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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 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 infeccién3. El periodo de
incubacién (tiempo transcurrido entre la infeccidn y la aparicion de la enfermedad) es
de unos 2 dias, pero oscila entre 1y 4 dias.

Si bien las complicaciones pueden darse en cualquier persona, tienen mas riesgos
algunos grupos de poblacién 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 patréon 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, la disminucién 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
mascarillas, distanciamiento social, ventilacidn, etc...). A pesar de la disminucién de la
actividad del virus de la gripe en temporadas anteriores es importante mantener el
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sistema de vigilancia de infeccidon 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 2021-20228,

Informe elaborado a partir del Informe Epidemioldgico Semanal, Semana 26 de 2022. Servicio de
Epidemiologia

En el actual contexto de pandemia de COVID-19 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 infeccidn respiratoria aguda (IRA).
Siguiendo los protocolos nacionales, la vigilancia centinela de la gripe, desde la
temporada 2020-2021, se ha incorporado en el sistema para la vigilancia ampliada de la
infeccidn 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 circulacién y proporcionar informacién que permita una respuesta
oportuna ante la emergencia de cualquier nuevo agente respiratorio. La ampliacién del
sistema de vigilancia centinela no solo implica la incorporacién de nuevos agentes
infecciosos sino también y dada la presente situacidén de incertidumbre, la ampliacién
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 CM en la semana 46 de 2020, y la
vigilancia de las IRA ha continuado todo el afo 2021 y 2022 los resultados se analizan
semanalmente y se publican en el Informe Epidemiolégico Semanal.

Vigilancia centinela de la infeccion respiratoria aguda en atencién primaria

Se recoge informacion de los episodios de pacientes atendidos en consulta médica o
telefénica en atencién primaria con sospecha o confirmacién de IRA: cddigos CIAP A77
(Otras enfermedades virales no especificadas, sospecha COVID), A77.01 (Infeccidn
debida a coronavirus que exige confirmacion), R80 (Gripe) R74 (Infeccidn respiratoria
aguda del tracto superior), R76 (Amigdalitis aguda), R78 (Bronquitis, bronquiolitis aguda,
IRA de tracto inferior, infeccién pulmonar aguda) y R81.02 (Neumonia viral).

Participan 8 centros de salud seleccionados como centinela, que suponen una cobertura
del 4,6% del total de la Comunidad de Madrid. La confirmacion microbioldgica de los
pacientes atendidos en un dia a la semana, los martes, se realiza por los laboratorios de
los hospitales Ramén y Cajal y 12 de octubre.
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Resultados

Desde la semana 40 de 2021 a la semana 28 de 2022 (tabla 1), se han analizado 7.219
muestras de casos sospechosos de gripe atendidos en atencién primaria, de los que 565,
el 7,9%, se identificaron como positivas para gripe. En este periodo se detectaron
mediante el sistema de vigilancia centinela 34 pacientes con coinfeccién por SARS-CoV-
2y gripe.

Tabla 1.- Confirmacion microbioldgica de gripe en muestras de casos sospechosos en atencién primaria,
Comunidad de Madrid, 2021-2022

Acumulado semana 40 de 2021 a S28 de 2022
Identificacion N2 Muestras Resultado positivo %

Gripe 7.219 565 7,8

Vigilancia centinela de la infeccion respiratoria aguda hospitalizada

Se basa en la participacién de los Servicios de Medicina Preventiva y Microbiologia de
tres hospitales de agudos: La Paz, Gregorio Maraiidon y Ramén y Cajal. La poblacion
cubierta es de 1.528.097, el 22,6% de toda la Comunidad de Madrid.

La fuente de informacidn que alimenta el sistema son los ingresos urgentes diarios por
infeccidn respiratoria aguda, haciendo seguimiento desde su ingreso hasta la fecha de
alta o fallecimiento. Se recoge informacidn clinica y microbiolégica de confirmacion en
los ingresos de los martes de cada semana.

Resultados

Desde la semana 40 de 2021 a la semana 28 de 2022 (tabla 2), se han analizado 1.240
muestras de casos ingresados con infeccion respiratoria aguda, de los que 60, el 4,8%,
se identificaron como positivas para gripe, de tipo A en todos los casos en que se dispone
de informacidn. En este periodo se detectaron mediante el sistema de vigilancia
centinela 34 pacientes con coinfeccién por SARS-CoV-2 y gripe.

Tabla 2.- Confirmacién microbioldgica de gripe en ingresos hospitalarios urgentes por IRAG,
Comunidad de Madrid, 2021-2022
Acumulado semana 40/2021 a semana 26/2022

Identificacion N2 Muestras Resultado positivo %

Gripe 1240 60 4,8

El sistema de vigilancia EDO

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

El nimero de casos de gripe acumulados, hasta la semana 28, en la temporada
2021/2022 fue de 13.263 casos.

El grafico siguiente (grafico 1) recoge la incidencia semanal de las temporadas 20/21 y
21/22 hasta la semana 28. En ninguna de ellas se ha alcanzado el umbral epidémico de
23,87 casos por 1,000.000h, elaborado a partir de las 10 temporadas anteriores.

Grafico 1. Incidencia acumulada por 100.000hab. hasta la semana 28 (semana que finaliza el 17 de julio
de 2022. Comparacion con la temporada anterior y umbral epidémico.
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3. RESUMEN DE LA CAMPANA DE VACUNACION FRENTE A LA GRIPE EN LA
COMUNIDAD DE MADRID. TEMPORADA 2021-2022.

La campafiia de vacunacién frente a la gripe estacional, como todos los afios, se organizé
y coordind desde la Direccidon General de Salud Publica (DGSP). El desarrollo de la misma
corrié a cargo del Servicio Madrilefio de la Salud (SERMAS), con la colaboracién de los
Servicios Municipales de Salud, del Instituto Regional de Seguridad y Salud en el Trabajo
(IRSST) y otros centros publicos y privados (fundamentalmente residencias de mayores).

Las cepas recomendadas por la OMS para las vacunas antigripales de la temporada
2021-2022 fueron®:

Vacuna trivalente:

Las producidas a partir de huevos embrionados:
- HIN1: cepa similar a A/Victoria/2570/2019 (HIN1)pdmO09
- AH3N2: cepa similar a A/Cambodia/e0826360/2020 (H3N2)
- B/linaje Victoria: cepa analoga a B/Washington/02/2019

Las producidas a partir de cultivos celulares:
- H1ANZ1: cepa similar a A/Wisconsin/588/2019 (HIN1)pdmO09
- AH3N2: cepa similar A/Cambodia/e0826360/2020 (H3N2)
- B/ linaje Victoria: cepa similar a B/Washington/02/2019
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Vacuna tetravalente:

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

La DGSP de la CM, adquirié 1.680.000 dosis de vacuna antigripal, mediante compra
centralizada por Acuerdo Marco del Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad. Las
vacunas adquiridas fueron de dos especialidades farmacéuticas, todas ellas inactivadas,
tetravalentes o trivalentes adyuvadas:

v/ 830.000 dosis de vacuna tetravalente de virus fraccionados (md&s 50.000 dosis
adicionales), preparadas en huevos embrionados: VAXIGRIP TETRA® del
laboratorio Sanofi Pasteur, para administrar a personas de edades comprendidas
entre los 6 meses y 59 afios con factores de riesgo y de 60 a 64 afios con o sin
factores de riesgo. La ficha técnica permite administrarla en cualquier edad a
partir de los 6 meses.

v/ 800.000 dosis de vacuna trivalente de antigeno de superficie con adyuvante,
preparadas en huevos embrionados: CHIROMAS® del laboratorio Seqirus, para
administrar a personas de edad igual o mayor de 65 afios de edad con o sin
factores de riesgo.

Evolucion temporal de la campaia de vacunacion antigripal

La campaina de vacunacién comenzo el dia 25 de octubre de 2021 y finalizé el 31 de
enero, permaneciendo abierto el registro hasta el 14 de febrero de 2022. El registro
nominal de vacunas de SISPAL, se cerrd para los centros no SERMAS el 28 de febrero.

Debido a la situacién de la pandemia de COVID-19, y a la vista de estudios que avalan el
hecho de una pérdida de inmunidad de las vacunas con el tiempo en las personas de
edad avanzada (fendmeno de inmunosenescencia), la Comisidon de Salud Publica en
septiembre de 2021 aprobd la administracion de una dosis de refuerzo frente a COVID-
19 en las personas de 70 y mas anos de edad, siempre que hubieran transcurrido al
menos seis meses desde la pauta de primovacunacién completa.

Por ello, durante las dos primeras semanas de la campafia de vacunacion frente a la
gripe se decidié que se vacunara exclusivamente a las personas de 70 y mas aiios de
edad. Ademas, se indicé que siempre que fuera posible, se aprovechara el mismo acto
vacunal para administrar la dosis de recuerdo frente a COVID-19.

El ritmo de vacunacidon, como en campafas anteriores, se concentrd en las primeras
semanas de inicio de campania si bien se mantuvo a lo largo de todo el periodo (grafico2).
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Grafico 2. N2 dosis administradas por dia y grupo de edad. Temporada de gripe 2021-2022.
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Se administraron 1.499.452 dosis de vacuna frente a gripe, 862.873 dosis a personas
de 65 0 mds afios de edad, 163.124 dosis a personas de 60 a 64 afios y 473.455 dosis a
personas de 6 meses a 59 afios incluidos en algun grupo de riesgo. (grafico3)

Grafico 3. N2 acumulado de dosis semanales administradas por grupos de edad. Temporada 2021-2022
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En esta temporada se observa un incremento de la vacunacién en el grupo de edad de
65 y mads afios respecto a la temporada previa, habiéndose administrado 97.890 dosis
mas que en dicha temporada (tabla 3). En los otros grupos de edad se ha vacunado un
numero algo inferior de personas, pero hay que tener en cuenta que en la temporada
2020-2021 se alcanzaron unas cifras de vacunacion histéricas, debido a la situacion de
pandemiay la necesidad de evitar la sobrecarga del sistema sanitario (tabla 4 y grafico4).

Tabla 3.- Diferencia y porcentaje de variacién del nimero de dosis administradas en la temporada 2021-

22 respecto a la temporada 2020-21.
6 meses-59 afios | 60-64 aifios | 65 afios y mas TOTAL

Temporada 2021-2022 473.455 163.124 862.873 1.499.452
Temporada 2020-2021 595.415 164.439 764.983 1.524.837
Diferencia -121.960 -1.315 97.890 25.385

% de variacion -20,5% -0,08% 12,8% -1,7%
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Tabla 4.- Nimero de dosis de vacuna de gripe administradas en la CM, temporadas 2020-21 y 2021-22.

GRUPO DE EDAD TEMPORADA 2020-2021 TEMPORADA 2021-2022
6meses-59a | 60-64a | 65y mas Total 6meses-59a | 60-64a | 65y mas Total
Inicio campania 58.496 16.767 | 107.815 | 183.078 4.602 976 154.180 | 159.758
22 semana 91.593 26.830 | 159.784 | 278.207 23.790 4.043 | 122.197 | 150.030
32 semana 81.727 24.727 | 133.445 | 239.899 63.857 24.700 | 128.521 | 217.078
42 semana 60.850 18.613 | 91.496 170.959 73.814 28.672 | 134.724 | 237.210
52 semana 58.681 17.463 | 78.944 | 155.088 70.462 27.936 | 109.777 | 208.175
62 semana 64.892 18.572 | 72.731 156.195 67.704 25.411 | 85.950 179.065
72 semana 60.375 16.895 | 54.715 131.985 32.475 10.796 | 32.843 76.114
82 semana 45.124 11.442 | 33.179 89.745 46.818 16.557 | 45.577 108.952
92 semana 19.984 4.498 | 11.800 36.282 25.584 8.883 | 20.982 55.449
102 semana 24.868 5.065 12.492 42.425 15.718 4.995 10.162 30.875
112 semana 10.743 1.652 3.897 16.292 12.299 3.250 6.063 21.612
122 semana 4.379 563 1.483 6.425 14.717 3.483 5.984 24.184
132 semana 4.721 556 1.141 6.418 10.743 1.899 3.088 15.730
142 semana 2.574 240 598 3.412 7.007 1.050 1.774 9.831
152 semana 3.858 331 878 5.067 2.755 360 711 3.826
162-192 Semana 2.550 225 585 3.360 1.110 113 340 1.563
Total Semanas 595.415 |164.439 | 764.983 | 1.524.837 | 473.455 |163.124 | 862.873 | 1.499.452

Grafico 4.- Numero de dosis administradas en las temporadas 2019-2020, 2020-2021 y 2021-22, por

grupos de edad.
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El nimero de dosis de vacunas de gripe administradas en la temporada 2021-2022 en
Atencidn Primaria ha sido de 1.300.200. El nUmero de dosis de vacunas administradas
esta temporada ha sido superior o similar al de la temporada previa y en todas ellas,
superior a las administradas en la temporada 2019-2020 (grafico5).
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Grafico 5. Nimero de dosis de vacunas de gripe administradas en Atencién Primaria, segun Direccién
Asistencial. Temporadas 2019-20, 2020-21 y 2021-22.
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El nimero total de dosis de vacuna frente a la gripe administradas ha ido aumentando
en los ultimos afios, siendo el grupo de edad en el que se ha registrado el mayor
incremento el de 6 meses a 59 afios en el que se incluyen los pacientes pertenecientes
a grupos de riesgo (grafico6).

Grafico 6.- N2 de dosis de vacuna de gripe administradas por grupos de edad. Temporadas 2009-2010 a
temporada 2021-2022.
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Cobertura de vacunacion

La cobertura de vacunacién frente a la gripe en la temporada 2021-2022 en el grupo de
edad de 6 meses a 59 afos ha sido del 9,1%, la alcanzada en el grupo de edad de 60 a
64 ainos ha ascendido al 42,5%y la del grupo de edad de 65 y mas afios del 71,5% (grafico
7).
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Grafico 7.- Cobertura acumulada de vacunacion semanal por grupos de edad. Temporada 2021-2022
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A continuacién se detallan las coberturas de vacunacién en las ultimas 12 temporadas
(grafico 8). Las coberturas de vacunacion frente a gripe se han incrementado también
en los ultimos afios, presentando en la temporada 2020-201 las cifras mas elevadas de
las registradas en los grupos de edad de 65 y mas afios (cobertura del 71,5%),
presentando el grupo de 60 a 64 afios y el de 6 meses a 59 afios las segundas coberturas
mayores del periodo (cobertura del 42,5% y del 9,1% respectivamente).

Grafico. 8.- Coberturas de vacunacién frente a gripe por grupos de edad. Temporada 2009-10 a
temporada 2021-22.
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La cobertura de vacunacidn de gripe en la mujer embarazada ha sido de 58,9%. Esta
cobertura se ha estimado teniendo en cuenta el n? de mujeres entre 14 y 55 afios
vacunadas frente a gripe que presentaron un episodio de embarazo y/o aborto en
Atencidn Primaria, en fechas compatibles con dicha vacunacion (21.905 mujeres).

La cobertura alcanzada en trabajadores sanitarios de Atencidn Primaria ha sido de
51,4%, con diferencias segun Direccion Asistencias (grafico 9) y categoria profesional.
(Grafico 10).
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Grafico 9.- Coberturas de vacunacidn antigripal en AP por Direccion Asistencial. Temporada 2021-2022
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Grafico 10.- Cobertura de vacunacidn frente a gripe en Atencion Primaria en personal sanitario segun
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La cobertura frente a gripe en personal sanitario de los hospitales del SERMAS ha sido de 52,1%
y se detalla en la tabla 6. La categoria profesional que presenta la mayor cobertura es el personal
sanitario con formacién universitaria (56,9%) y dentro de este grupo son los facultativos
especialistas los que registran la cobertura superior que asciende al 63,9% (tabla 5).

Tabla 5.- Personal sanitario vacunado frente a la gripe, por categorias profesionales. Campafa 2021-22.
Centros hospitalarios del SERMAS que han aportado datos nominales de los trabajadores en activo.

Categoria profesional Vacunados % Total
Personal Sanitario con Formacion Universitaria 22.449 56,9 39.437
Facultativos especialistas 8.436 63,9 13.203
Enfermeros/as (incluye matronas) 11.361 52,3 21.715
Personal en formacion (MIR, FIR, QIR, BIR) 2.139 59,7 3.581
Personal Sanitario con Formacion Profesional 9.294 46,6 19.929
;i:g;?el:?:?%%i:;mano en Cuidados de 7346 46,2 15.899
Personal de gestidn y servicios 6.734 46,6 14.465
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Categoria profesional Vacunados % Total
Celadores 1.900 40,9 4.641
Total Global 38.477 52,1 73.831

En la tabla 6 se muestra la comparacién de la cobertura, por categorias profesionales, en las
temporadas 2019-20, 2020-21 y 2021-22, si bien hay que tener en cuenta que el nimero de
hospitales incluidos varia en las distintas temporadas. Las mayores coberturas se presentaron
en la campafia 2020-2021 que coincidié con un momento de la pandemia de COVID-19 en el que
todavia no se disponia de vacunas frente al SARS-CoV-2 y era de vital importancia prevenir la
gripe para facilitar el diagndstico diferencial entre las dos enfermedades y evitar el colapso de
los servicios asistenciales.

En la campanfa de vacunacién frente a la gripe 2021-22 las coberturas de vacunacidon del personal
de hospitales han sido superiores a las registradas en la campafa 2019-2020, para todas las
categorias profesionales.

Tabla 6.- Cobertura de vacunacidn frente a la gripe, por categorias profesionales. Comparacion entre las
temporadas 2019-20, 2020-21y 2021-22

e ] Temporada Temporada | Temporada
2019-20 2020-21 2021-22
Personal Sanitario con Formacion Universitaria 40,0 63,6 53,5
Facultativos especialistas 50,0 71,8 61,9
Enfermeros/as 34,5 58,1 49,9
Personal Sanitario con Formacion Profesional 30,5 50,6 45,6
Eicf:::ﬁel:?ae?_;_cg::;ntano en Cuidados de 310 492 451
Personal de gestidn y servicios 28,1 47,8 48,1
Celadores 26,2 40,4 39,9
Total Global 34,5 56,8 50,2

2.2. Incidencias en la cadena del frio

Durante el desarrollo de esta campafa 2021-2022 se han producido 83 roturas de
cadena del frio (RCF), un 3,5% menos que en la temporada anterior (86 RCF en 2020-
2021) (tabla 7). A partir de las incidencias de RCF comunicadas, se han tenido que
desechar 9.322 dosis frente a las 2.681 dosis de la temporada 2020-2021 (incremento
del 247,7%).

Por otro lado, cabe sefialar que, entre las causas conocidas de las RCF, el 45% fueron
atribuibles al personal sanitario (puerta abierta, dejar las vacunas fuera del frigorifico),
el 22% a cortes de suministro eléctrico, el 25% por averia del frigorifico y el resto por
otras causas (tabla 8).

Tabla 7. Incidencias de RCF: Temporada 2021-2022

N2 de incidencias comunicadas de RCF 83

Total Vacunas desechadas por RCF 9.322

Coste Total de RCF 35.887,61 €
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Tabla 8. RCF notificadas por causa: Temporada 2021-2022

Causas Ne
Vacunas fuera del frigorifico 23
Averia frigorifico 20
Corte de suministro eléctrico 18
Puerta abierta 13
Otras causas 6

Causa desconocida 3

A continuacién, se detallan el nUmero de dosis desechadas y el coste de la RCF (tabla 9):

Tabla 9. Vacunas desechadas y coste por especialidad farmacéutica: Temporada 2021-2022

Dosis gripe N2 de dosis Coste (€)

Tetravalente de huevo 5.077 22.694,19
Trivalente adyuvada 4.245 13.193,42
Total 9.322 35.887,61

2.3. Resumen gestion de dosis

Durante la campaia de vacunacion antigripal 2021- 2022 se distribuyeron el 98% de las
dosis adquiridas, de las cuales se registraron el 91%, el 0,6% fueron desechadas por RCF
y el 4,6% fueron devueltas al final de la campafia como sobrantes. Del 3,8% de las
vacunas distribuidas no se tiene ninguna informacion (tabla 10).

Tabla 10. Cuadro resumen Campafia de Vacunacion Antigripal 2021-2022

Indicadores Resultados
Vacunas gripe compradas 1.680.000
Vacunas de gripe distribuidas 1.648.588
Vacunas de gripe administradas 1.499.452
Vacunas de gripe declaradas como sobrantes por los centros 75.852
Vacunas de gripe desechadas por incidentes en la cadena del frio 9.322
Vacunas no declaradas 63.962

4. CAMPANA DE VACUNACION FRENTE A LA GRIPE. TEMPORADA 2022-2023.
3.1. Periodo de vacunacion

La campafia se iniciard el 17 de octubre vy finalizard el 31 de enero de 2022, salvo que
por motivos epidemioldgicos sea necesario modificar la fecha prevista.

3.2. Objetivo de la campaiia

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

La finalidad es ir acercandose al objetivo establecido por la Organizacién Mundial de la
Salud y por la Comisién Europea. Para la temporada 2022-2023 es alcanzar o superar
una cobertura de vacunacidon del 75% en mayores, preferentemente a partir de 65 afos
y en el personal sanitario, asi como superar una cobertura del 60% en embarazadas y en
personas con condiciones de riesgo.

3.3. Priorizacidn de grupos a vacunar.

Durante la campaiia 2022-23, al igual que se hizo en la campafia 2021-22 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 vacunard a las
personas de 65 y mas ainos de edad, asi como a personal sanitario y socio sanitario.

Por la coincidencia en el tiempo de la campafia de gripe con la campafa de vacunacién
de recuerdo frente a la COVID-19, a partir del dia 17 de octubre, aquellos centros que
sean puntos de distribucion de ambas vacunas, podran ofertar la segunda dosis de
recuerdo de COVID-19 con vacunas adaptadas a las nuevas variantes Omicron junto a
gripe a aquellas personas que tengan indicacién de ambas vacunas.

A partir de la primera semana de noviembre se iniciara la vacunacién frente a la gripe
en el resto de grupos diana (embarazadas, personas de 60 a 64 aios de edad y menores
de 60 con factores de riesgo para la gripe).

3.4. 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
privados acreditados, en el centro de Vacunacion de la CM y en otras instituciones como
residencias de mayores, instituciones penitenciarias etc. En total participan 820 centros.

3.5. Adquisicion de vacunas

Para esta campaia 2022-2023 se han adquirido desde la Direccién General de Salud
Publica un total de 1.630.000 dosis de vacuna antigripal todas ellas inactivadas:

v/ 830.000 dosis de vacuna tetravalente de virus fraccionados, preparadas en
huevos embrionados: INFLUVAC TETRA® del laboratorio Viatris, para administrar
a personas de edades comprendidas entre los 6 meses y 59 afios con factor de
riesgo v 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 800.000 dosis de vacuna tetravalente de antigeno de superficie con adyuvante,
preparadas en huevos embrionados: FLUAD TETRA® del laboratorio Seqirus,
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para administrar a personas de edad igual o mayor de 65 anos de edad con o sin
factores de riesgo.

3.6. Asignacion de dosis

Al igual que en campafias anteriores, se ha hecho una estimacion 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 o SISPAL)
durante la campafia anterior (temporada 2021-2022).

También como en la anterior temporada se han adjudicado dosis a los centros de
Prevencion de Riesgos Laborales de Atencién 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 Servicio de Prevencion de la Enfermedad (SPE) informa a las Direcciones Asistenciales
de AP (DAs) sobre las dosis de vacuna de gripe asignadas a cada centro de salud y
consultorios y el nimero de envios programados. Los centros, validan dicha asignacion
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 programacion 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.

3.7. Distribucion

A los centros de Atencién Primaria se realizaran hasta un maximo de 4 envios
programados, a los centros municipales de salud comunitaria 2 envios programados y al
resto de centros colaboradores para la campafna antigripal se hard un envio Unico
programado con el total de dosis de vacunas asignadas a cada centro.

El primer envio de dosis se realizara en la semana previa al inicio de la campafia y se
comenzara con la distribucion de la vacuna adyuvada dirigida a la poblacidon de 65 y mas
afos 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 Servicio 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.
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3.8. Recepcion de vacunas

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

Es de suma importancia colocar rdpidamente las vacunas en los frigorificos con el fin de
no romper la cadena del frio. La temperatura dptima 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 albaran, no coincide el nimero de dosis o no llegan las agujas), ésta se
comunicard urgentemente al Servicio de Prevencién de la Enfermedad a través del
correo: isp.prevencion@salud.madrid.org o a los teléfonos 91 370 09 24/28.

3.9. Registro de la actividad vacunal

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

Tabla 11. Cddigos vacunales segun descripcion del grupo poblacional a vacunar

Codigo Descripcion Registro correcto
GRIPE INFANTIL D.osis inicial en el caso de gue §e vacune por primgra veza
GRI-0 nifios menores de 8 afos incluidos en grupos de riesgo

(DOSIS INICIAL) (precisan dos dosis).

GRIPE Dosis administrada a menores de 60 afios incluidos en
GRI-1 grupos de riesgo. Aplicable también a la segunda dosis
(<60aCONFR.) administrada en nifios que reciban dos.

GRIPE

GRI-2 Dosis administrada a personas de 60 afios 0 mas.
(>60a)

GRI-S GRIPE Dosis administrada a menores de 60 afios no incluidos en
(<60 ASIN F.R.) grupos de riesgo.

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 del sistema de informacién de Salud Publica
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. En el caso de ser un nuevo punto de
vacunacion, el alta como usuario en SISPAL, se solicitara a través del correo electrénico:
isp.prevencion@salud.madrid.org.
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La notificacion 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.

3.10. Coordinacion de la campaiia

La coordinacién de la Campafia de gripe corre a cargo del Servicio de Prevencion 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.

3.11. Material grafico de apoyo a la campaiia
El material de apoyo editado para la campanfa de gripe de esta temporada consta de:

v’ Carteles para los diferentes grupos diana.
v’ Folleto para la poblacién general (Gnicamente en formato web).

La distribucion de los carteles se realizara durante el mes de octubre, previamente al
inicio de la campafia. 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'! estara 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

3.12. Evaluacion

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

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

Datos de resultado:

- Coberturas de vacunacion frente a la gripe
= 9% de vacunados de 6 meses a 59 afios con factores de riesgo.
= 9% de vacunados de 60 a 64 afios con o sin patologia.
= 9% de vacunados de 60 afios y mayores con o sin patologia.
= 9% de vacunados de 65 afios y mayores con o sin patologia.

- Coberturas en grupos especiales de vacunacién
®= % de vacunadas embarazadas
= 9% de vacunados personal sanitario
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5. VACUNAS ANTIGRIPALES TEMPORADA 2022-2023.
5.1. Composicidn de la vacuna

Debido a la elevada capacidad del virus de la gripe de sufrir variaciones antigénicas, la
composicidn 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, dreas y territorios del mundo y establece, con caracter
anual, recomendaciones para la composicion de la vacuna antigripal que son publicadas
en el Boletin Epidemioldgico de la OMS®? en el mes de febrero.

Desde 1992, cada afio después de la reunién 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 Espafola del Medicamento y Productos
Sanitarios (AEMPS) emite una circular con las recomendaciones de vacunas de gripe en
Espafia para la proxima temporada.

Respecto a la vacuna recomendada en la temporada anterior, en las vacunas para esta
temporada 2022-2023 se han producido los siguientes cambios en la composicion:

o ElI componente A(H3N2), que anteriormente era la cepa analoga
A/Cambodia/e0826360/2020 (H3N2) se ha sustituido por la cepa analoga a
A/Darwin/9/2021 (H3N2) en todos los tipos de vacunas.

o ElI componente B que anteriormente era la cepa andloga a
B/Washington/02/2019 (linaje B/Victoria) se ha sustituido por la cepa andloga
B/Austria/1359417/2021 (linaje B/Victoria) en todos los tipos de vacunas

Para la temporada 2022-2023, la OMS'* recomienda que las vacunas en el hemisferio
norte contengan los siguientes componentes:

Vacuna trivalente:

Las producidas a partir de huevos embrionados:
- HINZ1: cepa similar a A/Victoria/2570/2019 (HIN1)pdmO09
- AH3N2: cepa similar a A/Darwin/9/2021 (H3N2)
- B/linaje Victoria: cepa similar a B/Austria/1359417/2021

Las producidas a partir de cultivos celulares:
- HIN1: cepa similar a A/Wisconsin/588/2019 (H1N1)pdm09
- AH3N2: cepa similar A/Darwin/6 /2021 (H3N2)
- B/ linaje Victoria: cepa similar a B/Austria/1359417/2021

Vacuna tetravalente:

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

Las predicciones se han hecho con escasos aislados virales en la temporada previa, en
plena pandemia de Covid-19.
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5.2. Efectividad de la vacuna

La evaluacién 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 vacuna'>67,

Es dificil conocer con exactitud las caracteristicas del virus que va a circular cada
temporada, ya que son muy cambiantes pero estd demostrado que aunque la vacuna
no se ajuste exactamente a los virus que finalmente circulen, puede producirse una
“proteccion cruzada” que hace que la vacuna siga siendo efectiva en la prevencién,
especialmente de la enfermedad grave.

De acuerdo al ultimo informe publicado por la Red Nacional de Vigilancia
Epidemiolégica del ISCIIl y basado en el Sistema de Vigilancia de la Gripe en Espafia, la
efectividad vacunal frente a infeccidn confirmada por laboratorio fue moderada (entre
50-60%) frente al a los virus A(HLIN1)pdmQ9 y B, y baja o nula, dependiendo del grupo
de edad, frente al virus A(H3N2). Se ha estimado un impacto muy positivo del programa
de vacunacién antigripal en Espafia en la temporada 2019-20, entre los mayores de 64
afios. La vacuna antigripal fue capaz de prevenir en este grupo de edad un 26% de
hospitalizaciones con gripe, 40% de las admisiones en UCl y un 37% de las defunciones
por todas las causas atribuibles a gripe que se estima ocurren en hospitales.

Como conclusion, se recomienda firmemente la vacunacién frente a la gripe de acuerdo
a las campafias que anualmente programan las autoridades sanitarias y se anima a la
poblacion a confiar en esta medida de prevencién.

5.3. Recomendaciones de vacunacion antigripal

La vacunacion antigripal es la medida mds eficaz para reducir su impacto en la
comunidad. Por ello, la campana de vacunacién se realiza como consecuencia de una
decision 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 ocupacién, 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 atencidn
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 vacunacidn 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
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colectivo y por supuesto que éste tome conciencia sobre la gripe, sus complicaciones y
los beneficios de la vacunacion anual.

Las principales razones por las que el personal sanitario debe vacunarse son?3:

Medida de autoproteccion, puesto que el profesional sanitario tiene mas
oportunidades de resultar infectado por el virus de la gripe que la poblacion
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 tendrda mayor
concienciacion sobre las ventajas de la vacunacién y, por tanto, sera mas proclive
a recomendarla en los grupos de riesgo, teniendo un impacto superior sobre la
poblaciéon a la que recomienda la vacunacion.

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 que es el grupo técnico del MS en
materia de vacunacién, revisa anualmente los grupos de riesgo a vacunar en cada
temporada?*. Las recomendaciones de vacunacion frente a la gripe en la Comunidad de
Madrid van en linea con las del nivel nacional y son los que se detallan a continuacién:

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

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

Personas con mas de 6 meses y menos de 60 afios con alto riesgo de padecer
complicaciones derivadas de la gripe:

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

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

- diabetes mellitus

- obesidad modrbida (indice de masa corporal 240 Kg/m? en adultos, >35 en
adolescentes 0 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 disfuncién esplénica grave
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enfermedad hepatica crénica incluyendo alcoholismo crénico
enfermedades neuromusculares graves

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

cancer y hemopatias malignas

implante coclear o en espera del mismo

fistula de LCR

enfermedad celiaca

enfermedad inflamatoria crénica

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

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

Menores y adolescentes (6 meses a 18 afios) en tratamiento prolongado con
acido acetilsalicilico, por la posibilidad de desarrollar un sindrome de Reye
tras la gripe.

Personas de cualquier edad (26 meses) institucionalizadas de manera
prolongada.

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

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

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

Personal de los centros, servicios y establecimientos sanitarios, tanto de
atencién primaria como especializada y hospitalaria, publica y privada, asi
como personal de oficinas de farmacia y centros sociosanitarios. Se hara
especial énfasis en aquellos profesionales que atienden a pacientes de
algunos de los grupos de alto riesgo anteriormente descritos.

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

Estudiantes en practicas en centros sanitarios y sociosanitarios.

Personas que proporcionen cuidados domiciliarios a pacientes de alto riesgo
o mayores (definidos en apartados l y Il).

Personas que conviven en el hogar, incluidos los menores a partir de los 6
meses de edad, con otras que pertenecen a algunos de los grupos de alto
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riesgo, por su condicién clinica esencial (citados en el apartado Il) o personas
mayores a partir de 65 afos.

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

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

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

- Bomberos.

- Servicios de proteccion civil.

- Personas que trabajan en los servicios de emergencias sanitarias.

- Personal de instituciones penitenciarias y de otros centros de
internamiento por resolucidn judicial (incluyendo centro de acogida de
inmigrantes).

e 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 infeccion concomitante de virus
humano y aviar o porcino, disminuyendo la posibilidad de recombinacion o
intercambio genético entre ambos virus.

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

5.4. Caracteristicas de las vacunas segun Ficha Técnica

La CM, como se ha comentado en el apartado 4.4, va a disponer de dos tipos de vacunas
frente a la gripe, una del laboratorio Segirus: vacuna tetravalente adyuvada (Fluad
Tetra®)?>, y otra del laboratorio Viatris: vacuna tetravalente producida en huevo
embrionado (Influvac Tetra®)?® . Son vacunas de virus inactivados cuya composicion
cumple con la recomendacion de la OMS (hemisferio Norte)'?2y con la decision de la
Unién Europea para la campafia 2022-202313,

a) Pautas de administracion

INFLUVAC TETRA®:

Segun Ficha Técnica esta indicado en adultos y nifios a partir de 6 meses de edad.

En la Comunidad de Madrid esta vacuna esta destinada al tramo de edad de 6 meses a
59 afios con factores de riesgo y a todas las personas de 60 a 64 afios de edad.

La pauta es una dosis de 0,5 ml. En nifios menores de 9 afios que no han sido
previamente vacunados con una vacuna estacional de la gripe, se debe administrar una
segunda dosis de 0,5ml con un intervalo minimo de 4 semanas.

FLUAD TETRA®:

Segun Ficha Técnica esta indicado en personas de 65 afios y mayores, una dosis de 0,5
ml.
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En la Comunidad de Madrid esta vacuna esta destinada al grupo de edad de 65 afios y
mayores.

b) Condiciones generales de uso

INFLUVAC TETRA® FLUAD TETRA® (adyuvada)

Via de

. ., Intramuscular o subcutanea profunda Intramuscular
administracion

Pueden administrarse simultdneamente con otras vacunas en lugares de inyeccién y

Interaccion . -
jeringas diferentes

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

Envase de 1 0 10 jeringas
Presentacion Suspensién inyectable en jeringa precargada .
Se utilizan agujas de bioseguridad 23Gx1”’(0,6mm x 25mm)*

Periodo de

. 1 afio
validez

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

c) Efectos secundarios

Las reacciones adversas mas frecuentes para ambas vacunas fueron dolor en el lugar de
inyeccion, fatiga y cefalea. La mayoria de las reacciones ocurrieron en los 3 primeros
dias tras la vacunacién y se resolvieron de forma espontanea entre el primer y tercer dia
tras el inicio. La intensidad de estas reacciones fue generalmente leve.

d) Precauciones y contraindicaciones

El antecedente de una reaccidén alérgica severa a la vacuna frente a la gripe,
independientemente del componente sospechoso de ser responsable de la reaccion, es
una contraindicacion 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 contraindicaciéon
para recibir dicha vacuna.

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

En personas con alergia al huevo la Comunidad de Madrid realiza las indicaciones de
vacunacion, en nifios con alergia al huevo, de acuerdo al documento “Recomendaciones
de vacunacion frente a la gripe. Temporada 2022-2023”2* del MSCBS. Existe evidencia
suficiente para recomendar que las personas con historia de alergia después de la
exposicidon 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 administracion de cualquier otra vacuna. En caso de haber
presentado reacciones alérgicas graves o anafilaxia al huevo se realizard la vacunacién
por personal con experiencia y supervision durante 30 minutos tras la administracion”.

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 presion sobre la zona de puncién (sin frotar)
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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 coagulacién alterada. La
administracion 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 disminucidn 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 medicacién. 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?%2.

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

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

Respecto a la vacunacién de personas que han tenido infeccion por COVID-19 no se
conocen contraindicaciones médicas para su vacunacion 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 anatémicos diferentes.

6. 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 termoldbiles 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 debera estar debidamente acondicionado con materiales
aislantes y provisto en su exterior de una sefializacion 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 deberad realizarse en el momento de la
apertura de las cajas y para cualquier duda se adjunta una hoja explicativa de su
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funcionamiento e interpretacién. Se adjuntan imagenes de los distintos dispositivos
segun los laboratorios

e Paralavacuna de Viatris

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

Imagen 1. Indicador de temperatura
Indicador activado

e
Bt gD ©
Pt 3340 >
T ; POOROCE

Tomies o+ 1 P

Indicador no activado
Indicador de control de inactivacidn por congelacion: 3M Freeze watch (9805FW)

Imagen 2. Indicador de congelacion

Indicador activado Indicador no activado

e Paralavacuna de Seqirus

® Imagen 1. Indicador de temperatura
r -y

10°C/50°F

S/N wwwswws  TP359  days

L

Imagen 2. Indicador de congelacion

MONITOR DE TEMPERATURA

MUY URGENTE FIRRETEY
VACUNAS P e N

NO CONGELAR. MANTENGASE
ENTRE +2°C Y +8°C

CONTIENE MONITOR DE

TEMPERATURA Y CONGELACION MONITOR DE CONGELACION

PRESENTACION PARA PROGRAMA DE b =
VACUNACION. PROHIBIDA SU VENTA =Yl ol ®v

€seqirus ® x

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.
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6.2. Durante el almacenamiento en el centro.

Una vez recibido el pedido, se prestara especial atencidn en la correcta conservacion de
las vacunas. Para ello el frigorifico destinado al almacenamiento de las vacunas debera
estar dotado de un instrumento de registro de temperatura (termémetro digital de
maximos y minimos y/o termdgrafo). Ademas, el personal responsable de las vacunas
debera cumplimentar el registro de las dos lecturas diarias de temperatura (a primeray
ultima horas de la jornada laboral) en la grafica disefiada ad hoc (hoc Grafico
temperaturas 2022).

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

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

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

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

- Intranet:
https://saludanv.salud.madrid.org/SaludPublica/PPES/Paginas/Vacunas.aspx
Hoja notificacidn incidencias cadena de frio 2022

- Internet:
http://www.comunidad.madrid/sites/default/files/doc/sanidad/spub/notificacion
rcf 2019.docx

Hoja notificacidn incidencias cadena de frio 2022

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

SERVICIO DE PREVENCION DE LA ENFERMEDAD:
Teléfono 91 370 09 20/ 24
Correo electrénico: isp.prevencion@salud.madrid.org

Tras la notificacidn de la incidencia de rotura de la cadena de frio, se esperara al
informe de evaluacion realizado por el Servicio de Prevencion 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.

SANIDAD


https://www.comunidad.madrid/sites/default/files/doc/sanidad/prev/grafico_temperatura_2022.pdf
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/2022_00_00%20NOTIFICACION%20RCF%20CS_nombre_.docx
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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

Biisqueda Jerarguica

Palabra Clave inmunizacion Descripcién Cddigo @, Buscar
Capitulo
Todos j

Resultado de |a bisqueda
Un item encontrade. « Anterior | Siguiente >
diagnéstico

INMUNZACION

Resultado final
Un item encontrade. = Anterior | Siguiente >

Capiulo Descripcion Crénico Duplicado Lateralidad Info Documental  Active CIES
Problemas Generales & EFECTO ADVERSO POR FARMACO A Cronico ‘per-s¢’ s No Ver er CES
Inespecificos DOSIS CORRECTA absoluto = Documentacion R

Para registrar la RAM se puede realizar desde el botdn [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 <% afios Varcn P visita 20/06/14 11:47 Eap Arganda - Felicidad
Edad 49afios Fecha de apertura 20/06/2014 ] Fecha Cierre Jic]
c1ap A85 REACCION INMUNIZACION vy
CIE9 +- Profesional AREJULA TORRES, JOSE LUIS
[~ Enfermedad Profesional [~ Accidente Trabajo
Observaciones ro——— x
".T/ Lo RAM ests sin informar. dDesea informarla en estos momentos?
indice de Severidad Cancelar
r-se' absoluto

& 0 sin calificar

¢ 1 Normal o Leve (No necesita seguimiento) M copa fayorts

¢ 2 Severidad moderada (Precisa seguimientao)
¢ 3 Severo (Precisa siempre protocolizacian)

4 Muy severa (Se plantea el ingreso del Paciente)

privacidad  [Visibis = Estado  FIRMADO

K Cangelar Imprimir| Ver Hiténoo E:mlar @ Acepiar

Al aceptar o clicar sobre el boton [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 |ote

RAM

EdPaciente
cap
Codigo ABS REACCION INMUNIZACION

Periodo
Fecha Inicio RAM 20/06/2014 | | Fecha Fin RAM A

Origen RAM
© Medicamenta  © Vacuna

Datos RAM
* Vacuna Sospechosa +

* Dosis Diaria
* Fecha Dosis
* Laboratorio * Lote

Ingreso Hospitalario ¢ 5i & No

Motivo de la Vacuna Desenlace L‘

Peso del Paciente 160.0 Talla del Paciente 96.0

Reacciones Observaciones
| |
|

PVolver

Comprobaremos los datos y modificaremos si es preciso.

Anotaremos el resto de informacion necesaria:
e Ingreso hospitalario
e Motivo de la vacuna
e Desenlace
e Reacciones
e Observaciones

RAM

EdPaciente FELICIDAD PRUEBA PRUEBA 49 afics Vardn
c1ap
Codigo A85 REACCION INMUNIZACION

Periodo
Fecha Inicio RAM 20/06/2014 izl Fecha Fin RAM iz

Origen RAHM
© Medicamenta & Vacuna

Datos RAM
* vacuna Sospechosa GRIF1  GRIPE (<BDA CONFR] |+
* Dosis Diaria 1
* Fecha Dasis 20/10/2013
* Laboratorio Crucell * Lote 3000682.01

Ingreso Hospitalario ¢ gf & No

Motivo de la Vacuna EPOC Desenlace RECUPERADO =/

Peso del Paciente 160.0 Talla del Paciente 96.0
Reacciones Observaciones
Reacciones adversas descripcin 2|  Observaciones al evento =

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:



% ok ok ok

Comunidad
de Madrid

CENTRO DE FARMACOVIGILANCIA DE LA COMUNIDAD DE MADRID

Consejeria de Sanidad

Apartado n? 543 F.D.
28080 MADRID
veoe crore s conr )

Otras formas de notificar una RAM son las siguientes:

Lote 3000682.01
Fecha Dosis 20102013
Motivo Vacuna EPoC

L] ¢Requiré Ingreso Hospitalario?

Inicio Episodio RAM (A25) 20/06/2014
Final Episodio RAM (AZ5)
Desenlace RECUPERADO

Reacciones.

Reacciones adversas descripcion

Medicacion Activa

PARACETAMOL 325 MG/5 ML 200 ML 1000
PULMICORT TURBUHALER 200MCG/DOS 1010
Observaciones Adicionales
Observaciones al evento
Motificador Clas

Centro
Facha 200672014

Tel

e Registro On-line:

Direccion General de
Salud Publica
CONSEJERIA DE
SANIDAD

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
incluye el destinatario y no necesita sello.
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