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1. INTRODUCCION

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

La gripe es una enfermedad causada por dos tipos de virus (virus influenza A y B) que
ocasiona una infeccidén aguda del aparato respiratorio.

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

El cuadro clinico de la enfermedad se caracteriza por la aparicidon brusca de fiebre y
escalofrios, acompafiado de congestion nasal, dolor de garganta, tos seca, astenia y
mialgias. En algunos casos (hasta un 30%), pueden producirse infecciones leves o
asintomaticas pudiéndose transmitir inadvertidamente la infeccion3. El periodo de
incubacién (tiempo transcurrido entre la infeccién y la aparicién de la enfermedad) es
de unos 2 dias, pero oscila entre 1y 4 dias.

Si bien las complicaciones pueden darse en cualquier persona, tienen mas riesgos
algunos grupos de poblacidn como son los mayores de edad, embarazadas, pacientes
con enfermedades crdnicas, etc. Las complicaciones mas frecuentes tras una infeccién
por el virus de la gripe son: neumonia, otitis, sinusitis, deshidratacién y empeoramiento
de una enfermedad crénica de base, como insuficiencia cardiaca congestiva, asma o
diabetes.

La gripe se presenta en forma de epidemia anual con un patrén estacional,
habitualmente durante los meses de invierno (generalmente desde noviembre hasta
marzo). Las repercusiones de las epidemias anuales dependen del grado de inmunidad
protectora en la poblacién, de la virulencia de las cepas y del grado de variacidon
antigénica de los nuevos virus. En este sentido es imprescindible una adecuada vigilancia
virolégica y epidemiolégica de la enfermedad que permita detectar y caracterizar
precozmente los virus de la gripe circulantes y evaluar su capacidad de difusién en la
poblacion®.

En el contexto de la pandemia de COVID-19, durante las temporadas 2020-21 y la del
2021-22, ladisminucién generalizada de la circulacién de virus gripales se observé a nivel
mundial, sin duda favorecido por las medidas de control implementadas en la
comunidad para reducir la transmision de enfermedades respiratorias (uso de
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mascarillas, distanciamiento social, ventilaciéon, etc...). En la ultima temporada 2022-
2023, ya restablecido el nivel de actividad del virus, sigue siendo importante mantener
el sistema de vigilancia de infeccidn respiratoria aguda (IRA) que permite vigilar la
circulacidon de gripe, VRS y COVID-19 conjuntamente, asi como cualquier otro virus
respiratorio o posible agente etiolégico emergente en el futuro y las medidas
preventivas frente a esta enfermedad.

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

2. EVOLUCION Y CARACTERISTICAS EPIDEMIOLOGICAS DE LA GRIPE EN LA
COMUNIDAD DE MADRID. TEMPORADA 2022-20232

Informe elaborado a partir del Informe Epidemiolégico Semanal, Semana 24 de 2023.
Subdireccion General de Vigilancia en Salud Publica.

La pandemia originada por el virus SARS-Cov2 y en linea con las recomendaciones de los
organismos ECDC y OMS de intensificar la vigilancia centinela, se replantea la vigilancia
centinela de la gripe ligada a otras causas de infeccién respiratoria aguda (IRA). Siguiendo
los protocolos nacionales, la vigilancia centinela de la gripe, desde la temporada 2020-
2021, se haincorporado en el sistema para la vigilancia de la infeccién respiratoria aguda
con dos subsistemas: en atencién primaria y en hospitales (Infeccion respiratoria aguda
grave, IRAG). El objetivo es detectar de forma inmediata cualquier virus en circulaciéon y
proporcionar informacién que permita una respuesta oportuna ante la emergencia de
cualquier nuevo agente respiratorio. La ampliacion del sistema de vigilancia centinela
no solo implica la incorporacién de nuevos agentes infecciosos sino también y dada la
presente situacion de incertidumbre, la ampliacion del periodo de vigilancia mas alla de
la semana 20, sin por el momento poder poner limite temporal. El sistema se pone en
marcha en la Comunidad de Madrid en la semana 46 de 2020, y se mantiene activo todo
el afio, publicdndose semanalmente los resultados en el Informe Epidemiolégico
Semanal.

Vigilancia centinela de la gripe

En atencidn primaria se recoge informacién de los episodios de pacientes con sospecha
o confirmaciéon de infeccion respiratoria aguda (IRA) atendidos en consulta médica o
telefénica (codigos CIAP: R74 —infeccion respiratoria aguda del tracto superior—, R76—
Amigdalitis aguda—, R77 —Laringitis/traqueitis aguda—, R78— Bronquitis, bronquiolitis
aguda, Infeccion pulmonar aguda—, R80— gripe—, R81.02 —neumonia viral—,
A77.01— Infeccién debida a coronavirus, A77—Sospecha de COVID-19—). Se ha
considerado que una persona presenta episodios distintos siempre que hayan
transcurrido al menos 10 dias entre las respectivas fechas de inicio. En atencion
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hospitalaria la fuente de informacién que alimenta el sistema son los ingresos urgentes
diarios.

La poblacion vigilada en atencidn primaria abarca el 4,6% de la poblacién de la
Comunidad de Madrid y estd constituida por la poblacién de referencia de 8 centros de
salud y en atencidn hospitalaria la poblacién vigilada es la poblacion de referencia de los
hospitales La Paz, Gregorio Marafiéon y Ramén y Cajal, que cubren el 22,6% de la
poblacién.

A través del sistema centinela se recoge el nimero de episodios semanales y los datos
clinicos, de evolucidn, antecedentes de riesgo, datos de laboratorio y estado vacunal de
los episodios de IRA detectados los martes. Se lleva a cabo la toma de una muestra
respiratoria de los casos atendidos cada martes para la detecciéon de SARS-CoV-2, Gripe,
VRS y otros virus respiratorios. Las muestras recogidas en atencién primaria son
enviadas a los hospitales Ramon y Cajal y Doce de Octubre.

Resultados

En el grafico 1 se describe la incidencia acumulada de episodios de sospecha de gripe
semanal. La incidencia se mantiene en niveles basales tanto en atencién primaria como
en los ingresos urgentes.

Grafico 1.- Incidencia de episodios de sospecha de gripe. Comunidad de Madrid. Temporadas 2021/22 y
2022/23 (datos hasta la semana 24 de 2023).
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Desde la semana 40 de 2022 a la semana 24 de 2023 se han analizado 2982 muestras de
casos de IRAS atendidos en atencién primaria, de los que 541, el 18,1%, se identificaron
como positivas para gripe y 1584 muestras de ingresos hospitalarios por IRAG, de los
que 137, el 8,6 % se han identificado como positivos para gripe (tabla 1). En este periodo
se detectaron mediante el sistema de vigilancia centinela 6 pacientes con coinfeccion
por SARS-CoV-2 y gripe en atencidn primaria y 6 pacientes en atencién hospitalaria.

Tabla 1.- Confirmacion microbiolodgica de gripe en muestras de casos IRAS en atencion primaria e ingresos
hospitalarios. Comunidad de Madrid, 2022-2023.

Identificacion | Episodios de Atencion Primaria Ingresos hospitalarios urgentes
Total Positivas % A B Total Positivas % A B
Gripe 2982 541 18,1 314 187 1584 137 8,6 100 20

El sistema de vigilancia EDO

Este sistema permite conocer la incidencia de gripe a partir de las notificaciones
procedentes de los centros de Atencidn Primaria (AP), centros hospitalarios (publicos y
privados) y otras instituciones (residencias de mayores, instituciones penitenciarias,
instituciones militares, centros de atencidn a menores, etc.)

Resultados

El nimero de casos de gripe acumulados, hasta la semana 24, en la temporada
2022/2023 fue de 58.419 casos.

El grafico siguiente (grafico 2) recoge la incidencia semanal de las tres ultimas
temporadas, junto con el umbral epidémico cuyo valor numérico es 23,87. Este ha sido
construido a partir de las 10 temporadas anteriores (exceptuando la temporada 2020-
2021 en la que apenas hubo casos). En la semana 24 de 2023 la tasa se situa en 1,19
casos por 100.000 habitantes, muy inferior, por tanto, al umbral epidémico.

Grafico 2.- Incidencia acumulada por 100.000hab. hasta la semana 24 (semana que finaliza el 18 de junio
de 2023. Comparacion con las dos temporadas anteriores temporada anterior y el umbral epidémico.
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3. CAMPANA DE VACUNACION FRENTE A LA GRIPE. TEMPORADA 2023-2024
1.1. Periodo de vacunacion

La campafia se iniciara el 16 de octubre y finalizard el 31 de enero de 2024, salvo que
por motivos epidemioldgicos sea necesario modificar la fecha prevista.

1.2. Objetivo de la campaia

El objetivo es reducir la mortalidad y morbilidad asociada a la gripe y el impacto de la
enfermedad en la comunidad. Por ello, va dirigida fundamentalmente a proteger a las
personas que tienen un mayor riesgo de presentar complicaciones en caso de padecer
la gripe por razén de edad u otras condiciones, y a las que pueden transmitir la
enfermedad a otras con un alto riesgo de complicaciones o enfermedad grave, tal y
como se refleja en el calendario de vacunacién para toda la vida, y en el calendario de
vacunacion de grupos de riesgo®. Ademas, se recomienda vacunar a las personas que,
por su ocupacion, proporcionan servicios esenciales en la comunidad y a personas con
exposiciéon laboral a virus aviares o porcinos.

La finalidad es ir acercandose al objetivo establecido por la Organizacion Mundial de la
Salud y por la Comisién Europea. Para la temporada 2023-2024 es alcanzar o superar
una cobertura de vacunacion del 75% en mayores, preferentemente a partir de 65 afios
y en el personal sanitario, asi como superar una cobertura del 60% en embarazadasy en
personas con condiciones de riesgo.

1.3. Priorizacion de grupos a vacunar.

Durante la campaiia 2023-24, al igual que se hizo en la campafia 2022-23 y debido al
efecto sinérgico observado entre el virus de la gripe y el SARS-CoV-2, multiplicando por
dos el riesgo de muerte en caso de confeccion, se va a realizar un énfasis especial en
aumentar las coberturas de vacunacién frente a la gripe en las personas mas vulnerables
(de mayor edad) y personal sanitario.

En la Comunidad de Madrid, durante las dos primeras semanas se vacunara a las
personas de 65 y mds afios de edad, asi como a personal sanitario y socio sanitario.

Por la coincidencia en el tiempo de la campafia de gripe con la campafia de vacunacién
frente a la COVID-19, a partir del dia 16 de octubre, aquellos centros que sean puntos
de distribucién de ambas vacunas, podran ofertar la vacunacién frente a COVID-19 con
vacunas adaptadas a las nuevas variantes Omicron junto a gripe a aquellas personas que
tengan indicaciéon de ambas vacunas.

A partir de la ultima semana de octubre se iniciara la vacunacidn frente a la gripe en el
resto de grupos diana (nifios/as de 6 a 59 meses de edad, embarazadas, personas de 60
a 64 afos de edad y menores de 60 con factores de riesgo para la gripe).

1.4. Lugar de vacunacion

La campaiia se desarrollara en los centros de salud y consultorios del Servicio Madrilefio
de Salud (SERMAS), en los hospitales de la red publica y privada, en los centros
municipales de salud comunitaria del Ayuntamiento de Madrid, en los centros médicos
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privados acreditados, en el centro de Vacunacién de la CM y en otras instituciones como
residencias de mayores, instituciones penitenciarias etc. En total participan 754 centros.

1.5. Adquisicion de vacunas

Para esta campaia 2023-2024 se han adquirido desde la Direccién General de Salud
Publica (DGSP) un total de 1.628.000 dosis de vacuna antigripal:

v/ 750.000 dosis de vacuna tetravalente de virus fraccionados, preparadas en
huevos embrionados: INFLUVAC TETRA® del laboratorio Viatris, para administrar
a nifios/as entre los 6 y 59 meses, personas entre 5 y 59 afios con factor de riesgo
y de 60 a 64 con o sin factor de riesgo. La ficha técnica permite administrarla en
cualquier edad a partir de los 6 meses.

v" 28.000 dosis de vacuna tetravalente viva atenuada intransal FLUENZ TETRA® del
laboratorio AztraZeneca para nifios/as nacidos en 2019 que tendran o cumpliran
4 afios de edad en 2023 (excepto si existe inmunodepresion).

v/ 850.000 dosis de vacuna tetravalente de antigeno de superficie con adyuvante,
preparadas en huevos embrionados: FLUAD TETRA® del laboratorio Seqirus,
para administrar a personas de edad igual o mayor de 65 anos de edad con o sin
factores de riesgo.

1.6. Asignacion de dosis

Al igual que en campafias anteriores, se ha hecho una estimacién de las dosis de vacuna
necesarias por tramos de edad, en cada centro de vacunacion, a partir del nimero de
dosis que se registraron en las plataformas correspondientes (AP-Madrid, SELENE o
SISPAL) durante la campafia anterior (temporada 2022-2023).

También como en la anterior temporada se han adjudicado dosis a los centros de
Prevencion de Riesgos Laborales de Atencidn Primaria, hospitales y otras entidades
publicas y privadas (universidades, empresas,...) con el objetivo de potenciar la
vacunacion en el medio laboral y aumentar las coberturas en personas de 60 y mas afios
de edad.

El Area de Prevencién de la Enfermedad informa a las Direcciones Asistenciales de AP
(DAs) sobre las dosis de vacuna de gripe asignadas a cada centro de salud y consultorios
y el nimero de envios programados. Los centros, validan dicha asignacidon pudiendo
ajustar las dosis de vacunas a recibir en cada envio de acuerdo a sus necesidades, a la
capacidad de almacenaje en sus frigorificos, a la programacién de cita previa, etc., y
proponiendo las modificaciones que consideren oportunas.

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

1.7. Distribucion

A los centros de Atencidn Primaria se realizaran hasta un mdaximo de 3 envios
programados y al resto de centros colaboradores para la campafia antigripal se hara un
envio Unico programado con el total de dosis de vacunas asignadas a cada centro.
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El primer envio de dosis se realizard en la semana previa al inicio de la campafa y se
comenzara con la distribucion de la vacuna adyuvada dirigida a la poblacidn de 65 y mas
afios de edad y con vacuna tetravalente de huevo para personal sanitario y socio
sanitario.

El cronograma de distribucién de las vacunas se consensua entre el laboratorio
adjudicatario y el Area de Prevencién de la Enfermedad, atendiendo a razones
fundamentalmente logisticas. Una vez cerrado el cronograma definitivo, se comunican
las fechas exactas de distribucién a las DAs para su traslado a los centros de salud.

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

Una vez registrado al menos el 80% de las dosis suministradas se podran hacer pedidos
adicionales que se servirdn en un plazo de 48-72 horas.

1.8. Recepcion de vacunas

En el momento de la recepcién de las vacunas, los centros de vacunacion autorizados
Unicamente firmaran/sellaran los albaranes de entrega con el fin de agilizar el transporte
y distribucion al resto de centros. Seguidamente, se verificaran los monitores de
temperatura de transporte como garantia de que las vacunas se han mantenido en
condiciones adecuadas durante el transporte y no han sufrido una RCF. Por ultimo, se
comprobaran los datos identificativos del centro, se validaran el niamero y tipo de
vacunas recibidas y se comprobara que los envases estan en perfectas condiciones.

Es de suma importancia colocar rapidamente las vacunas en los frigorificos con el fin de
no romper la cadena del frio. La temperatura éptima de conservacion de las vacunas es
entre +2° y +8°C.

Si existe alguna incidencia en la recepcién de dosis (no llegan en la fecha prevista, no
llega el albardn, no coincide el niumero de dosis o no llegan las agujas), ésta se
comunicard urgentemente, en el caso de que se trate de un centro de salud o
consultorio a la DA correspondiente y el resto de centros al Area de Prevencién de la
Enfermedad directamente a través del correo: isp.prevencion@salud.madrid.org o a los
teléfonos 91 370 09 24/28.

1.9. Registro de la actividad vacunal

Los centros de AP y algunos otros de titularidad publica (centros ocupacionales, CAID,
Residencias AMAS...) llevan a cabo el registro de las vacunas administradas en el sistema
de informacion AP-Madrid, con los codigos que figuran en la tabla 11. Ademas del grupo
poblacional al que se administra la vacuna, es necesario registrar también el lote y el
laboratorio de la vacuna administrada.


mailto:isp.prevencion@salud.madrid.org
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Tabla 2.- Cddigos vacunales segin descripcion del grupo poblacional a vacunar

Cadigo Descripcion Registro correcto
Dosis inicial en el caso de que se vacune por primera vez a nifios
GRI-0 GRIPE INFANTIL [1 DE 2] | menores de 9 afios, incluidos en grupos de riesgo (precisan dos
dosis).

Dosis administrada de gripe aplicada a poblacion riesgo menor de
GRI-1 GRIPE 65 afios. Aplicable también a la segunda dosis administrada en
nifios que reciban dos.

Dosis de gripe adyuvada administrada a poblacién de 65 afios o

GRIA-1 GRIPE ADYUVADA o
mas afios.
GRIPE INTRANASAL [1 Dosis inicial de gripe intranasal en el caso de que se vacune por
GRIN-0 -
DE 2] primera vez.
GRIN-1 GRIPE INTRANASAL Dosis de gripe intranasal. Aplicable también a la segunda dosis

administrada en nifios que reciban dos.

Los Centros dependientes del Ayuntamiento de Madrid realizan el registro de vacunas
en el sistema OMI-AP, enviando un fichero semanal con los registros de las vacunas
administradas. Dicho fichero se incorpora a la base de datos de Sistema de Informacién
de Salud Publica (SISPAL).

La mayoria de los hospitales publicos realizan el registro de vacunas en el sistema
SELENE y los datos se cargan de forma automatica en SISPAL.

El resto de centros colaboradores en campafia de vacunacién (hospitales, centros
médicos, residencias de mayores, servicios de prevencion de riesgos laborales, etc.)
realizan el registro en el médulo de vacunas de SISPAL. Cualquier incidencia en el acceso
a la plataforma (contrasefia, clave de acceso u otro motivo), deberan contactar con
CESUS a través del teléfono 91 370 00 00 o a través del correo electrénico:

cesus@salud.madrid.org. Si es un centro privado debe contactar con
soportetic.externos@salud.madrid.org. En el caso de requerir nuevas altas de usuario
en SISPAL, se solicitaran a través del correo electrdnico:

isp.prevencion@salud.madrid.org.

La notificacidn y registro de cualquier sospecha de reaccién adversa (RAM) asociada a la
vacunacion, se realizara al igual que para el resto de medicamentos de uso humano en
el Sistema de Farmacovigilancia de la CM. En el anexo 1 figura el procedimiento de
notificacién.

1.10. Coordinacion de la campaiia

La coordinacién de la Campafia de gripe corre a cargo del Area de Prevencién de la
Enfermedad de la DGSP, si bien, para los centros de AP, los referentes de la campafia en
primera instancia, son los responsables de vacunas de las DAs correspondientes.

1.11. Material grafico de apoyo a la campaia
El material de apoyo editado para la campana de gripe de esta temporada consta de:

v Carteles para los diferentes grupos diana.


mailto:cesus@salud.madrid.org
mailto:soportetic.externos@salud.madrid.org
mailto:isp.prevencion@salud.madrid.org
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v Diptico para madres y madres sobre la vacunacion antigripal infantil que incluye un
cuestionario de aceptabilidad para rellenar on-line

v" Documentacioén técnica para profesionales
v" Formacién especifica de la campafia gripe-Covid19 en curso

La distribucion de los carteles se realizara durante el mes de octubre, previamente al
inicio de la campafa. Si fueran necesarias reposiciones posteriores se solicitaran
isp.prevencion@salud.madrid.org

El documento técnico para profesionales sanitarios al igual que en la temporada
anterior'? estard accesible, en formato web, tanto en Saluda como en el portal Salud en
el apartado de profesionales.

En Salud@:
https://saludanv.salud.madrid.org/SaludPublica/PPES/Paginas/Vacunas.aspx

En el Portal Salud de la Comunidad de Madrid:
http://www.comunidad.madrid/servicios/salud/gripe

1.12. Evaluacion

El Area de Prevencion de la Enfermedad de la DGSP, a través de sus Sistemas de
Informacidn, procedera al andlisis de los datos registrados durante la campafia:

Datos de proceso:
- Porcentaje de utilizacion de las vacunas desagregados por Centro y DAs.
- Porcentaje de incidencias de rotura de cadena de frio.

Datos de resultado:

- Coberturas de vacunacién frente a la gripe
= % de vacunados de 6-59 meses
= % de vacunados de 6 meses a 59 afos con factores de riesgo.
= % de vacunados de 60 a 64 afios con o sin patologia.
= % de vacunados de 60 afios y mayores con o sin patologia.
= % de vacunados de 65 aflos y mayores con o sin patologia.

- Coberturas en grupos especiales de vacunacién
= % de vacunadas en embarazadas
= 9% de vacunados en personal sanitario

4. VACUNAS ANTIGRIPALES TEMPORADA 2023-2024
4.1. Composicion de la vacuna

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


mailto:isp.prevencion@salud.madrid.org
https://saludanv.salud.madrid.org/SaludPublica/PPES/Paginas/Vacunas.aspx
http://www.comunidad.madrid/servicios/salud/gripe
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Desde 1992, cada afio después de la reunidn de la OMS, un grupo de expertos de la
Unidén Europea (UE)!! adopta una posicion sobre las cepas de virus de gripe a
recomendar para la produccién de vacuna en los estados miembros y con esta
informacién, posteriormente, la Agencia Espafiola del Medicamento y Productos
Sanitarios (AEMPS) emite una circular con las recomendaciones de vacunas de gripe en
Espana para la proxima temporada.

Respecto a la vacuna recomendada en la temporada anterior, en las vacunas para esta
temporada 2023-2024 se han producido los siguientes cambios en la composicién:

o EI componente A(HIN1), que anteriormente era la cepa analoga
A/Victoria/2570/2019 (HIN1)pdmO09 se ha sustituido por la cepa analoga a
A/Victoria/4897/2022 (H1N1)pdmO09 en las vacunas producidas a partir de
huevos embrionados y las vacunas vivas atenuadas.

o ElI componente A(H1N1), que anteriormente era la cepa andloga a
A/Wisconsin/588/2019 (HIN1)pdmO09 se ha sustituido por la cepa analoga
A/Wisconsin/67/2022 (H1IN1)pdm09 en las vacunas producidas a partir de
cultivos celulares.

Para la temporada 2023-2024, la OMS'? recomienda que las vacunas tetravalentes en el
hemisferio norte contengan los siguientes componentes:

Las producidas a partir de huevos embrionados (inactivadas o atenuadas):

- cepa analoga a A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdm09

- cepa analoga a A/Darwin/9/2021 (H3N2)

- cepa analoga a B/Austria/1359417/2021 (linaje B/Victoria)
- cepa analoga a B/Phuket/3073/2013 (linaje B/Yamagata)

Las producidas a partir de cultivos celulares:
- cepa analoga a A/Wisconsin/67/2022 (HIN1)pdm09
- cepaanaloga a A/Darwin/6/2021 (H3N2)
- cepa analoga a B/Austria/1359417/2021 (linaje B/Victoria)
- cepa analoga a B/Phuket/3073/2013 (linaje B/Yamagata)

Las vacunas frente a gripe estacional disponibles se utilizaran de acuerdo con las
indicaciones de su ficha técnica correspondiente.

4.2. Efectividad de la vacuna

La evaluacion anual de la efectividad vacunal (EV) antigripal es fundamental para
orientar las recomendaciones anuales de vacunacion, reforzar las intervenciones de
salud publica si se detecta menor efectividad en ciertos grupos poblacionales y obtener
una mejor estimacién del impacto de la vacuna314%,

Es dificil conocer con exactitud las caracteristicas del virus que va a circular cada
temporada, ya que son muy cambiantes pero esta demostrado que aunque la vacuna
no se ajuste exactamente a los virus que finalmente circulen, puede producirse una
“proteccion cruzada” que hace que la vacuna siga siendo efectiva en la prevencion,
especialmente de la enfermedad grave.
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Segun un articulo publicado en la revista Eurosurveillance®, basado en seis estudios
realizados en Europa en la temporada 2022-2023, la EV provisional contra la gripe
producida por el virus A (todos los subtipos) oscilé entre el 27% y el 44%. La EV frente a
la gripe por virus B fue mayor o igual al 50% tanto a nivel global como por grupos de
edad. La EV estimada frente a influenza A fue mayor en los nifios (50-90%) que en los
adultos (12-49%). La EV frente a influenza A(HIN1)pdmO09 a nivel global oscilé entre el
28% y el 46%, y la EV frente a influenza A(H3N2) oscild entre el 2-44%.

Como conclusion, se recomienda que se continle promoviendo la vacunacion frente a
la gripe de acuerdo a las guias nacionales en los diferentes paises europeos con
circulacidn continua del virus.

4.3. Recomendaciones de vacunacion antigripal

La vacunacion antigripal es la medida mdas eficaz para reducir su impacto en la
comunidad. Por ello, la campafa de vacunacidn se realiza como consecuencia de una
decisiéon de la autoridad sanitaria en materia de salud publica, por un riesgo
epidemioldgico y en aras de preservar la salud colectiva y la de las personas con mayor
riesgo de desarrollar complicaciones por esta enfermedad, a las que pueden transmitir
la enfermedad a otras que tienen un alto riesgo de complicaciones?’, ¥ y aquellas que,
por su ocupacion, proporcionan servicios esenciales en la comunidad y a aquellos
trabajadores expuestos a virus aviares o porcinos.

El personal sanitario, es un grupo diana de vacunacion tanto frente a la gripe como
frente a otras enfermedades inmunoprevenibles puesto que son susceptibles de
transmitir estas enfermedades a personas vulnerables a las que prestan atencion
sanitaria.’®?® Especialmente durante la pandemia por COVID-19, todo el personal
sanitario y sociosanitario debe estar al dia con las vacunas recomendadas en
“Vacunacion en trabajadores sanitarios”!® y en el apartado de vacunacién del personal
sanitario y en el de personas que cuidan o atienden a pacientes de alto riesgo o personas
mayores del documento “Vacunacion en grupos de riesgo de todas las edades y en
determinadas situaciones”?!. Es muy importante incrementar las coberturas en este
colectivo y por supuesto que éste tome conciencia sobre la gripe, sus complicaciones y
los beneficios de la vacunacién anual.

Las principales razones por las que el personal sanitario debe vacunarse son??:

- Medida de autoproteccion, puesto que el profesional sanitario tiene mas
oportunidades de resultar infectado por el virus de la gripe que la poblaciéon
general.

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

- Profesionalismo y ejemplaridad: el profesional que se vacune tendra mayor
concienciacidén sobre las ventajas de la vacunacidn y, por tanto, sera mas proclive
a recomendarla en los grupos de riesgo, teniendo un impacto superior sobre la
poblacién a la que recomienda la vacunacién.
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La consideracion del personal sanitario como servicio esencial para la
comunidad. Las epidemias estacionales anuales de gripe estan asociadas a una
importante tasa de hospitalizaciones y mortalidad lo que demanda considerables
recursos de salud para la atencién de los pacientes y el control de esta situacion.

La Ponencia de Programa y Registro de Vacunaciones, grupo técnico del MS en materia
de vacunacidn, revisa anualmente los grupos de riesgo a vacunar en cada temporada?3.
Las recomendaciones de vacunacién frente a la gripe en la Comunidad de Madrid van
en linea con las del nivel nacional y son los que se detallan a continuacidn:

GRUPOS DE POBLACION DIANA DE VACUNACION ANTIGRIPAL EN LA
COMUNIDAD DE MADRID

Por el mayor riesgo de complicaciones o cuadros graves en caso de padecer estas
infecciones:

Iv.

Todas las personas de 60 o mas aifos de edad con o sin patologia previa, con
especial énfasis en las personas que conviven en instituciones cerradas.

Poblacidn infantil entre 6-59 meses de edad.

Personas de 5 a 59 afios de edad internas en residencias de mayores y centros
de discapacidad, asi como otras personas institucionalizadas de manera
prolongada y residentes en instituciones cerradas

Personas de 5-59 aiios con alto riesgo de padecer complicaciones derivadas de
la gripe:

- enfermedades crénicas cardiovasculares, neurolédgicas o respiratorias,
incluyendo displasia bronco-pulmonar, fibrosis quistica y asma

- diabetes mellitus y sindrome de Cushing

- obesidad morbida (indice de masa corporal 240 Kg/m? en adultos, >35 en
adolescentes o 23 DS en la infancia)

- enfermedad renal crénica y sindrome nefrético

- hemoglobinopatias y anemias

- hemofilia y otros trastornos de la coagulacidn y trastornos hemorragicos
crénicos, asi como receptores de hemoderivados y transfusiones
multiples

- asplenia o disfuncidén esplénica grave

- enfermedad hepatica crénica incluyendo alcoholismo crénico

- enfermedades neuromusculares graves

- inmunosupresidon (incluyendo las inmunodeficiencias primarias y la
originada por la infeccion por VIH o por farmacos, asi como en receptores
de trasplantes® y déficit de complemento)

- cancer y hemopatias malignas

2 En pacientes con antecedente de trasplante de progenitores hematopoyéticos, en caso de administrar una dosis antes del sexto
mes postrasplante, se recomienda administrar una segunda dosis a las 4 semanas. En pacientes con antecedente trasplante de
6rgano sélido, se recomienda solo una dosis anualmente.
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VL.

VII.

VIII.

- implante coclear o en espera del mismo

- fistula de LCR

- enfermedad celiaca

- enfermedad inflamatoria crénica

- trastornos y enfermedades que conllevan disfuncion cognitiva: sindrome
de Down, demencias y otras.

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

Personas de 5-18 afios de edad en tratamiento prolongado con acido
acetilsalicilico, por la posibilidad de desarrollar un sindrome de Reye tras la

gripe.

Mujeres embarazadas en cualquier trimestre de gestacién y mujeres durante el
puerperio (hasta los 6 meses tras el parto y que no se hayan vacunado durante
el embarazo).

Personas convivientes con aquellas que tienen alto grado de inmunosupresion:
en general se refiere a trasplantadas de progenitores hematopoyéticos,
trasplantadas de érgano sélido, insuficiencia renal crénica, infeccién por VIH con
bajo recuento de CD4 (4 (<200 cel/ml), algunas inmunodeficiencias primarias y
aquellas sometidas a ciertas terapias inmunosupresoras. También se podran
incluir convivientes de personas con otras enfermedades de mayor riesgo y
mayores, definidos en los subapartados | y IV.

Personas fumadoras

Personas con exposicion laboral directa a aves domésticas o a cerdos en granjas
o explotaciones avicolas o porcinas y también a aves silvestres. La finalidad es
reducir la oportunidad de una infeccién concomitante de virus humano y aviar o
porcino, disminuyendo la posibilidad de recombinacidn o intercambio genético
entre ambos virus.

Para reducir el impacto y el mantenimiento de servicios criticos y esenciales a la
comunidad:

X.

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

e Personal de los centros y establecimientos sanitarios y sociosanitarios,
publicos y privados. Se hara especial énfasis en aquellos profesionales que
atienden a pacientes de algunos de los grupos de alto riesgo anteriormente
descritos.

e Estudiantes en practicas en centros sanitarios y sociosanitarios.

e Personas que trabajan en servicios publicos esenciales, con especial énfasis
en los siguientes subgrupos:
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- Fuerzas y cuerpos de seguridad del Estado, con dependencia nacional,
autondmica o local, asi como las Fuerzas Armadas.

- Bomberos.

- Servicios de proteccion civil.

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

4.4. Caracteristicas de las vacunas segun Ficha Técnica

La CM, como se ha comentado en el apartado 1.5, va a disponer de tres tipos de vacunas
frente a la gripe, una del laboratorio Segirus: vacuna tetravalente adyuvada (Fluad
Tetra®)?4, otra del laboratorio Viatris: vacuna tetravalente producida en huevo
embrionado (Influvac Tetra®)?> y otra del laboratorio AstraZeneca: vacuna tetravalente
producida en huevo embrionado (Fuenz Tetra®)?® . Las dos primeras son vacunas de
virus inactivados y la Ultima de virus vivos atenuados intranasal. La composicién de todas
ellas cumple con la recomendacion de la OMS (hemisferio Norte)?y con la decisién de
la Unidn Europea para la campafia 2023-2024112,

a) Pautas de administracion

INFLUVAC TETRA®:

Segun ficha técnica esta indicado en adultos y nifios a partir de 6 meses de edad una
dosis de 0,5 ml.
En la Comunidad de Madrid esta vacuna esta destinada al tramo de edad de 6 a 59
meses, de 5 a 59 anos con factores de riesgo y a todas las personas de 60 a 64 afos de
edad.
En poblacion entre 6 meses y 8 anos con condiciones de riesgo que requiera
vacunacion?’:

- si no hay antecedente de vacunacidén previa: se administrardn dos dosis,

separadas al menos 4 semanas.
- si hay antecedente de vacunacion previa: una sola dosis.

FLUAD TETRA®:

Segun ficha técnica esta indicado en personas a partir de 65 afos de edad, una dosis de
0,5 ml.

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

FLUENZ TETRA®:

Segun ficha técnica esta indicado en nifios y adolescentes a partir de los 24 meses y
menores de 18 afos.

En la Comunidad de Madrid esta vacuna esta destinada a los nifios/as nacidos en 2019
que tendrdn o cumplirdn 4 anos de edad en 2023 (excepto si existe inmunodepresién).
Para estos nifios/as de 4 afios que no han sido vacunados con anterioridad frente a la
gripe estacional, debe administrarse una sola dosis de 0,2 ml (administrados a razén de
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0,1 ml en cada fosa nasal) salvo que tengan algun factor de riesgo en cuyo caso se
administrard una segunda dosis tras un intervalo minimo de 4 semanas.

Condiciones generales de uso

INFLUVAC TETRA® FLUAD TETRA® (adyuvada) FLUENZ TETRA®

Via de Intramuscular o

L ., 3 Intramuscular Intranasal
administracion | subcutdnea profunda

Puede coadministrarse con
Pueden administrarse simultdneamente con otras | vacunas vivas atenuadas como
vacunas en lugares de inyeccidn y jeringas diferentes | sarampidn, rubeola, parotiditis
y varicela

Interaccion

Conservacion Entre +2°Cy +8°Cy proteger de la luz. No congelar.

Envase de 1 0 10 jeringas

Suspension inyectable en jeringa precargada .

Se utilizan agujas de bioseguridad 23Gx1"”(0,6mm x
25mm)*

Presentacion Envase de 10 unidades

Periodo de

. 1 afio 18 semanas
validez

* las agujas se suministraran por parte del laboratorio en el mismo envio

b) Efectos secundarios

Las reacciones adversas mads frecuentes para las vacunas Influvac Tetra® y Fluad Tetra®
han sido dolor en el lugar de inyeccidn, fatiga y cefalea. Las reacciones adversas mas
frecuentes para la vacuna Fluenz Tetra® fueron congestion nasal, cefalea, mialgia y
pirexia. La mayoria de las reacciones se presentaron en los 3 primeros dias tras la
vacunacion y se resolvieron de forma espontanea entre el primer y tercer dia tras el
inicio. La intensidad de estas reacciones fue generalmente leve.

¢) Precauciones y contraindicaciones

El antecedente de una reaccién alérgica severa a la vacuna frente a la gripe,
independientemente del componente sospechoso de ser responsable de la reaccién, es
una contraindicacién para recibir la vacuna antigripal.

El antecedente de una reaccién alérgica severa a los antibidticos como gentamicina,
kanamicina o neomicina utilizados durante el proceso de produccion de la vacuna, a los
principios activos o a los excipientes incluidos en las vacunas es una contraindicacion
para recibir dicha vacuna.

Se pospondra la inmunizacién en pacientes con enfermedad febril o infeccidn aguda.

Ademads, la vacuna FLUENZ TETRA® estd contraindicada en nifios/as y adolescentes con
inmunodeficiencia clinica por afecciones o por tratamientos inmunosupresores como:
leucemias agudas y crénicas, linfoma, infeccién sintomatica por el VIH, deficiencias
inmunitarias celulares y dosis elevadas de corticoesteroides. Esta vacuna no esta
contraindicado para su empleo en personas con infeccidn asintomatica por el VIH, ni en
personas que reciben corticoesteroides topicos/inhalados o corticoesteroides
sistémicos a dosis bajas, ni en quienes reciben corticoesteroides como tratamiento
sustitutivo, p. ej. en la insuficiencia suprarrenal.




Vacunacion frente a la gripe estacional. Comunidad de Madrid. Temporada 2023-2024 19

También la vacuna FLUENZ TETRA® estd contraindicada en nifnos y adolescentes
menores de 18 afios que reciben tratamiento con salicilato, debido a la asociacién del
sindrome de Reye con los salicilatos y la infeccién por cepas salvajes del virus influenza
y en nifilos/as con asma grave o sibilancias activas ya que estos individuos no han sido
estudiados correctamente en los ensayos clinicos.

En personas con alergia al huevo la Comunidad de Madrid realiza las indicaciones de
vacunacion, en ninos con alergia al huevo, de acuerdo al documento “Recomendaciones
de vacunacién frente a la gripe. Temporada 2023-2024”%3 del MS. Existe evidencia
suficiente para recomendar que las personas con historia de alergia después de la
exposicion al huevo pueden recibir vacunas frente a la gripe sin precauciones especiales,
tanto las vacunas inactivadas como atenuadas. Las precauciones deben ser similares a
las tomadas ante la administracién de cualquier otra vacuna. En caso de haber
presentado reacciones alérgicas graves o anafilaxia al huevo se realizara la vacunacién
por personal con experiencia y supervision durante 30 minutos tras la administracién”.

Las personas con trastornos de la coagulacién y aquellas que reciben tratamiento
anticoagulante tienen mayor riesgo de sangrado tras una inyeccién intramuscular. Para
favorecer la hemostasia se debe hacer presién sobre la zona de puncién (sin frotar)
durante al menos 2 minutos. Se debe advertir a estas personas sobre la posible
formacién de hematomas y sobre la utilidad del hielo y la inmovilizacién. Es conveniente
el control tras la vacunacién, ya que son pacientes con la coagulacion alterada. La
administraciéon por via subcutdnea, si estd indicada en la ficha técnica, podria
considerarse como alternativa a la intramuscular, aunque se prefiere esta ultima porque
para algunas vacunas podria haber disminucién de la inmunogenicidad. En las personas
con hemofilia en tratamiento con factores de coagulacién o terapia similar, la
administracion de la vacuna por via intramuscular debe realizarse tan pronto como sea
posible después de recibir la medicacidn. El riesgo de sangrado en menores esta en
relacion con el calibre de la aguja y no con la longitud de la misma, por lo que se
empleard una aguja de calibre maximo 23G?%.

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

Las personas sensibles al latex pueden recibir la vacunacidn, ya que ninguna de las
vacunas utilizadas para la actual campafia de gripe han sido fabricadas con latex de
caucho ni ningun derivado del latex.

Respecto a la vacunacién de personas que han tenido infeccidn por COVID-19 no se
conocen contraindicaciones médicas para su vacunacidon una vez que han superado la
enfermedad vy, en principio, no seria necesario esperar un tiempo determinado. Los
contactos estrechos de un caso confirmado podrdn vacunarse una vez superado el
periodo de cuarentena sin haber desarrollado sintomas. Las vacunas de ARNm frente a
COVID-19 se pueden administrar conjuntamente con la vacuna frente a la gripe, en
lugares anatdémicos diferentes.
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5. MANTENIMIENTO DE LA CADENA DE FRIO

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

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

6.1. Durante el transporte.

Cada envio de vacunas deberd estar debidamente acondicionado con materiales
aislantes y provisto en su exterior de una sefializacidon que indique que debe mantenerse
refrigerado. Las cajas incluirdn dos tipos de indicadores para garantizar el correcto
mantenimiento de la cadena del frio. La lectura deberd realizarse en el momento de la
apertura de las cajas y para cualquier duda se adjunta una hoja explicativa de su
funcionamiento e interpretacién. Se adjuntan imagenes de los distintos dispositivos
segln los laboratorios

e Paralavacuna de Viatris

Indicador de temperatura alta: 3M Monitor Mark (9860D)

Imagen 1. Indicador de temperatura
Indicador activado

gl
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Indicador no activado
Indicador de control de inactivacién por congelacién: 3M Freeze watch (9805FW)

Imagen 2. Indicador de congelacion

Indicador activado Indicador no activado

e Paralavacuna de Seqirus
Imagen 1. Indicador de temperatura Imagen 2. Indicador de congelacion
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M UY U RG ENTE MONITOR DE TEMPERATURA
VACUNAS i

NO CONGELAR. MANTENGASE

ENTRE +2°C Y +8°C

CONTIENE MONITOR DE
TEMPERATURA Y CONGELACION MONITOR DE CONGELACION

PRESENTACION PARA PROGRAMA DE S e epres e e v
VACUNACION. PROHIBIDA SU VENTA = dpsnpn sl ® v
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A PARTIR DE LA FIRMA DEL TALON DEL TRANSPORTISTA SE DISPONE DE UN PERIODO DE 24 HORAS
PARA CONFIRMAR LAS DESVIACIONES DEL MONITOR DE TEMPERATURA Y DEL. MONITOR DE CONGELACION.

. Para la vacuna de AstraZeneca

Imagen 1. Cajas validadas y homologadas para control de T¢

6.2. Durante el almacenamiento en el centro.

e Una vez recibido el pedido, se prestard especial atencidn en la correcta
conservacién de las vacunas. Para ello el frigorifico destinado al almacenamiento
de las vacunas deberd estar dotado de un instrumento de registro de
temperatura (termémetro digital de maximos y minimos y/o termadgrafo).
Ademas, el personal responsable de las vacunas debera cumplimentar el registro
de las dos lecturas diarias de temperatura (a primera y ultima horas de la jornada
laboral) en la grafica disefiada ad hoc: Grafico temperaturas

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

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

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

e Rellenar la hoja de notificacion de incidencias de cadena de frio, disponible en:

Intranet:  https://saludanv.salud.madrid.org/SaludPublica/PPES/Paginas/Vacunas.aspx
Notificacién de incidencia RCF 2023
Internet: https://www.comunidad.madrid/servicios/salud/vacunas-informacion-profesionales
Hoja notificacidon incidencias cadena de frio
Y notificar la incidencia al Area de Prevencion de la Enfermedad:



https://www.comunidad.madrid/sites/default/files/doc/sanidad/prev/grafico_temperatura_2022.pdf
https://saludanv.salud.madrid.org/SaludPublica/PPES/Paginas/Vacunas.aspx
https://saludanv.salud.madrid.org/SaludPublica/PPES/PDFdescarga/Vacunas%20formularios/NOTIFICACI%C3%93N%20RCF_Nombre%20Centro_2023_00_00.docx
https://www.comunidad.madrid/sites/default/files/doc/sanidad/prev/notificacion_rcf_nombre_centro_2023_00_00.docx
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AREA DE PREVENCION DE LA ENFERMEDAD:
Teléfono 91 370 09 20/ 24
Correo electrénico: isp.prevencion@salud.madrid.org

e Tras la notificacion de la incidencia de rotura de la cadena de frio, se esperard al
informe de evaluacién realizado por el Area de Prevencién de la Enfermedad
(SPE) y seguiran sus indicaciones.

o Silas vacunas son declaradas APTAS para su uso por el SPE, éstas deben
ser administradas en primer lugar y en el plazo mas inmediato posible.

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


mailto:isp.prevencion@salud.madrid.org
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ANEXO 1. REGISTRO DE SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS A
MEDICAMENTOS (RAM)

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

Seguidamente con el término de busqueda “Inmunizacién” aparece la descripcién del codigo
A85 mas apropiada para RAM en vacunas ya que segun la Clasificacion Internacional de Atencién
Primaria (CIAP), el cédigo A85 contempla varias descripciones

Bisqueda Jerarquica
Palabra Clave  inmunizacion Descripaion Codigo ) Buscar

Capitulo

Todos |
Resultado de |a bisqueda

Un item encontrade. < Anterior | Siguiente =

diagnéstico
NMUNEZACION

Resultado final
Un item encentrade. = Anterier | Siguiente =

Capiulo Descripcion Cronico Duplicado Lateralidad Info Documental  Active CIES
Problemas Generales & EFECTOQ ADVERSO POR FARMACO A Cronico ‘per-se’ 50 Ne Ver Ver CE9
Inespecificos DOSIS CORRECTA absoluto - Documentacion R

Para registrar la RAM se puede realizar desde el botén [RAM] antes de finalizar la creacién del
episodio. Si aceptamos sin haber creado el registro el programa nos recordarad que estd sin

informar.
Mediante el botdn [RAM], desde la gestion del episodio, podremos realizar o completar el

proceso de registro en cualquier momento.

Formulario Episodio

EPaciente FELICIDAD PRUEBA PRUEBA 45 afios VarGn 3 visita 20/06/14 11:47 Eap Arganda - Felicidad
Edad 49aiios. Fecha de apertura 20/06/2014 | |[H Fecha Cierre =
C1ap A85  [REACCION INMUNIZACION +
cIE9 +I= Profesional AREJULA TORRES, JOSE LUIS
I~ Enfermedad Profesional I~ Accidente Trabajo
Observaciones =
\',T/ La RAM esté sin informar, <Desea informarla en estos momentos?
indice de Severidad Cancelar
@ 0 Sin calificar i=ngabsoiin
Marcar come favarita

1 Normal o Leve (No necesita seguimiente)
€ 2 Severidad moderada (Precisa seguimiento)
3 Severo (Precisa siempre protocolizacion)

© 4 Muy severa (Se plantea el ingreso del Paciente)

Privacidad Visible = Estado  FIRMADO

HKCancelar Imprimir| Ver Histérico E:-\ular @ hcepiar

Al aceptar o clicar sobre el botdon [RAM], aparece la pantalla “Gestidon Reaccion Adversa un
Medicamento” con un formulario que incluye las siguientes variables a cumplimentar:
e Fecha inicio RAM: Fecha de inicio del evento adverso
e Origen RAM: seleccionaremos “Vacuna”
e Vacuna sospechosa: A través del selector [+] accedemos al historial de vacunas del
paciente desde donde podremos seleccionar la vacuna sospechosa.

Automdticamente y con los datos del registro vacunal se habilitardn los siguientes campos a
cumplimentar:
e Dosis
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e Fecha dosis
e Laboratorio

e Lote
RAM
E3Paciente
C1Aap
Codigo A85 REACCION INMUNIZACION
Periodo
Fecha Inicio RAM 20/06/2014 il Fecha Fin RAM [
Origen RAM
€ Medicamento ' Vacuna
Datos RAM
* Vacuna Sospechosa +
* Dosis Diaria
* Fecha Dosis
* Laboratorio * Lote
Ingreso Hospitalario ' si & No
Mative de la Vacuna Desenlace =
Peso del Paciente 160.0 Tallz del Paciente 96.0
Reacciones Observaciones
[ =
| =
nenclator (@) Aceptar
@ Volver
Comprobaremos los datos y modificaremos si es preciso.
. .z .
Anotaremos el resto de informacién necesaria:
e Ingreso hospitalario
e Motivo de la vacuna
e Desenlace
e Reacciones
e Observaciones
RAM
[ Paciente FELICIDAD PRUEBA PRUEBA 45 afios Vardn
aap
Codigo AB5 REACCION INMUNIZACION
Periodo
Fecha Inicio RAM 20/06/2014 izl Fecha Fin RAM iz
Origen RAM
€ Medicamento & Vacuna
Datos RAHM
* Vacuna Sospechosa GRI-1 | GRIPE {(<60ACONFR) [+
* Dosis Diaria 1
* Fecha Dosis 20/10/2013
* Laboratorio Crucell * Lote 3000682.01
Ingreso Hospitalario ¢ si @ g
Motivo de la Vacuna EPOC Desenlace RECUPERADO =]
Peso del Paciente 160.0 Talla del Paciente 96.0
Reacciones Observaciones
Reacciones adversas deseripeién 4]  observaciones al evente =
= B
omenciator | @ Aceptar

Direccion General de
Salud Publica
CONSEJERIA DE
SANIDAD

Siempre se debe declarar una posible RAM a pesar de desconocer una parte de la informacidn
solicitada. Al finalizar y aceptar, se imprimira automaticamente un informe con la informacidn

registrada.

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

direccién:
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CENTRO DE FARMACOVIGILANCIA DE LA COMUNIDAD DE MADRID

Consejeria de Sanidad

Final Episodio RAM (A85)
Dasanlace RECUPERADO

Apartado n? 543 F.D.
MNombre Paciente
Sexo Masculino Edad 49 afos Peso 160 Talla 96
cruee (<aon con ey
Dosis 2 Antecedentes RAM
Laboratorio Crucell RAM-—20/06/14
Lote 3000682.01
faoes oo
Mativo Vasuna EPOC [ ¢Requiné Ingress Hospitalaris?
Inicic Episodic RAM (AB5) 20/06/2014 Reacciones

Reacciones adversas descripeisn

Medicacion Activa
PARACETAMOL 325 MG/5 ML 200 ML
PULMICORT TURBUHALER 200MCG/DOS

1000
1010

Observaciones Adicionales
Observaciones al evento

Natificador
Centro

Fecha

20/06/2014

Otras formas de notificar una RAM son las siguientes:

e Registro On-line:
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A través de la Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios se puede realizar la
notificacién de reacciones adversas independientemente del Servicio de Salud al que se

pertenezca. Puede realizarlas tanto el profesional sanitario como el ciudadano:

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

e Registro manual: “Tarjeta Amarilla”

También se puede realizar a través del envio de la tarjeta amarilla de notificacion, la cual ya
atario y no necesita sello.

incluye el destin

AOMAJIDIVOIAMAAT 30 OATMID
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