, ademas
de hemaglutinina filamentosa y pertactina
tratadas con formaldehido). Cada dosis de
0,5 ml contiene hidréoxido de aluminio como
adyuvante (no mas de 0,39 mg de aluminio
mediante valoracion), 4,5 mg de cloruro de
sodio, un maximo de 100 pg de formaldehido
residual y un maximo de 100 pug de polisorbato 80
(Tween 80).

Inmunogenicidad y eficacia

Hasta la fecha, solo un estudio ha comparado
la eficacia de ambas vacunas en adolescentes
no embarazadas. Dicho estudio se llevé a cabo
en el estado de Wisconsin (Estados Unidos)
y reveld6 mejor eficacia de la vacuna con el
mayor contenido de toxina tosferinica.

Dos estudios del Reino Unido calcularon la
eficacia real de la vacunacién antitosferinica
materna para prevenir la infeccién por la
bacteria B. pertussis en los lactantes. Un
estudio de casos y testigos descubrié una
eficacia vacunal no ajustada del 91% (intervalo
de confianza de 95% [IC95%]: 77-97%) para
prevenir la tosferina en los lactantes menores


a�os.Ambas
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de 8 semanas. Cuando la eficacia vacunal se
ajustd segun el sexo, la regién geogréfica y
el periodo de nacimiento, la eficacia vacunal
fue del 93% (1C95%: 81-97%). En un estudio
de observacion, la eficacia vacunal estimada
en lactantes menores de 3 meses fue del
91% (IC95%: 84-95%); al restringir el analisis
a los casos registrados en lactantes menores
de 2 meses, la eficacia vacunal fue del 90%
(IC95%: 82-95%).

Los datos obtenidos en Canad4, el Reino Unido
y los Estados Unidos indican cierta reduccién de
la respuesta de anticuerpos a la vacuna DTaP
en los lactantes nacidos de madres vacunadas
contra la tosferina. La trascendencia clinica
de estos datos es incierta. La experiencia en
el Reino Unido hasta la fecha no ha arrojado
pruebas de un mayor riesgo de tosferina en
los lactantes de 3 a 11 meses. Los datos sobre
inmunogenicidad se limitan a lactantes que
recibieron vacunas antitosferinicas acelulares
(aP). Asi pues, no es posible extrapolar los
efectos observados a los lactantes que reciban
vacunas antitosferinicas celulares (wP) en
tanto no se cuente con mas informaciéon
sobre inmunogenia. Es importante tenerlo
en cuenta, dado que muchos paises del
continente americano siguen usando vacunas
con wP para inmunizar a los lactantes y
los nifos.

La posibilidad de que los anticuerpos maternos
transplacentarios inhiban en el lactante la
produccion de anticuerpos en respuesta a
las vacunas ha sido motivo de preocupacion.
En estudios recientes se ha observado que la
inmunizacion materna con Tdap no altera de
forma significativa la respuesta inmunitaria
del lactante a la vacuna acelular (DTaP).
En cuanto a las vacunas celulares, en un
estudio temprano se evalu6 la repercusion
de anticuerpos transplacentarios procedentes
de madres inmunizadas con una vacuna DTP
en el pasado, pero no durante el embarazo.
Los anticuerpos maternos no alteraron
sustancialmente la respuesta inmunitaria de
los lactantes a las vacunas acelulares (aP),
pero si se observé una respuesta inmunitaria
inhibida en los lactantes que recibieron
vacunas antitosferinicas celulares (wP). Dicho
estudio pone de relieve la preocupacion
ante la posibilidad de que los anticuerpos

antitosferinicos derivados de la inmunizacién
materna con Tdap puedan interferir con
la respuesta inmunitaria del lactante a las
vacunas antitosferinicas celulares. Hacen
falta mas estudios para caracterizar la
respuesta inmunitaria de los lactantes que
reciban una vacuna celular en el primer afo
de vida y comprobar si hay interferencia de
los anticuerpos maternos. Para el GTA y los
paises que estan administrando vacunas DTP
celulares para la vacunacién de rutina de los
lactantes, esta informaciéon es esencial para
determinarsi deben recomendar la vacunacion
sistematica de las embarazadas con Tdap.

Inocuidad de la vacuna

Cada vez hay mas datos cientificos que
respaldan la inocuidad de administrar la
vacuna Tdap en el tercer trimestre del
embarazo, y el SAGE ha apoyado sin reservas
esta recomendacién.  Varios  estudios
estadounidenses y britanicos no han puesto
de manifiesto aumento ninguno de los
eventos adversos tras administrar la vacuna
Tdap en cualquier momento del embarazo.
Una revision exhaustiva de las notificaciones
remitidas al sistema estadounidense de
vigilancia vacunal (VAERS, por sus siglas en
inglés) durante un quinquenio, en mujeres
vacunadas con Tdap durante el embarazo,
no identificé ningun patrén preocupante en
cuanto a desenlaces maternos, neonatales ni
fetales. Mas concretamente, no hay indicios
de mayor riesgo de mortinatalidad. Incluso
en los estudios en los que se evalud a mujeres
vacunadas en la primera mitad del embarazo,
no se apreciaron diferencias entre mujeres
vacunadas y no vacunadas en cuanto a tasas
de aborto espontaneo, de aborto terapéutico,
parto prematuro, peso bajo al nacer o
anomalias congénitas.

En el 2014, un amplio estudio retrospectivo
de cohortes realizado en los Estados Unidos
puso de manifiesto que recibir la vacuna

r .
Una revision completa de la

evidencia no identifico problemas
de sequridad de la vacuna para la

madre, el feto ni el recién nacido.
N\ J
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Tdap durante el embarazo no se asocié con
un mayor riesgo de trastornos hipertensivos
gestacionales, parto prematuro ni recién
nacido de bajo peso para la edad gestacional,
si bien se observd un aumento pequefio,
pero estadisticamente significativo, del
riesgo de corioamnionitis. Pese a que una
secuela importante de la corioamnionitis
es el parto prematuro, en este estudio no
se aprecié tal asociaciéon. En una revisiéon
aparte de las notificaciones recopiladas en
la base de datos del VAERS respecto a las
embarazadas que hubieran recibido cualquier
vacuna, se encontré que la corioamnionitis
era poco frecuente (en torno a un 1% de las
notificaciones en embarazadas).

En cuanto a la inocuidad de la administracion
concomitante de las vacunas Tdap y contra
la influenza en el embarazo, en un estudio
retrospectivo de cohortes no se aprecié
asociacion con un aumento del riesgo de
eventos adversos agudos o desenlaces
obstétricos que precisaran atencion médica, en
comparaciéon con la vacunacién secuencial.

Cronograma y esquema de
vacuhacion

El cronograma de la vacunacién con Tdap es
fundamental para garantizar la protecciéon
tanto de la madre como de su bebé. La
administracion puerperal de Tdap protege
Unicamente a la madre y no al lactante.
Ademas, transcurren al menos dos semanas
tras haber recibido la vacuna Tdap hasta que la
madre queda protegida frente a la tosferina,
y durante ese tiempo estd expuesta al riesgo
de contraer y transmitir la enfermedad a su
recién nacido, vulnerable. Una vez que la
madre ha desarrollado inmunidad vacunal, es
menos probable que contraiga la tosferina,
y no expone ya a su bebé a la enfermedad;
no obstante, el recién nacido sigue estando
expuesto a la tosferina de otras personas,
como hermanos, abuelos y otros cuidadores.

: DR
La oportunidad de la vacunacion

con Tdap es critica para asequrar la

proteccion de la madre y del bebé.
N J
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Asi pues, las mujeres vacunadas con Tdap
durante el embarazo transfieren al hijo los
anticuerpos antitosferinicos maternos. Dado
que el paso de anticuerpos a través de la
placenta se produce de forma lineal conforme
avanza el embarazo, y que los valores de
anticuerpos antitosferinicos empiezan a
disminuir con el transcurso del tiempo, el
momento concreto de lavacunaciéon durante el
embarazo reviste suma importancia. Si bien la
vacuna Tdap puede administrarse en cualquier
momento del embarazo, el periodo 6ptimo
para vacunar a las embarazadas con Tdap es
entre las semanas 27 y 36 de la gestacion, para
hacer coincidir la vacunacién con el punto
maximo de respuesta y transferencia de los
anticuerpos a través de la placenta.

En varios estudios se ha observado que
vacunar a las embarazadas con Tdap entre las
semanas 27 y 30 de la gestacion se asocia a
concentraciones mas elevadas de anticuerpos
en el cordén umbilical, en comparacién con las
embarazadas vacunadas después de la semana
31. En el caso de poblaciones con escaso acceso
a la atencion de salud, las embarazadas deben
vacunarse en la primera oportunidad de que
se disponga, en lugar de esperar hasta el
periodo 6ptimo de vacunacién en las semanas
27 a 36 de la gestacion.

Estrategias de implementacion
en la Region de las Américas

De acuerdo con las recomendaciones del
GTA con respecto a la vacunacién de las
embarazadas con Tdap en las zonas afectadas
por un brote epidémico, algunos paises de la
Regidn estan administrando la vacuna Tdap a
las embarazadas como parte de las campanas
en respuesta a los brotes. En cambio, otros
paises recomiendan la vacunacién sistematica
con Tdap en cada embarazo: Argentina,
Bahamas, Bermudas, Brasil, Colombia, Costa
Rica, El Salvador, Islas Caiman, Meéxico,
Panama, Paraguay y Uruguay.

La recomendacion mas reciente del GTA hasta
la fecha de publicacién de la presente guia
indica que la respuesta ante brotes epidémicos
de tosferina debe incluir iniciar el esquema de
vacunacion a las 6 semanas de edad y vacunar
a las embarazadas solo en las zonas afectadas



por el brote. El GTA ha indicado que, hasta
el momento, no hay suficiente informacién
cientifica para recomendar la vacunacién
sistematica de las embarazadas. Con base en la
informaciéon con que se cuenta, sigue vigente

Otras fuentes de informacion

la recomendacién del GTA de vacunar a las
embarazadas Unicamente en presencia de
brotes epidémicos. Si llegaran a surgir otros
datos probatorios, el GTA podria analizar el
tema nuevamente.
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DATOS CLAVES

La hepatitis B es una infeccion
virica que ataca el higado y puede
causar enfermedad tanto aguda
como cronica.

El virus de la hepatitis B es
altamente infeccioso y permanece
viable en superficies por siete dias
0 mas, y puede transmitirse en
ausencia de sangre visible.

Puede producirse transmisiéon
perinatal de la madre a su hijo,
especialmente durante el parto.

El riesgo de transmision a

los bebés nacidos de madres
infectadas por el virus de la
hepatitis B es de hasta un
90%, con un riesgo de muerte
prematura (por insuficiencia
hepatica o cirrosis) del 25%.

Vacunar al recién nacido con
administraciéon de la primera dosis
en las 24 primeras horas de vida es
el elemento esencial para prevenir
la transmision perinatal, que debe
ir sequido mas adelante de las
dosis necesarias para completar la
serie completa de vacunacion.

11.4. Vacunas antihepatiticas B durante el
embarazo y para el recién nacido

Generalidades

La hepatitis B es una infeccion hepética
causada por el virus de la hepatitis B (VHB). Se
transmite cuando la sangre, el semen u otros
liguidos organicos de una persona infectada
por el VHB penetran en el cuerpo de alguien
que no esta infectado. El VHB es sumamente
contagioso, permanece viable en lassuperficies
durante siete dias o mas y puede transmitirse
en ausencia de sangre visible.

El contagio puede producirse por contacto
sexual; compartir agujas, jeringas u otro
material de inyeccion de drogas; exposicion
domeéstica; o paso de la madre a su hijo al
nacer (transmision perinatal). El mejor modo
de prevenir la hepatitis B es vacunarse, y
el mejor modo de prevenir la transmision
perinatal es vacunar al recién nacido en las
primeras 24 horas de vida.

Son sintomas de hepatitis B aguda los
siguientes: anorexia, malestar general,
nauseas, vomitos, dolor abdominal e ictericia.
Pueden presentarse también manifestaciones
extrahepaticas (p. ej., exantemas, artralgias).
La infeccidon aguda suele ser asintomatica en
los lactantes y los nifios.

La mejor manera de
prevenir la hepatitis B es
vacunarse, y la mejor manera
de prevenir la transmision de
madre a hijo es a través de la
vacunacion del recién nacido
durante sus primeras 24 horas
de vida
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La infeccién por el VHB es una de las primeras
causas de mortalidad por enfermedades
infecciosas en todo el mundo, con unos cuatro
millones de casos nuevos y 780.000 muertes
cada ano. A nivel mundial, la OMS calcula
que hay mas de dos mil millones de personas
infectadas por el VHB y unos 240 millones
de personas con hepatitis B crénica. Se cree
que en torno a la mitad de las personas con
infeccion crénica se contagiaron inicialmente
con el virus durante el periodo perinatal o
la primera infancia, sobre todo en los paises
donde la enfermedad es endémica. La vacuna
antihepatitica B esta disponible desde 1982.

EnlaRegiondelas Américas, laseroprevalencia
del antigeno de superficie del virus de la
hepatitis B (AgHBs) entre los nifos de 5 a
9 afos varia sustancialmente entre paises:
<2% en el Brasil, Canada y los Estados Unidos;
2%-4% en Argentina, Chile, Colombia vy
México; 5%-7% en Bolivia, Ecuador y el Peru.

4 N
El virus de la hepatitis B es la

principal causa de mortalidad
por enfermedades infecciosas
en todo el mundo, con cuatro
millones de nuevas infecciones y

780.000 muertes cada ano.
N J

La mayoria de los paises de América Latinay el
Caribe introdujeron la vacuna antihepatitica
B como parte de sus esquemas de rutina de
vacunacion a finales de los afios noventa,
después de que el Grupo Técnico Asesor
(GTA) sobre enfermedades prevenibles por
vacunaciondela OPSrecomendaraintroducirla
en los esquemas de rutina y para la vacunacion
de grupos de alto riesgo."” En el 2004, la OMS
emitié un documento de posicién en el que
recomendaba vacunar a los recién nacidos en
los paises con endemicidad alta (prevalencia
de AgHBs mayor del 8%) para prevenir
la transmisién perinatal y la transmisién
interinfantil durante el periodo neonatal. En
el 2009, la OMS recomendo vacunar a todos
los recién nacidos para reducir la transmisiéon
perinatal de la hepatitis B (7).

Anivel regional, todos los paises del continente
americano han introducido la hepatitis B en
sus esquemas de rutina de vacunacién, y en el
2015 la cobertura vacunal para la tercera dosis
era del 89% en los nifos menores de 1 afo.
Solo 20 paises de la Region han introducido
también una dosis neonatal de la vacuna
antihepatitica B, y es muy importante que
los demas paises americanos introduzcan
esta dosis en el recién nacido para prevenir la
transmisién vertical de la hepatitis B.

Carga de morbimortalidad

La infeccién por el VHB en las embarazadas
puede no diferir de la observada en la
poblacion general. La infeccion no parece
aumentar la mortalidad ni ser teratégena. Sin
embargo, se han descrito casos de peso bajo al
nacer y prematuridad. El riesgo de transmision
perinatal del virus es mayor cuanto mas tarde
se produzca la infeccién aguda por el VHB
en el embarazo. La infeccién crénica por el
VHB suele ser leve durante el embarazo y
las mujeres tienden a recuperarse bien, pero
la enfermedad puede empeorar después del
parto y debe vigilarse.

El tratamiento del VHB en las embarazadas
implica tener en cuenta el estado patoldgico
en la mujer y reducir al minimo el riesgo
de transmisién perinatal del virus. La
administracion de antiviricos a la madre
durante el embarazo puede ser util para
prevenir la transmisién perinatal en las
mujeres con carga virica alta o positividad
del antigeno e del virus de la hepatitis B

. .y \
La infeccion no parece

aumentar la mortalidad o ser
teratogénica, sin embarqo,
se han reportado casos
de prematuridad y bajo
peso al nacer. El riesgo de

transmision perinatal del virus
aumenta cuanto mas tarde

ocurra la infeccion aguda en

el embarazo.

3 Recomendaciones del GTA, XIX Reunién, Argentina, julio del 2011.

Guia de campo sobre la
inmunizacion materna y neonatal
para Latinoamérica y el Caribe



(AgHBe). En sus directrices para la prevencion,
la atencién y el tratamiento  de la hepatitis
B crénica, publicadas en el 2015, la OMS
recomienda administrar tenofovir a las
embarazadas infectadas por el VHB, pero no
emite ninguna recomendacién con respecto
al tratamiento habitual con antiviricos para
prevenir la transmisién perinatal del virus (2).
La Asociacion Estadounidense para el Estudio
de las Enfermedades Hepaticas (AASLD, por sus
siglas inglesas) sugiere administrar antiviricos
para reducir el riesgo de transmisién perinatal
del VHB en las embarazadas con positividad
del AgHBs que tengan valores de ADN del VHB
superiores a 200.000 Ul/ml (3). En la actualidad
no existen normas estipuladas sobre las
mejores practicas médicas en el caso de una
mujer que se quede embarazada mientras esta
en tratamiento antivirico. Tanto la vacunacién
pasiva y activa como el posterior seguimiento
del estado de infeccién en los recién nacidos
son partes esenciales de la prevencién y el
tratamiento de la enfermedad.

Factibilidad de eliminar la
hepatitis B

La OMS promueve la eliminacién de la
infeccion por el VHB para el afio 2030, con
una meta de reducir en un 90% los casos
nuevos de infeccién crénica. La factibilidad
de eliminar la hepatitis B se determiné
mediante estudios con modelos matematicos.
Los resultados de estos estudios se usaron
para establecer las metas, entre las que se
incluye la eliminacién para el 2030 mediante
una combinaciéon de elevada cobertura de
vacunacion de rutina con tres o cuatro dosis
durante la lactancia, comenzando con una
primera dosis al nacer (en las primeras 24
horas de vida), y ampliacién de los servicios de
tratamiento para las personas con hepatitis B
crénica. Acabar con la transmisién perinatal
de la infeccion por el VHB se considera un

14 A
La OMS promueve la eliminacion

de la infeccion por el VHB para

el ano 2030, con el objetivo de

reduccion del 90% de nuevos
casos de infeccion cronica.

14 Y
La eliminacion de la transmision de
la infeccion por el VHB
se considera un hito en el camino

a la eliminacion de la hepatitis B.
N\ J

hito en la senda hacia la eliminacién de la
hepatitis B.

En su Plan de Acciéon para la Prevencion y
el Control de las Hepatitis Viricas (2015), la
OPS recomienda seguir la recomendacion de
la OMS del 2009 de administrar a los recién
nacidos una dosis neonatal de la vacuna
antihepatitica B en las primeras 24 horas de
vida para prevenir la transmision vertical del
VHB y la cronicidad (4).

Los alentadores resultados obtenidos en
cuanto a cobertura vacunal en la nifiez
parecen indicar que acabar con la transmisién
perinatal del VHB es una meta factible para
la Regién de las Américas. Con ese fin, el
Plan de Accidon sobre Inmunizacion de la OPS
(resolucion CD54/7, 2015) incluye entre sus
lineas estratégicas de accion la eliminacion
de la transmision perinatal del VHB, con el
numero de paisesy territorios que administran
la dosis neonatal de la vacuna como indicador;
la cifra de partida es 18 paises en el 2013, y la
meta, 25 en el 2020.

Tipos de vacunas

Desde 1982 se dispone de una vacuna contra
la hepatitis B. Segun datos de la OMS, en
todo el mundo se han administrado mas de
mil millones de dosis de la vacuna. Como
resultado, la tasa de infeccion crénica por el
VHB ha caido por debajo del 1% entre los
ninos vacunados.

En 1986 se introdujo la vacuna antihepatitica B
recombinante, que reemplazé gradualmente
a la vacuna derivada de plasma. La sustancia
activa en la vacuna recombinante es un AgHBs
producido en levaduras o células de mamifero
alasqueseleshainsertado el gen del AgHBs (o
los genes de AgHBs y pre-AgHBs) con ayuda de
plasmidos. Algunas vacunas estan adsorbidas
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en hidréxido de aluminio como adyuvante y
[levan tiomersal como conservante.

La vacuna antihepatitica B esta disponible:

e En formulaciones monovalentes (usadas
para la dosis neonatal).

e En combinacién fija con otras vacunas; por
ejemplo, en forma de vacuna pentavalente
(con DTP [difteria, tétanos y tosferina] y
vacuna contra Haemophilus influenzae de
tipo B) o vacuna hexavalente (que incorpora
ademas una vacuna antipoliomielitica
inactivada). La respuesta inmunitaria y
la seqguridad de estas combinaciones de
vacunas son equivalentes a las observadas
cuando las distintas vacunas que incluyen
se administran por separado.

/4 A\
La vacuna antihepatitica B

es muy eficaz.

Inmunogenicidad y eficacia

La vacuna antihepatitica B es muy eficaz.
Tras administrar tres dosis intramusculares
de la vacuna, mas del 90% de los adultos
sanos y mas del 95% de los lactantes, nifios
y adolescentes vacunados desarrollan una
respuesta de anticuerpos adecuada. La
inmunogenicidad es menor en determinadas
subpoblaciones, como los prematuros, las
personas con diabetes, los inmunodeprimidos
y los ancianos. La proteccién dura al menos
de 20 a 30 afnos. Por lo tanto, la OMS no
recomienda sistematicamente la vacunacion
de refuerzo para quienes hayan completado
el esquema de vacunacién de tres dosis (6).

En un metandlisis reciente de ensayos
controlados aleatorizados con la vacuna
antihepatitica B administrada al nacer, la
probabilidad de contraer el VHB fue 3,5 veces
menor entre los bebés vacunados de madres

r ., .

La proteccion conferida
por la vacuna dura al
menos 20-30 anos.

N J
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14 Y
Un metanalisis reciente encontro

que los ninos nacidos de madres
infectadas con hepatitis B y
vacunados al nacer tenian
3,5 veces menos probabilidades

de infectarse con el VHB.
N\ J

infectadas por el VHB (riesgo relativo = 0,28;
IC95%: 0,20-0,40).

Inmunizacién pasiva: es posible obtener
inmunidad temporal administrando un
concentrado de inmunoglobulinas antihepati-
ticas B (IgHB). La profilaxis con IgHB en
combinacién con la vacunacién contra la
hepatitis B (esto es, la inmunizacién activa)
puede aportarunbeneficioanadidoalosrecién
nacidos de madres con positividad del AgHBs,
sobre todo si tienen también positividad
del AgHBe.

Seguridad de
la vacuna

Los eventos adversos
asociados a la vacuna
antihepatitica B son
poco frecuentes y
por lo general leves.

Los eventos
adversos
asociados a
la vacunacion

Las reacciones mas )
habituales son las CO’?t_”a a
siguientes: hepatitis B son

e Dolor leve. poco frecuentes
 prmema. y generalmente

¢ Induracion.

e Cansancio (fatiga). eves. )
e Fiebre.

e Malestar general.
e Sintomas de tipo gripal.

Otras reacciones generales menos frecuentes
son las siguientes: nauseas, vomitos, diarrea,
dolor abdominal, alteracion de las pruebas
de funcion hepatica, artralgias, mialgias,
exantema, prurito y urticaria.

Pese a los numerosos estudios realizados,
no hay indicios de eventos adversos graves a
largo plazo para los que se haya establecido
una asociacién causal con la vacunacion
antihepatitica B. Las notificaciones de



reacciones anafilacticas importantes son
extremadamente raras. Los datos no revelan
una asociacién causal entre la vacuna
antihepatitica B y el sindrome de Guillain-
Barré o los trastornos desmielinizantes, como
la esclerosis multiple; tampoco hay datos
epidemioldgicos que respalden una asociacion
causal entre vacunacién contra la hepatitis By
sindrome de fatiga crénica, artritis, trastornos
autoinmunitarios, asma, sindrome de muerte
subita del lactante o diabetes. EI Comité
Consultivo Mundial sobre Seguridad de las
Vacunas (GACVS) de la OMS ha confirmado
el excelente perfil de seguridad de la vacuna
antihepatitica B.

Contraindicaciones

La vacuna contra la hepatitis B Unicamente
esta contraindicada en las personas con antece-
dentes de reaccion alérgica a cualquiera de los
componentes de la vacuna o que sean alérgicas
a las levaduras. La vacuna no esta contraindica-
da durante el embarazo o la lactancia.

No hay ningun evento adverso grave
claramente atribuido a la vacunacién de las
embarazadas. Los datos son escasos, pero no
ponen de manifiesto riesgo alguno de eventos
adversos para el feto en desarrollo cuando
la vacuna se administra a las embarazadas.
Los recién nacidos prematuros, con peso bajo
al nacer o tamafo pequefo para la edad
gestacional, con ictericia o infectados por el VIH
pueden recibir esta vacuna de forma segura.

Cronograma y esquema
de vacunacion
En octubre de 2016, el Grupo Estratégico

Asesor en Inmunizacion de la OMS (SAGE)
recomendé que todos los nifios reciban su

primera dosis de vacuna contra la hepatitis
B tan pronto como sea posible después del
nacimiento, preferentemente dentro de las
primeras 24 horas. Cuando no fuera posible,
la dosis de nacimiento puede todavia ser
eficaz en la prevencion de la transmision
perinatal si se administra en un plazo de 7 dias,
particularmente dentro de los tres primeros
dias, aunque un poco menos que si se les
administrara dentro de las primeras 24 horas
y con disminucion de la eficacia con cada dia
adicional de retraso. Incluso después de 7 dias,
una dosis de nacimiento tardio puede ser eficaz
en la prevencion de la transmisiéon horizontal
y, por lo tanto, sigue siendo beneficioso. Por
lo tanto, el SAGE recomendé que todos los
nifnos reciban la dosis de nacimiento durante
el primer contacto con los establecimientos de
salud en cualquier momento hasta el momento
de la primera dosis primaria. Cualquier dosis de
nacimiento después de las primeras 24 horas de
vida debe ser informada como una vacuna de
dosis al nacimiento tardia.

En el 2016, el Grupo Técnico Asesor (GTA) en
materia de inmunizacién de la OPS recalcé las
recomendaciones anteriores sobre vacunacion
antihepatitica B."* EI GTA recomienda que
los paises que todavia no lo hayan hecho
introduzcan la dosis natal de la vacuna (en
las primeras 24 horas de vida), con el objetivo
de alcanzar al menos una cobertura del 95%.
Esta dosis neonatal debe ir sequida de otras
dos o tres dosis de vacuna antihepatitica B (a
menudo como parte de unavacunacombinada,
como la pentavalente) para completar la serie
primaria (cuadro 11.4.1).

Los prematuros deben vacunarse al nacer y
posteriormente sequir el calendario nacio-
nal de vacunaciéon contra la hepatitis B. En
el caso de los bebés prematuros que pesen

Cuadro 11.4.1. Esquema de vacunacion de rutina contra la hepatitis B (segun los calendarios

nacionales de vacunacion).

Dosis Edad

Dosis del recién nacido

Primera dosis 2 meses
Segunda dosis 4 meses
Tercera dosis 6 meses

4 Recomendaciones del GTA, XXIIl Reunién, Cuba, julio del 2015.

Intervalo minimo desde la dosis anterior

Primeras 24 horas tras el nacimiento -

4 semanas
4 semanas

4 semanas
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menos de 2.000 g, la dosis inicial de vacuna
(dosis al nacer) no debe ser contada como
parte de la serie de vacunas debido a la inmu-
nogenicidad potencialmente reducida de la
vacuna de hepatitis B en estos recién nacidos;
tres dosis adicionales de vacuna (para un total
de cuatro dosis) deben administrarse cuando
el nifo alcanza la edad de un mes.

Vacunacion de las embarazadas

Debe vacunarse a las embarazadas
identificadas como poblacién en riesgo de
infecciéon por el VHB durante el embarazo en
las siguientes circunstancias:

e Mas de un compafero sexual durante los
seis meses anteriores.

e Evaluacion o tratamiento por una
enfermedad de transmisién sexual.

e Consumo reciente o actual de drogas
inyectables.

e Compafero sexual con positividad del
AgHBs.

Posologia y administracion

Dosis pediatrica: para los recién nacidos, los
lactantes, los nifios y los adolescentes hasta
los 19 anos de edad se recomienda la dosis de
5 ug (en suspensiéon de 0,5 ml) (5).

Dosis para adultos: para los adultos mayores
de 20 aios se recomienda la dosis de 10 ug (en
suspension de 1,0 ml) (5).

4 A\

Garantizar que todos los

ninos reciban una dosis de

vacuna contra la hepatitis B

dentro de las primeras 24

horas del nacimiento requiere

la aplicacion de medidas
programaticas concretas.

Figura 11.4.1. Uso de vacuna contra la hepatitis B en las Américas, abril del 2016.
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[l Dosis neonatal ya introducida

[ Dosis neonatal solo para infantes nacidos de
madres HBsAG-positivas

O vacuna en el esquema, pero sin dosis neonatal
[ No disponible
[ No aplicable

Fuente: Base de datos OMS/IVB al 5 septiembre del 2016 y datos
del European Centre for Disease Prevention and Control (ECDC;
http://vaccine-schedule.ecdc.europa.eu/Pages/Scheduler.aspx)
Produccién del mapa: Inmunizacion, Vacunas y Biologicos (IVB),
OMS.


http://vaccine-schedule.ecdc.europa.eu/Pages/Scheduler.aspx

Estrategias de implementacion
en Latinoamérica y el Caribe

En la Region, hay actualmente 20 paises
gue vacunan ya a los recién nacidos contra
la hepatitis B. EIl GTA ha recomendado que
todos los demas paises introduzcan también la
vacuna en sus esquemas de rutina.” Ademas,
el GTA recomendé que la OPS elabore un plan
integral para alcanzar la meta de eliminacion,
que debe incluir un sistema reforzado de
vigilancia y encuestas especificas para todos
los paises, asi como el ofrecimiento de apoyo
técnico especial a los paises con mayor
prevalencia del AgHBs y a los que todavia no
hayan introducido la dosis del recién nacido
en el calendario de rutina de vacunacién, como
algunos paises caribefos y centroamericanos.
En el cuadro 11.4.2 se muestra el grado de
implementacién de la politica de vacunar a los
recién nacidos contra la hepatitis B.

4 A
Se requiere coordinar los
servicios de inmunizacion y
de salud materna para asequrar
la disponibilidad de la
vacuna en el lugar de parto.

N\ J

Conseguir que todos los recién nacidos reciban
una dosis de vacuna antihepatitica B en las
primeras 24 horas de vida requiere aplicar una
serie de medidas programaticas especificas.

1.Aumentar el nUmero de nifos nacidos en es-
tablecimientos de salud o asistidos por per-
sonal sanitario capacitado, para aumentar la
cobertura de la vacunacién al nacer.

2.Garantizar la coordinacién entre los servicios
de vacunacion y los servicios de salud mater-
na, para disponer de la vacuna en el lugar del
parto o inmediatamente después del parto.

Cuadro 11.4.2. Implementacion de la politica de vacunaciéon neonatal contra la

hepatitis B.

Politica Seguimiento

Introduccién

de una dosis de
vacuna contra la
hepatitis B para
el recién nacido
en los paises que
no lo hayan
hecho aun.

Incorporar al sistema de
informacion del Programa
Ampliado de Inmunizacién (PAI)
el registro de la dosis contra la
hepatitis B para el recién nacido
en las primeras 24 horas de vida.

Monitorear la administracion
de la dosis neonatal durante
las primeras 24 horas de vida y
alcanzar el 95% de cobertura.

Monitorear la aplicacion de
esta recomendacién en el sector
privado cuando corresponda.

Integracién de servicios
de salud y vacunacion

Integrar la dosis del recién
nacido con las politicas y
practicas de cuidado del
recién nacido.

En los establecimientos de
salud se debe especificar
claramente que la
administracién de la vacuna
contra la hepatitis B en las
primeras 24 horas después del
nacimiento es un componente
esencial de una atencién al
parto de buena calidad.

Asignar un responsable

para la administracién de
las vacunas en los centros

de salud, incluyendo la
disponibilidad de vacunas, el
manejo, la administracion,
los informes y el reporte y la
capacidad de la cadena de
frio necesaria.

s Recomendaciones del GTA, reunidn virtual ad-hoc, mayo del 2016.
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Personal de salud

Capacitacion y supervision
del personal de salud en la
aplicacion de las politicas
de vacunacion del recién
nacido (a quién vacunary
por qué, donde vacunar,
cuando vacunar y cémo
vacunar).

Se debe implementar una
estrategia para llegar a los
nifios nacidos en su casa.
Hay dos opciones: el recién
nacido debe ser llevado a
un centro de salud para
recibir la dosis neonatal

de la vacuna contra la
hepatitis B, o la vacuna
debe llevarse al recién
nacido mediante una visita
al hogar.

Guia de campo sobre la



3.Ampliar los sistemas de gestion de vacunas y
la extensién innovadora para proporcionar la
vacuna a los niflos nacidos en su domicilio, de
modo que la vacuna antihepatitica esté dis-
ponible alla donde tenga lugar el parto.

4.Comprometerse con las tareas de promocién
de la salud dirigidas a los padres y proporcio-
nar capacitacion al personal de salud para
concientizar sobre la importancia de admi-
nistrar la vacuna antihepatitica B en las pri-
meras 24 horas de vida.

5.Disponer de vacuna antihepatitica B no com-
binada con otras vacunas infantiles, para
poder administrarla sola al nacer.

6.La administracion de la vacuna contra la
hepatitis B en las primeras 24 horas de vida
debe considerarse como un indicador de
desempefo para todos los programas de in-
munizacion. Los sistemas de notificacién y
vigilancia deben reforzarse para mejorar la
calidad de los datos sobre administracion de
la dosis del recién nacido.
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11.5. El futuro de la inmunizacion materna

y nheonatal

Vacunas en desarrollo

Se han producido importantes adelantos
en vacunas de interés para la inmunizacién
materna; por ejemplo:

e Ensayos sobre eficacia y seguridad de

la vacunacion contra la influenza en
embarazadas.
e Ensayos clinicos durante el embarazo

en respaldo de la indicacion frente al
estreptococo del grupo B (EGB) y el virus
sincitial respiratorio (VSR).

e Mejora de capacidades para la realizaciéon
de ensayos clinicos durante el embarazo en
paises en desarrollo, con las vacunas anti-
EGB y contra la influenza.

e Busqueda de consenso sobre ensayos clinicos
en el embarazo (Instituto Nacional de la
Salud [NIH, Estados Unidos], Colaboraciéon
Brighton, Organizacién Mundial de la Salud
[OMS)).

En la figura I1.5.1 se recogen las vacunas
actualmente en desarrollo que revisten interés
para la inmunizacién materna y neonatal, y a

continuacién se describen dos de las vacunas
en desarrollo que podrian administrarse a las
embarazadas en un futuro préximo.

Estreptococos del grupo B (EGB)

Entre un 10% y un 25% de las embarazadas
presentan colonizacién (temporal, intermitente
o crénica) de la vagina o el recto con
estreptococos del grupo B (EGB). En
ausencia de medidas preventivas, en torno
a un 50% de los recién nacidos quedaran
también colonizados por EGB durante el
parto, y de ellos un 2% aproximadamente
padeceran una estreptococosis invasora.
La quimioprofilaxis durante el parto con
bencilpenicilina o ampicilina reduce la
colonizacién y la sepsis temprana del recién
nacido, siempre que se administre al menos
cuatro horas antes del parto.

La estreptococosis invasora del recién nacido
puede dividirse en una forma de apariciéon
temprana (en los 7 primeros dias de vida)
y otra de aparicion tardia (entre los dias 7 y
89 de vida). La transmisién vertical explica la
enfermedad de apariciéon temprana, pero no

Figura 11.5.1. Vacunas en desarrollo que revisten interés para la inmunizacion materna

y neonatal.
Estrepto B Hepatitis E
VSR Neumo
Rotavirus

Meningococcus Tetanus
Hepatitis A Influenza
Hepatitis B Pertussis

Vacunas en desarrollo  Vacunas precalificadas
que podrian disponibles;

usarse en mujeres no son recomendadas

embarazadas en forma rutinaria para
embarazadas

Vacunas precalificadas Vacunas precalificadas
disponibles; se pueden disponibles;
dar a embarazadas pero recomendadas en
no son recomendadas en forma rutinaria para
forma rutinaria mujeres embarazadas

Fuente: ClinicalTrials.gov. Safety and immunogenicity of a trivalent group B streptococcus vaccine in healthy pregnant women.
Washington DC: NLM/NIH/ClinicalTrials.gov; 2016. Disponible en: https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT02046148.

ClinicalTrials.gov. RSV F vaccine maternal immunization study in healthy third-trimester pregnant women. Washington DC:
NLM/NIH/ClinicalTrials.gov; 2015. Disponible en: https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT02247726.
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la de aparicién tardia. La transmisién materna
explica un 50% de los casos de estreptococosis
neonatal de aparicién tardia.

Virus sincitial respiratorio (VSR)

El virus sincitial respiratorio (VSR) es un virus
muy frecuente que causa sintomas leves de
tipo catarral en los adultos y los ninos mayores
sanos. La enfermedad puede ser mas grave
en los lactantes pequeinos, especialmente los
pertenecientes a determinados grupos de alto
riesgo. El VSR es tan frecuente que a los 2 aifos
de edad la mayoria de los nifios han estado ya
infectados por él.

El VSR puede causar enfermedades de las
vias respiratorias bajas, como neumonia o
bronquiolitis. La mayor parte de los nifios y de
los adultos se recuperan de la enfermedad en
el plazo de una o dos semanas. No obstante,
en los bebés pequefios, los prematuros y los
lactantes, o los adultos con cardiopatias o
neumopatias crénicas, el virus puede causar
infecciones mas graves —en ocasiones,
potencialmente mortales— que requieren
hospitalizacion.

Areas recomendadas de
investigacion

Enlospaisesdondesevacunasistematicamente
a las embarazadas con Tdap y vacuna
antihepatitica B deben llevarse a cabo
estudios sobre cuestiones como la seguridad
de las vacunas y su posible interferencia con la
respuesta de anticuerpos, asi como encuestas
de conocimiento, actitudes y practicas.

Tdap

Aunque existe un conjunto creciente de
datos cientificos que respaldan la seguridad
y la eficacia de la inmunizacion materna
con Tdap, explorar las siguientes cuestiones
de investigaciéon permitiria reforzar la base
cientifica de sustentacion:

e Repercusiéon de la inmunizacién materna
con Tdap en la gravedad de la tosferina en
los lactantes.

e Seguridad e inmunogenicidad de la Tdap
con embarazos posteriores (intervalo corto
entre embarazos), asi como la vacunacién
concomitante con Tdap y la vacuna contra
la influenza en el embarazo.

e Posible interferencia de la vacunaciéon
con Tdap en las embarazadas con la
respuesta inmunitaria del bebé a la vacuna
antitosferinica celular.

Dado que no se conoce bien la carga general
de tosferina en el continente americano, los
paises deben fortalecer la vigilancia de la
tosferina, lo cual ayudaria a determinar la
repercusién de la inmunizacion materna con
Tdap en la tosferina del lactante.

Vacuna contra la influenza

Deben recopilarse mas datos cientificos sobre
la efectividad y el impacto de la inmunizaciéon
materna contra la influenza en América Latina
y el Caribe.

Vision de futuro

La inmunizacién materna y neonatal esta
convirtiéndose en una plataforma prioritaria
a nivel mundial, que contribuira en América
Latina y el Caribe a disminuir la morbilidad
y la mortalidad maternas y neonatales, y
mejorar la calidad, el acceso y la equidad de
los servicios de salud materna y neonatal.

Para que esta vision se haga realidad, sera
fundamental:

e Fortalecer la colaboracion entre organismos,
universidades e instituciones que trabajan
en la salud maternoinfantil, incluidas las
asociaciones de ginecologia y obstetricia.

e Crear alianzas con los medios de
comunicacion y las sociedades cientificas
parallegar mejor a los diversos destinatarios,
con el fin de aumentar la aceptaciény el uso
de las vacunas entre las embarazadas.

e Promover la integracion de los servicios
de vacunacion con otros servicios de salud
materna.

* Promover el uso de registros informaticos
de vacunacion de calidad.
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Reforzar la vigilancia de los eventos
supuestamente atribuibles a la vacunaciéon o
inmunizacién (ESAVI), incluida la vigilancia
activa de los eventos relacionados con la
inmunizacién materna (p. ej., mediante los
hospitales centinela).

e Difundir las recomendaciones sobre

inmunizacién materna en coordinacién
con las sociedades cientificas y los comités
asesores sobre practicas de inmunizacion.

¢ Vigilary evaluar el progreso y la repercusion

de la inmunizacién materna y neonatal.
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Reforzar la base cientifica sobre la que fun-
damentar la toma de decisiones en materia
de inmunizacién materna y neonatal.
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