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. ESTRATEGIAS PARA LA IMPLEMENTACION
DE LA VACUNA CONTRA LA HEPATITIS B

FUNDAMENTOS EPIDEMIOLOGICOS

La hepatitis B es adquirida por transmisién ho-
rizontal, percutanea o mucosa, exposicion a flui-
dos infectados, contacto sexual con una persona
infectada o contacto intrafamiliar y por transmision
vertical en la via perinatal. En un 35-40% de los
casos no se documentan factores de riesgo.

La frecuencia de infecciones por hepatitis B y
los patrones de transmisién varian marcadamente
en diferentes regiones del mundo. Aproximada-
mente, el 45% de la poblacion mundial vive en
areas donde la prevalencia de infeccién crénica
por hepatitis B es elevada (mayor o igual al 8% de
la poblacion con HBsAg positivo); 43% vive en
areas donde la prevalencia es moderada (entre el
2y 7% de la poblacion con HbsAg positivo) y el 12%
de la poblacion vive en areas de baja endemicidad
(menor al 2% de la poblacion con HbsAg positivo).
La Argentina entraria dentro de este Ultimo grupo.
Sin embargo, en zonas o poblaciones de riesgo
esta prevalencia aumenta considerablemente.

En areas de alta endemicidad, el riesgo de
adquisicion de la hepatitis B durante la vida es
mayor al 60%, pero el mayor riesgo ocurre en el
nacimiento y en edades tempranas de la vida
donde el riesgo de infeccidn crénica es a su vez
mayor. En general, las infecciones en la edad
pediatrica son asintomaticas, de tal manera que la
infeccion aguda puede no reconocerse.

Dentro de las areas de alta endemicidad en
Sudameérica, figuran algunas regiones de Brasil,
Perd, determinadas regiones de Colombiay Vene-
zuela. El continuo intercambio de personas por las
migraciones ocurridas en las Ultimas décadas, su-
mado a un aumento del turismo mundial donde
también se frecuentan areas de alta endemicidad,
hacen que no sea ya adecuado considerar las
regiones como compartimentos estancos.

La transmision de la hepatitis B en la infancia
obedece a ciertas variables. El paciente puede
infectarse a partir de convivientes con hepatitis B
cronica, pero el mayor factor determinante de la
infeccion es el contacto con la madre portadora del
virus de hepatitis B. Respecto a la transmision
vertical madre-hijo, la presencia en la madre de
HBsAg (+) y Hbe(+) puede determinar la posibili-
dad de transmision de un 70% al 90% a los recién
nacidos, si ellos no reciben la profilaxis con
gammaglobulina hiperinmune y vacuna en tiempos
adecuados.

A su vez, aquellos que no adquirieron la infec-

cion en el periodo perinatal, pueden adquirirlaen la
infancia debido al contacto con portadores.

En areas de baja endemicidad, como puede
ocurrir en la Argentina, se estima que 1 a 2% (unos
7.000 recién nacidos por afio) de los nifios puede
desarrollar infeccion cronica y, a su vez, el 10 al
20% de éstas ocurren por transmision perinatal. Es
importante recordar que las infecciones por el virus
de hepatitis B no se restringen soélo a la infancia,
gue aporta el 10 al 20% de las infecciones adquiri-
das. Los adolescentes constituyen un grupo de
riesgo por la posibilidad de transmisién por contac-
to sexual, principalmente. También deben tenerse
en cuenta los adictos por via endovenosa, homo-
sexuales y heterosexuales con multiples parejas,
convivientes con infectados con el virus de hepati-
tis B, hemofilicos, pacientes dializados y personal
de salud, principalmente aquellos que puedan es-
tar en contacto con fluidos corporales, sangre y
derivados . Se incluyen en estos grupos pacientes
internados en instituciones para menores o
discapacitados mentales.

Muchos de los casos de hepatitis B aguda no se
notifican ya que aproximadamente el 70% son
asintomaticos, principalmente en edad pediatrica.
Es importante sefialar que la hepatitis cronica, con
la posibilidad de llevar a la cirrosis o al
hepatocarcinoma representa un problema de sa-
lud publica, evitable mediante una adecuada pre-
vencion. La hepatitis fulminante, si bien menos
frecuente, debe ser seflalada como un problema
relacionado intimamente con esta enfermedad.

El advenimiento de nuevas vacunas producidas
por ingenieria genética, la disminucién de sus
costos que las hacen costo/efectivas a nivel
poblacional, sumadas a las recomendaciones del
Programa Ampliado de Inmunizaciones de la Orga-
nizacion Mundial de la Salud (OMS) permiten que
la posibilidad de erradicacion a mediano o largo
plazo de esta enfermedad sea posible, asi como lo
fue la viruela y lo sera en pocos afios mas la
poliomielitis, proponiéndose lo mismo para el saram-
pién. Las estrategias de vacunacion deben abarcar
diferentes situaciones, segln se desprende de
estos datos epidemioldgicos, para lograr una am-
plia inmunizacién, prevenir la diseminacién del
virus de la hepatitis B y las enfermedades crénicas
relacionadas.

Trataremos de discutir las ventajas de cada una
de ellas.
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ESTRATEGIAS PARA LA VACUNACION
1. Vacunacioén rutinaria en la infancia.
2. Vacunacion rutinaria en la adolescencia.
3. Vacunacion en grupos de riesgo.

1. Vacunacion rutinaria en la infancia

Cuando el objetivo es la erradicacion de la
enfermedad se recomienda la vacunacion contrala
hepatitis B para todos los nifios. Hay varias venta-
jas relacionadas con la aplicacion de esta estrate-
gia.

Se persigue fundamentalmente evitar las infec-
ciones tempranas en la vida. Como hemos visto en
los fundamentos epidemioldgicos, éstas pueden pro-
ducirse através de la transmisién vertical madre-hijo
en el periodo neonatal inmediato o por contacto
posterior con convivientes portadores del virus de la
hepatitis B. Es importante sefialar que aun en este
grupo etario hay, a su vez, estrategias complemen-
tarias para llevar a un nivel minimo la transmision del
virus de la hepatitis B.

1.a. Prevencién de la infeccion perinatal

Realizar la investigacion serologica en todas
las mujeres embarazadas para determinar la
positividad de HbsAg (portadoras cronicas del vi-
rus de hepatitis B o con infeccion aguda). Esta
estrategia es adecuada porque permite identificar
alos recién nacidos que van a requerir la profilaxis
activa y pasiva correspondiente para disminuir el
riesgo de enfermedad, ya que la investigacion
seroldgica realizada en forma selectiva, de acuer-
do al interrogatorio de los factores de riesgo de la
madre, solo logra detectar el 50% de los casos de
HBsAg positivos, de acuerdo a los datos de los
bancos de sangre.

La deteccion del HBsAg en toda mujer embara-
zada deberia ser incluida entre los estudios de
rutina que se realizan durante los controles del
embarazo. La prueba diagndstica debe realizarse
durante el primer trimestre del embarazo y repetir-
se al final de la gestacion. De ser posible realizar
una sola determinacion, ésta es mas util en el
tercer trimestre del embarazo. Por otra parte, la
adquisicion de la enfermedad en el embarazo con-
lleva un grave riesgo en la madre y la posibilidad
del 80-90% de enfermedad crénica en el recién
nacido si éstos no reciben la profilaxis con
gammaglobulina hiperinmune y vacuna en tiempos
adecuados. Sila madre fue estudiada en el tercer
trimestre del embarazo y fuera HBsAg negativa, y
no hubiese sido vacunada con anterioridad, la
vacunacion en el puerperio inmediato es una alter-
nativa valida.
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1.b. Conducta frente al recién nacido
de madre HBsAg positiva

La transmision de la infeccién perinatal se pue-
de prevenir en un 95% de los casos, con la admi-
nistracion de la IGHB (0,5 ml via IM) dentro de las
12 horas posteriores al nacimiento, conjuntamente
con la inmunizacion activa (3 dosis). La sola admi-
nistracion de la vacuna contra la hepatitis B tiene
una eficacia del 75 al 95% para prevenir la infec-
cion perinatal, dato a tener en cuenta ante las
dificultades de provision de la IGHB.

Ver cuadro: Vacunas de hepatitis B disponibles
en Argentina/Vacunas combinadas que incluyen
hepatitis B (pagina 142).

Los recién nacidos pretérmino, que pesen me-
nos de 2.000 g, deben recibir esquema de cuatro
dosis de vacuna contra la hepatitis B, ya que hay
datos que indican que estos pacientes presentan
menores niveles de seroconversion posvaccinal
en comparacion con los nifios prematuros vacuna-
dos mas tardiamente (a partir de los 2 meses de
edad). Los hijos de madre HBsAg positiva deben
ser evaluados con la determinacién de HBsAg al
mes de viday con antiHBs 1 a 3 meses después de
completar el esquema de vacunacion, a fin de
comprobar la eficacia de la vacunacion.

1.c. Conducta frente al recién nacido
de madre HBsAg negativa
Elrecién nacido hijo de madre HBsAg negativa no
tiene el mismo riesgo de infeccién por el virus de la
hepatitis B, sobre todo en poblaciones de baja
prevalencia como en la Argentina, pero esta expues-
to alaposibilidad de adquisicion de laenfermedad de
algin conviviente portador del virus, o incluso, de la
adquisicion de la hepatitis en la infancia o nifiez
(transfusiones, heridas en contacto con sangre, ce-
pillos de dientes). En este grupo, no es indispensable
la aplicacion de la vacuna dentro de las 72 horas de
vida pero si debe indicarse en etapas tempranas de
la vida, aprovechando la administracién de vacunas
rutinarias en el calendario nacional. La aplicacion de
la vacuna en forma individual o la aplicacion de las
vacunas combinadas, como muestra la tendencia
actual a nivel mundial, podria lograr este propdsito, a
lavez que reducirialos costosy los mltiples sitios de
aplicacion.
Las ventajas de introducir la vacunacion rutina-
ria en la infancia serian:
- Prevencién de las infecciones en el periodo
perinatal y en etapas tempranas de la nifiez.
- Facilidad para integrarla en los programas
habituales de inmunizaciones.
- Mayor costo-beneficio.
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- No se requieren visitas adicionales en los
centros de vacunacion.

Con relacion a los tres aspectos considerados: la
necesidad de la investigacion serolégica en la mujer
embarazada y la oportunidad de la vacunacion en el
nifio, segln sea hijo de madre HBsAg positiva o
negativa surgen de este Consenso las siguientes
recomendaciones para la vacunacion rutinaria en
la infancia:

1. Recomendar la vacuna antihepatitis B a los 2,
4y 6 meses de edad, coincidente con algunas
de las vacunas del calendario nacional, en
hijos de madre HBsAg negativas.

2. Debido a que en el pais no se efectia en forma
rutinaria la investigacion del HBsAg en la mujer
embarazada, es conveniente, por el momento,
indicar lavacuna contrala hepatitis B a partir del
nacimiento: la primera dosis dentro de las 72
horas, la segunda dosis entre 1 y 2 meses
posteriores a la primera dosis y la tercera a los
6 meses de vida.

Lo importante es que con ambas estrategias se
logra que los nifios, a los 6 meses de vida, tengan
3 dosis de vacuna antihepatitis B (esquema com-
pleto).

2. Vacunacion rutinaria en la adolescencia

Para poder lograr el control y la posterior
erradicacion de esta enfermedad es necesario in-
corporar la vacunacion contra la hepatitis B en los
nifios prepuberes o adolescentes.

Las ventajas de introducir la vacuna en este
grupo son:

- Los adolescentes son justamente el grupo
de mayor riesgo para la adquisicion de la
hepatitis B por sus conductas en relacion
con la actividad sexual, drogadiccion endo-
venosa y falta de conocimientos. Un progra-
ma de vacunacion para este grupo de edad
incluye también proteccién durante la mayo-
ria de la etapa sexual activa.

- La mayoria de los nifios prepuberes estan ain
en la escuela, lo cual hace mas factible el
cumplimiento del programa de vacunacion.

- La vacunacion contra la hepatitis B y el
riesgo de adquisicion de hepatitis B pueden
ser introducidos en el contexto de los temas
de educacion para la salud, por ejemplo en
relacion a la actividad sexual o a la preven-
cion en el uso de drogas.

Sin embargo, también se presentan inconve-
nientes al proponer en forma exclusiva la vacuna-
cion en este grupo etario y éstos son:

- Las infecciones crénicas adquiridas en la
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infancia, que representan el 10 al 20% de
todos los casos, no pueden ser prevenidas.

- También debe sefialarse que es dificil lograr
coberturas adecuadas para este grupo de
edad si el programa no se enmarca en los
programas de salud escolar. Si la vacuna-
cion es efectuada fuera de la escuela, es
muy dificil 0 mas costoso abarcar jévenes
adolescentes y asegurar el cumplimiento de
toda la serie de vacunacion.

- Recientemente han sido aprobados, en el
grupo de 11 a 15 afios, esquemas con dos
dosis de vacuna contra hepatitis B. No hay
datos disponibles alin en cuanto a la protec-
cion a largo plazo.

Porelmomento no estdindicada larevacunacion
en la adolescencia en los nifios que han recibido el
esquema completo en el primer afio de vida.

3. Vacunacion en grupos de riesgo

No puede quedar completo el andlisis si no se
incluye aqui la vacunacion en los grupos de riesgo.
Las personas con los siguientes factores de riesgo
gue no hayan sido previamente vacunadas en la
infancia o en la adolescencia deben recibir un
adecuado esquema:

a. Heterosexuales activos, adolescentes o adul-
tos que han tenido mas de una pareja sexual
en los dltimos 6 meses.

b. Adultos homosexuales o bisexuales.

c. Convivientes con personas HBsAg positivas
0 contacto sexual con personas con la mis-
ma condicion.

d. Drogadictos endovenosos.

e. Personasconriesgo ocupacional tales como
los trabajadores del equipo de salud (Ley
24.151).

f. Pacientes y personal de instituciones para
discapacitados mentales.

g. Pacientes hemodializados.

h. Pacientes que reciben factores de coagula-
cion y/o transfusiones periédicas (talasemia).

i. Viajeros internacionales que concurran a
areas de mediana o alta prevalencia de
HBsAgQ positivos y que entren en contacto
con la gente del lugar.

j. Personas que deban permanecer largo tiem-
po en las carceles.

k. Pacientes con enfermedades hepaticas graves.

Dosis y via de administracion

La vacuna debe ser administrada por via
intramuscular en el musculo deltoides en adultos,
adolescentes y nifios mayores o0 en la regién
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anterolateral del muslo en neonatos, lactantes y
nifios en el 2° afio de vida.

La inmunogenicidad se reduce sustancialmen-
te cuando se aplica en el glateo.

Debe tratar de evitarse la aplicacion de 2 vacu-
nas en el mismo miembro, pero si ello ocurre deben
estar separadas al menos por 6 cm para evitar
superposicion de efectos adversos.

Se deben respetar los intervalos entre dosis,
aunque si éstos son mayores, la indicacién es
completar esquemas.

Las dosis pediatricas incluyen al grupo de nifios
y adolescentes (0-19 afios). Ver dosis en tabla
segun marca comercial.

Los pacientes en hemodialisis € inmunocom-
prometidos deben recibir doble dosis.

Contraindicaciones de la vacuna

La vacuna contra la hepatitis B se contraindica
en personas que son alérgicas a los componentes
de la vacuna, incluido el timerosal.

El embarazoy la lactancia no deben ser contra-
indicaciones para el uso de la vacuna.

CONCLUSIONES

De este somero andlisis, surge que la estrategia
de vacunar a los recién nacidos o lactantes y a los
adolescentes es la mejor opcion, ya que combina
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las ventajas de ambas estrategias que son: lograr
un impacto sobre los casos agudos de enfermedad
y prevenir la transmisién viral en los primeros afios
de la vida.

Numerosos estudios han demostrado que la
inmunizacién rutinaria en la poblacion infantil, su-
mada a la vacunaciéon del adolescente, puede
eliminar virtualmente la transmision del virus en
una comunidad. Esta estrategia ha sido ya im-
plementada en varios paises, como Francia, Italia,
Alemania y EE.UU.

La estrategia de este tipo de vacunacion ha logra-
do, incluso, mejores expectativas de reduccion de la
enfermedad en relacion con la cobertura de la pobla-
cion, enalgunos aspectos relacionados con cohortes
de personas vacunadas que ya no actian como
reservorios en la comunidad.

La estrategia de vacunacién rutinaria en la in-
fancia puede incluir el uso de vacunas combina-
das, mientras que la estrategia de vacunacion en el
preadolescente requiere un trabajo conjunto con
los programas de salud escolar.

Vacunas de hepatitis B disponibles en Argentina

Nombre comercial Presentacion Laboratorio productor
Engerix B 20 ug Smith Kline-Glaxo
Engerix B pediatrica 10 pg

HB VAX Il - Adultos 10 pug Merck-Sharp-Dohme
HB VAX Il - Pediatrica 5 ug

Hepativax 20 ug Aventis Pasteur
Hepativax-Junior 10 ug

Ag B 20 ug Pablo Cassara

Ag B para nifios 10 ug

Biovac HB 20 ug Elea

Biovac HB pediatrica 10 ug

Vacunas combinadas que incluyen hepatitis B

Nombre comercial

Presentacion

Laboratorio productor

Tritanrix*
DPT + Hib celular + hepatitis B

10 ug

Twinrix adultos (Hepatitis B + A)
Twinrix pediatrica (Hepatitis B + A)**

** So6lo se puede indicar a partir del afio de vida.

20 ug + 720 UE
10 pg + 360 UE

* La primera dosis no puede aplicarse antes de las 6 semanas de vida.

Smith Kline-Glaxo

Smith Kline-Glaxo
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[I. VACUNAS ANTIPOLIOMIELITICAS

SITUACION EPIDEMIOLOGICA DEL PAIS.
ANALISIS CRITICO

Es importante aclarar los conceptos de control,
erradicaciony eliminacion de una enfermedad trans-
misible.

Se entiende por:

- control (aplicado a las enfermedades): pro-
cedimientos dirigidos a reducir la prevalencia
y/o incidencia de la enfermedad a un nivel
donde no sea un problema fundamental para
la salud publica.

- eliminacién: reduccién de la incidencia de la
enfermedad a cero (no existen casos) en un
area determinada, pudiendo el agente ser
reintroducido desde otra area.

- erradicacion: reduccioén de la incidencia de
la enfermedad a cero. El microorganismo no
esta presente ni siquiera en los reservorios
naturales.

En el caso de la poliomielitis, el pais (desde
1984), al igual que el resto de América (desde
1991), ha erradicado la poliomielitis. Para mante-
ner esta situacion se debe lograr:

a. Una cobertura de vacunacion adecuada

Se estima que es necesaria una cobertura de
95% 0 mas, en el 80% de las jurisdicciones en todo
el pais.

En primer término, es importante destacar que
en la practica pediatrica en centros de salud, hos-
pitales y consultorios se observan muchos nifios
con esquemas incompletos o atrasados de vacu-
nacioén. En este contexto llamala atencidn la cober-
tura convacuna Sabin parael pais: 91,8% en 1997,
89% en 1998 y 91,2% para el afio 1999.

Hay dificultades para la obtencion de los datos
qgue permiten calcular la cobertura de vacunacion,
fundamentalmente porque el denominador (pobla-
cion de niflos menores de 1 afio) es dificil de
estimar con datos del censo de 1991, que han
guedado desactualizados. Hay muchas areas del
pais que, al no contar con los datos del registro de
recién nacidos vivos para calcular la cobertura, la
realizan con dicha estimacion y presentan
subvaloracion o, habitualmente, supervaloracion
de la misma.

El Consenso hace hincapié en laimportancia de
gue las autoridades aclaren el temay poder contar
asi con las reales coberturas de vacunacion del
pais. El pediatra debe conocer los datos globales
nacionales y de su area en forma sistematica y

oportuna a fin de trabajar en forma conjunta en pos
de nuestro objetivo: la salud de nuestros nifios.
Datos confiables de coberturas de vacunacién van
a permitir elaborar politicas de vacunaciéon mejor
definidas.

b. Un sistema de vigilancia epidemiolégica eficaz

Los cuatro indicadores de la vigilancia de para-
lisis aguda flaccida (PAF) que deben ser observa-
dos son:

- el 80% de las unidades presentan informes
semanalmente;

- el 80% de los casos de PAF se investiga
dentro de las 48 horas;

- se obtiene muestra adecuada de heces en el
80% de los casos;

- tasa de PAF mayor o igual a 1 caso cada
100.000 nifilos menores de 15 afios.

En general, en América hay un deterioro del
sistema de vigilancia epidemioldgica de las PAF,
quizas por el hecho de que no se registran desde
hace afios casos de poliomielitis y ha disminuido la
conciencia sobre la gravedad de esta patologia.
Otro hecho que favorecio6 el deterioro del sistema
de vigilancia epidemioldgica, especialmente en el
periodo 1996-98, fue la escasa difusidn, educacion
y capacitacién de este programa por parte de las
autoridades de salud.

Esto lleva a que el ultimo indicador epidemio-
l6gico enunciado (tasa de PAF mayor o igual a 1:
100.000 en menores de 15 afios), que es el méas
sensible de los cuatro indicadores y que permite,
por lo tanto, evaluar el riesgo de reintroduccion del
virus salvaje en un éarea, no fue cumplido.

En marzo de 1999, el Ministerio de Salud deci-
dio la restructuraciéon del Programa Nacional de
Erradicacién de la Poliomielitis, lograndose que los
indicadores cumplieran con las metas de OPS/
OMS:

- Tasa de PAF/100.000
menores 15 afos 1,02
- % de unidades con

notificaciéon semanal 100%
- Investigacion de caso de

PAF en 48 horas 100%
- Muestra de materia fecal

dentro de los 15 dias 81,8%

EPIDEMIOLOGIA
La poliomielitis o paralisis infantil es una enfer-
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medad de distribucion universal prevenible por
vacunacion desde el afio 1955.

El mayor impacto de enfermedad provocado
por el virus de la poliomielitis en Argentina ocurrio
durante la epidemia de 1956, con 6.496 pacientes,
con unaincidencia de 33,7 casos/100.000 habitan-
tes. En 1970/71 se produjo un brote epidémico en
la region noroeste y, en menor medida, en otras
areas; en 1978-84 aparecieron nuevos brotes en el
noroeste y noreste argentino, siendo el virus polio
tipo | el serotipo predominante en todos los brotes.
El Gltimo enfermo de poliomielitis se registré en
Saltaen 1984, proveniente de Santiago del Estero.

En ese mismo afio, veintiséis paises en Améri-
ca habian logrado el control de la poliomielitis con
una cobertura con vacuna Sabin del 70% en la
region.

En 1988, la Organizacién Mundial de la Salud
fij6 como objetivo mundial la erradicacién de la
poliomielitis para el afio 2000.

Serealizaron intensasy efectivas campanas de
vacunacion con vacuna antipolio oral, revacu-
naciones extensas, campafias en zonas con bajas
coberturas para interrumpir la circulacién del virus
polio salvaje y se implementdé una vigilancia
epidemioldgica de casos de paralisis flaccida agu-
da paravalorar si se producian por el virus salvaje,
realizando vacunaciones de bloqueo en los con-
tactos de estos casos.

El 23 de agosto de 1991 se registré el Gltimo
paciente de polio de América Latina, en lalocalidad
de Pichuinaki, Junin, Pera.

Desde entonces, se investigaron mas de 6.000
enfermos de paralisis flaccidas y se estudiaron mas
de 25.000 muestras de materia fecal obtenidas de
estos casos y de sus contactos, pero en ninguno de
ellos se encontro el virus polio salvaje.

En 1994, la Comision Internacional para la Certi-
ficacion de Erradicacion de la Poliomielitis declard
gue América esta libre de la circulacion de virus polio
salvaje.

En general, todos los paises de Europa Occi-
dental y escandinavos estan libres de poliomielitis
desde hace varios afios. La ultima epidemia en
Europa Occidental ocurrié en 1992 (Holanda). Sin
embargo, el riesgo de importar virus salvaje ain
existe, dado que todavia hay paises, en Africa y
Asia, que presentan casos esporadicosy brotes de
poliomielitis por virus salvaje. En consecuencia, es
imperativo no disminuir las practicas de vacuna-
cion, ni la vigilancia epidemiolégica activa, para
continuar libres de virus polio salvaje.

En la actualidad, se utilizan en el mundo dos
tipos de vacunas: 1) la vacuna antipoliomielitica
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oral (OPV), llamada también Sabin y 2) la vacuna
antipoliomielitica inactiva (IPV), denominada Salk.

VACUNA ANTIPOLIOMIELITICA ORAL SABIN
Agente inmunizante

La OPV es una vacuna a virus vivos atenuados
gue combina los tres tipos de poliovirus; I, 1l y I,
causantes de la patologia.

Esta vacuna se desarroll6 por multiples pasajes
del virus polio en cultivo de células de rifion de
mono. Actualmente, se ha logrado reemplazar és-
tas por células diploides humanas, eliminandose
asi posibles riesgos de contaminacion.

Cada dosis (2 gotas) debe contener como mini-
mo:

- 1 x 108 DICT 50 para el poliovirus tipo I.

- 1 x 10° DICT 50 para el poliovirus tipo Il.

- 1 x 1055DICT 50 para el poliovirus tipo IlI.
(DICT 50=dosis infectante en cultivo celular/
50%).

Contiene trazas de estreptomicina y de
neomicina. En el afio 1960 se agregé a la vacuna
solucién de cloruro de magnesio para lograr una
adecuada estabilidad frente a altas temperaturas.

La OPV se administra por via oral e infecta la
mucosa orofaringea y la gastrointestinal inducien-
do la formacidon de IgA secretoria a nivel local
(faringea y duodenal) en forma similar a lo que
ocurre con la infeccion natural por virus polio. El
antigeno vaccinal se excreta en heces durante
varias semanas (15 dias para el polio | y 21 dias
aproximadamente para los tipos Il y lll), infecta
ganglios linfaticos y llega luego a la corriente san-
guinea provocando asi una doble respuesta: anti-
cuerpos locales y circulantes en el 98-100% de los
vacunados.

El antigeno vaccinal excretado en heces inter-
fiere con el poliovirus salvaje y crea barreras
epidemiologicas, evitando asi su diseminacion;
por otra parte, inmuniza a los contactos no vacuna-
dos. Esta capacidad de recirculacién de las cepas
atenuadas contribuye a que la cobertura de
inmunizacién sea mucho mayor que el nimero de
nifios que realmente se vacuna.

Conservacion

La OPV puede ser conservada a -20° C (conge-
lada) durante 2 afios y entre 0-8° C durante 6
meses a 1 afio (segun el fabricante).

La vacuna, una vez descongelada, no debe
volver a congelarse.

El frasco multidosis (10 dosis= 20 gotas), una
vez iniciado su uso, se podra utilizar por el término
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de 5 a 7 dias, refrigerado entre 0-8° C en la parte
general de la heladera, la que debe tener un siste-
ma de control de maxima seguridad. Si es mante-
nido en conservadora de telgopor con hielo en
trabajo de terreno, debera desecharse después de
una jornada de labor por no ofrecer seguridad su
conservacion.

Indicaciones y edad de vacunacion

a. Programa regular: todos los nifios se vacu-
naran a partir de los 2 meses de vida. No hay
un limite maximo de edad para su aplicacién
pero, de acuerdo a la situacion epidemio-
l6gica que existe actualmente en el pais, se
fija como limite los 7 afios de edad.

b. Programa de erradicacion: Acciones de blo-
queo: ante la existencia de un paciente con
paralisis flaccida aguda (probable po-
liomielitis hasta que se demuestre lo contra-
rio) se recomienda iniciar, dentro de las 48
horas, en el area de ocurrencia, la vacuna-
cion de todos los nifios menores de 7 afios
(vacunacion barrido) o completar esquemas
en areas con coberturas de vacunacion su-
periores a 90%. Las autoridades sanitarias
competentes determinaran la extension etaria
del grupo a vacunar y del area de riesgo
identificada.

Dosis y via de administracion
Dosis: 2 gotas. Via: oral
e Esquema: se aplicaran 5 dosis, las tres prime-
ras con un intervalo de 6 a 8 semanas comen-
zando a partir de los 2 meses de vida; la cuarta
dosis o primer refuerzo al afio de la tercera
(esquema bésico) y se aplicard alos 6 afios (o0
ingreso escolar a 1¢r grado) un segundo refuer-
zo (esquema completo).
Cuando se interrumpe el esquema de vacu-
nacion, debe completarse con las dosis
faltantes con iguales intervalos que los indi-
cados para el esquema regular, sin interesar
el tiempo transcurrido desde la tltima dosis.
Serecomienda no demorar su cumplimiento.
Si el nifio vomita o regurgita la OPV durante
los 20 minutos siguientes ala vacunacion, se
debe repetir la dosis. No se debe ofrecer
nada por boca durante ese tiempo posterior
a la vacunacion.
Al administrar la primera dosis verificar la
presencia del ndédulo de la vacuna BCG y, si
esta ausente, aplicarla.
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Inmunidad y eficacia

La inmunogenicidad de la OPV, medida por
anticuerpos especificos, es mayor del 90% y la
eficacia estimada oscila entre el 95 al 98% para los
3 serotipos, después de la tercera dosis.

La duracion de la inmunidad conferida por la
vacuna se estima igual o mayor a 15 afios después
de completado el esquema basico de inmunizacion,
dependiendo de las condiciones del huésped.

Consideraciones respecto a la respuesta
inmunitaria de la OPV

* Se ha observado una disminucion de la
seroconversion cuando se vacuna a nifios
que viven en areas tropicales o subtropicales;
so6lo el 50-60% de ellos desarrolla una res-
puesta inmunitaria adecuada, mientras que
en otras areas lo hacen el 98-100% de los
nifios vacunados. La interferencia de otros
enterovirus seria la causa que impide la
replicacion del antigeno vaccinal a nivel lo-
cal. Esto se podria contrarrestar con dosis
multiples.

e Los anticuerpos maternos contra el polio-
virus pasan por la placenta al feto in utero.
Estos anticuerpos pueden causar interfe-
rencia en la inmunizacién de lactantes con
OPV inhibiendo la respuesta serolégica a la
vacuna; sin embargo, el antigeno vaccinal
induce una buena inmunidad local en el
tracto intestinal. Por otra parte, este efecto
inhibitorio de los anticuerpos maternos trans-
mitidos por la placenta es poco importante
en los lactantes de mas de 2 meses.

* El calostro contiene anticuerpos antipo-
liovirus que pueden causar interferencia con
la vacuna en las dos primeras semanas de
vida. Como la vacunacion con OPV comien-
za mas tardiamente en nuestro pais, esta
consideracion no debe ser tenida en cuenta.
La vacunacion en el primer mes de vida
suele inducir altas tasas de anticuerpos lo-
cales (80-90%) pero provoca respuestas re-
lativamente mas bajas de los anticuerpos
séricos (alrededor de un 40%); es probable
gue esto se deba a que los anticuerpos
maternos circulantes impiden el paso del
antigeno vaccinal ala corriente sanguineay,
en consecuencia, la respuesta primaria de
anticuerpos humorales. No se conoce con
certeza si la infeccion intestinal localizada,
sin respuesta de anticuerpos, confiere inmu-
nidad duradera contra la infeccion ulterior y
la parélisis.
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La vacunacién con OPV en el segundo mes
de vida induce tasas més elevadas de sero-
conversion que durante el primer mes, aproxi-
madamente el 80%.

 La infeccion intestinal persistente (manifes-
tada por la excrecion fecal) con una cepa de
OPV podria causar interferencia en la res-
puesta inmunitaria a una dosis ulterior. El
intervalo minimo ideal entre las dosis debe
ser suficiente para que haya cesado la infec-
cion intestinal provocada por la dosis ante-
riory el sistema inmunolégico esté en condi-
ciones de dar una respuesta de tipo secun-
daria. Pero es importante también tener en
cuenta que se debe inmunizar cuanto antes
al niflo contra los 3 tipos de poliovirus, para
gue sea minimo el riesgo de poliomielitis.
Aungue no se hayan realizado estudios com-
parativos sobre los diversos intervalos de las
dosis de OPV, los datos disponibles parecen
indicar que cuando los intervalos son de 6 a
8 semanas, la respuesta de anticuerpos es
mayor que con intervalos menores.

Efectos adversos

Se han observado raramente casos de paralisis
asociada a la vacuna (PAV). No todas las cepas
son estables; algunas, especialmente el serotipo
3, pueden mutar dando lugar a la aparicién de
cepas mas virulentas produciendo paralisis pos-
vaccinal, especialmente en contactos adultos sus-
ceptibles e inmunodeprimidos.

Segun la literatura, el riesgo global de PAV es de
un caso en 2.400.000 dosis distribuidas. Aproxima-
damente dos terceras partes de los casos ocurren en
contactos de vacunados, sobre todo en adultos,
mientras que el resto de los afectados son nifios
receptores de la vacuna. El riesgo mas elevado de
paralisis se presenta con la primera dosis de OPV (1
caso por cada 760.000 dosis aplicadas, incluyendo
vacunados y contactos). Para las dosis subsiguien-
tes, el riesgo es sustancialmente menor (1 caso por
cada 5.100.000 dosis distribuidas). En los
inmunodeficientes, el riesgo es 3.200 a 6.800 veces
mas alto que en los vacunados inmunocompetentes.

Es importante destacar que el nimero de parali-
sis asociadas a vacuna (PAV) debe ser monitoreado
permanentemente. En la investigacion de los casos
de PAV se debe tener en cuenta que cuando una
persona es vacunada, se aisla poliovirus vaccinal en
materia fecal hasta 45 dias posvacunacion y en los
inmunocomprometidos, el virus vaccinal podria per-
sistir en su excrecion hasta 9 afios.

Enla Argentina, segun datos de las autoridades
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de Salud, se registraron en el periodo 1997-99, 2
casos de PAV sobre un total de 278 casos notifica-
dos, ambos contactos (uno de ellos nunca vacuna-
do y el otro con 4 vacunas Sabin previas, la Gltima
4 afios antes) quedando pendiente clasificar 11
casos en los que no se aislé poliovirus.

Contraindicaciones

 Embarazo: A pesar de que no hay datos segu-
ros sobre efectos adversos con OPV en el
primer trimestre del embarazo, es prudente
evitar su uso por el riesgo que podria implicar.

* Inmunodeficiencias primarias y secundarias:
Los pacientes que presentan inmunodeficien-
cias por su enfermedad de base, tales como
leucemia, tumores, etc., o bien aquellos que
siguen un tratamiento inmunosupresor, no de-
ben recibir vacuna oral por la probabilidad de
presentar PAV. Los contactos cercanos de es-
tos pacientes, inmunolégicamente normales,
no deben recibir vacuna oral por la posibilidad
de que el agente vaccinal excretado en heces
ocasione enfermedad paralitica.

Si la OPV es administrada inadvertidamente a
un contacto cercano de un paciente inmuno-
comprometido, se debe evitar el contacto estre-
cho entre ambos por lo menos durante un mes,
que es el periodo de maxima excrecion del virus
vaccinal en materia fecal.

Dada la problematica actual en salud publica
con los casos de SIDA, es importante puntuali-
zar que los niflos infectados en la etapa perinatal
con el virus HIV que han recibido OPV antes de
conocerse el diagnostico, no han referido com-
plicaciones vinculadas a la vacuna. Estos nifios
infectados asintomaticos y sin manifestacion
clinicade inmunosupresion podrian recibir cual-
quiervacunaavirus atenuados, pero en nuestro
medio se recomienda el uso de vacuna
inactivada.

Serecomienda, en cambio, no administrar OPV
a nifios con SIDA sintométicos ni a los
convivientes de estos pacientes; en estos ca-
sos la indicacion precisa sigue siendo la IPV.
Los nifios inmunocomprometidos que hayan
recibido la serie primaria en la etapa en que
eran inmunoldégicamente competentes no de-
ben ser considerados susceptibles.

* Reaccion anafilactica a algunos de los compo-
nentes de la vacuna, puesto que las vacunas
antipoliomieliticas contienen trazas de estrep-
tomicina, polimixina B y neomicina.
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Es importante tener en cuenta estas contraindi-
caciones a fin de disminuir las PAV.

Uso simultdneo con otras vacunas

La OPV se puede administrar simultaneamente
con otras vacunas actualmente en uso, excepto el
caso de la anticolérica y antitifoidea.

Uso de gammaglobulina

La administracion reciente (menor de 3 meses)
de inmunoglobulinas estandar o especificas (por
ejemplo, la antitetanica) no interfiere la respuesta
inmunitaria de aquellas personas que reciben OPV.

VACUNA INACTIVADA SALK
(de potencia incrementada)
Agente inmunizante

Se trata de una suspension acuosa de cepas de
poliovirus tipo 1.2.3 obtenidas en cultivo celular y
luego inactivados (muertos) en formalina, de po-
tencia incrementada que se esta utilizando desde
el afio 1987.

Composicion: estd compuesta por poliovirus
tipo 1: 40 unidades de antigeno D, poliovirus tipo 2:
8 unidades de antigeno D, y poliovirus tipo 3: 32
unidades de antigeno D. Contiene vestigios de
polimixina B, neomicina y estreptomicina.

Conservacion

Se debe conservar entre 0 y 8 grados Celsius
permaneciendo viable por un periodo de 2 afos
desde la fecha de expedicion del laboratorio pro-
ductor.

No debe ser congelada porque pierde su capa-
cidad inmunogénica. Cuando se congela asociada
a DPT puede provocar en el sitio de aplicacién un
absceso aséptico.

Siuna vez abierto, el frasco multidosis se man-
tiene entre Oy 8 grados en la heladera, permanece
viable por 7 dias, pero debera desecharse luego de
la jornada de labor una vez reconstituida.

Indicaciones y edad para la vacunacion
* Puede ser administrada sin inconvenientes

a:

- Todo paciente desde los 2 meses sin limi-
tes de edad, siguiendo el calendario habi-
tual de vacunacion.

- Mujeres embarazadas si fuera necesario.

- Personas que se nieguen a recibir vacuna
Sabin.

e Puede serutilizada en forma secuencial (IPV-

OPV).

* Debe indicarse a los mayores de 18 afios o
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adultos no vacunados o que requieran com-
pletar esquemas ante situaciones de riesgo.
No esta indicado su uso para las acciones de
bloqueo del programa de erradicacion de
poliomielitis.

Pacientes inmunocomprometidos

Es una vacuna que puede y debe ser utilizada
en cualquier paciente inmunocomprometido (hi-
pogammaglobulinemia, inmunodeficiencias com-
binadas, leucemia, linfomas, trasplante de 6rga-
nos, etc.), pero teniendo en cuenta que larespues-
ta serolégica estara en relaciéon directa al tipo y
compromiso de su sistemainmunolégico (respuesta
inmunogénicay la persistencia de los anticuerpos
en el tiempo).

Los pacientes HIV (+) tanto sintomaticos como
asintomaticos deben recibir esta vacuna.

Es recomendable su aplicacién en las personas
en contacto directo con pacientes inmunocompro-
metidos, evitando la diseminacion viral.

Tener en cuenta que si un individuo recibio
vacuna Sabin y esta en contacto con personas
inmunocomprometidas, la eliminacion viral por tubo
digestivo puede persistir hasta 4 semanas, aproxi-
madamente.

En aquellos pacientes que han recibido trata-
miento inmunosupresor, se debera considerar un
tiempo prudencial entre su finalizacion y la aplica-
cion de la vacuna, a fin de asegurar una respuesta
inmune adecuada. Paraello se sugiere un intervalo
aproximado de:

- 6 a 12 meses en trasplantados

- 3 meses posquimioterapia

- 1 mes poscorticoterapia

- 1 mes posradioterapia total.
Esquemas propuestos

En algunos paises se utilizan esquemas secuen-
ciales indicando IPV como primera y segunda dosis
alos 2 y 4 meses de edad (con el objetivo de evitar
las PAV que se presentan mas frecuentemente con
las primeras dosis) y luego OPV a los 6 y 18 meses
como terceray cuarta dosis y a los 4 a 6 afios como
quinta dosis o refuerzo (con el objetivo de lograr
excrecion del virus vaccinal por materia fecal y asi
crear barreras epidemioldgicas).

Desde el afio 2000, la Academia Americana de
Pediatria recomienda IPV solamente en su esque-
ma de vacunacion a los 2, 4 meses, 6 a 18 meses,
4 a 6 afos.

En nuestro medio, la vacuna inactivada se pre-
senta como monovalente o combinada:

DPT + Hib + IPV (Aventis Pasteur)

DPT acelular + Hib + IPV (Aventis Pasteur)
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Dosis y via de administracion

Aplicacion de 0,5 ml por via intramuscular en
cara anterolateral de muslo o region deltoidea. El
intervalo entre dosis se recomienda entre 6 a 8
semanas, lograndose con esto una mejor respues-
ta seroldgica.
Revacunacién

De acuerdo a calendario.

Inmunidad

A partir de la segunda dosis se logran titulos
protectores (seroconversion del 98-100% de los
vacunados). Hay respuesta de IgA a nivel de la
mucosa faringea pero no a nivel intestinal, que la
diferencia de la vacuna Sabin; igualmente inhibe la
adquisicion faringea del virus polio salvaje.

La duracion de la inmunidad conferida a la
vacuna es de 10 afios.

Efectos adversos

Excepto dolor en el lugar de aplicacién, no hay
otros fendmenos adversos. Cuando esta asociada
a otras vacunas, como la DPT, puede presentar
alguna reaccion adversa pero éstas estan relacio-
nadas con la vacuna asociada.
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En el caso de las combinaciones con vacunas
DPT acelulares, las reacciones adversas son me-
nores por el uso del componente acelular de la
DPT.

Contraindicaciones

No presenta contraindicaciones salvo las rela-
cionadas a la asociacion de vacuna, como por
ejemplo cuando estéd asociada a DPT. A pesar de
gue no hay datos seguros sobre efectos adversos
en el primer trimestre del embarazo, es preferible
evitar su uso, salvo indicaciones precisas.

Uso simultdneo con otras vacunas

Se puede administrar con otras vacunas (ejem-
plo la triple), excepto con vacuna anticolérica y
antitifoidea, que deben ser administradas en sitios
diferentes.

Gammaglobulina
La aplicacion reciente de gammaglobulina no
interfiere en la respuesta inmune de esta vacuna.

CONCLUSIONES
1) Las autoridades de salud deben reforzar la

TaBLA 1
Comparacion entre las vacunas antipoliomieliticas inactivadas y a virus vivos

Inactivada Virus vivos atenuados
(IPV, Salk) (OPV, Sabin)
Ventajas + Laausencia de virus vivos excluye cualquier |« Confiere inmunidad humoral e intes-

mutacion o reversion al tipo salvaje.

tinal como la infeccién natural.

« Puede administrarse en forma simultanea|* ESs de eleccion en condiciones epidémi-
conlaDPT y antiHib u otras combinaciones.

cas por inducir una rapida respuesta
local y general que dificulta la transmi-
sién del virus.

» Puede ser utilizada en nifios inmunocom-
prometidos por ser a virus muertos.

» Es apropiado su uso en areas tropicales
donde a veces hay fallas de la vacuna oral.

Mejores posibilidades operativas en
cuanto a costos, recursos humanos y
via de administracion.

Desventajas

» No induce respuesta local intestinal, lo que
no impide la colonizacién de cepas salva-
jes.

e La via de administraciéon la hace menos
practica en operativos de vacunacion.

» El control de calidad debe ser riguroso para
asegurar la inactivacion total.

Por ser a virus vivos, el antigeno vacci-
nal puede sufrir mutaciones o reversion
al estado salvaje, o por si mismo, provo-
cando formas paraliticas en recién va-
cunados y en contactos susceptibles.

Falla a veces en climas tropicales por
interferencia viral a nivel intestinal.

Contraindicada en inmunocomprometi-
dos y sus contactos familiares.
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vigilancia de las PAF en todo el pais y en cada
jurisdiccidn. El pediatra es un pilar fundamental en la
deteccién y comunicacién oportuna de las PAF en
todos los niveles de atencion.

2) Continda vigente el Esquema Nacional de
Vacunacion del Ministerio de Salud del pais, con
vacuna antipoliomielitica oral Sabin, de acuerdo alas
Normas Nacionales de Vacunacion actualizadas en
1998. Deben evitarse las situaciones que generen
oportunidades perdidas de vacunacion.

3) Las vacunas inactivadas inyectables contra
la polio (Salk), utilizadas solas o combinadas, en
esquemas secuenciales, son una opcion valida
gue el pediatra puede considerar a nivel individual.

Arch.argent.pediatr
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Direccién de Epidemiologia
Ministerio de Salud y Accidén Social
Mensaje del Programa Nacional de Erradicacion de la Poliomielitis
(Control de las Parélisis Agudas Flaccidas en menores de 15 afios- PAF)

Cuando en el afio 1985 la Organizacion Paname-
ricanade la Salud (OPS) tomé ladecision de erradicar
la poliomielitis salvaje de las Américas, se establecio
un sistema de vigilancia epidemioldgica que se apoyo
en tres pilares basicos:

» Alcanzar y/o mantener coberturas mayores del
95% de vacunacién OPV con Sabin.

» La vigilancia activa de todos los casos de
pardlisis flaccidas agudas (PAF) en nifios me-
nores de 15 afios.

e La vigilancia de la circulacién del poliovirus
salvaje, através del estudio de las muestras de
materia fecal (MF) de todos los casos de PAF
que ocurrieran en el continente.

Parala vigilancia epidemiolégica se establecieron

los siguientes indicadores especificos:

1. Todos los responsables provinciales del Pro-
grama deben notificar semanalmente la ocu-
rrencia o no de casos al nivel central.

2. Todos los casos notificados de PAF, mediante
la ficha epidemiolégica correspondiente, de-
ben estudiarse dentro de las 48 horas siguien-
tes al diagnoéstico, debiendo realizarse un rapi-
do control de foco, que incluye actividades de
vacunacioén (bloqueo), y blsqueda activa de
otros casos (acciones realizadas por las auto-
ridades sanitarias locales).

3. A todos los casos se les debe recoger una
muestra adecuada de MF, dentro de los 14
dias siguientes alinicio de la paralisis, y enviar-
la al Departamento de Virologia del INEI-ANLIS
“Dr. Carlos Malbran”.

4. Cuando la vigilancia es efectiva se debe notifi-
car un caso de PAF o mas cada 100.000 nifios
menores de 15 afios, por area, departamento o
distrito.

Para la vigilancia virolégica se cre6 una red de
laboratorios para el continente americano, integrada
por el CDC de Canada, el INDRE de México, el INS de
Colombia, el laboratorio CAREC en el Caribe inglés,
el Instituto Osvaldo Cruz de Brasil, el INCAP de
Guatemala y el Servicio de Neurovirus del Departa-
mento de Virologia del INEI-ANLIS “Dr. Carlos G.
Malbran” de la Argentina, que actlla como centro de
referencia para el Conosur (Argentina-Chile-Para-
guay y Uruguay).

Estos laboratorios deben estudiar todas las mues-
tras provenientes de los casos de PAF, por medio del
intento de aislamiento viral en cultivos celulares para

recuperar cualquier virus presente en las heces vy,
especialmente, el poliovirus. Una vez identificado éste,
se realiza la diferenciacion intratipica, mediante el uso
de sondas genéticas para determinar si se trata de un
poliovirus salvaje o vacunal.

El Programa de Erradicacion de la Poliomielitis se
basa en:

» Coberturas de vacunacién con OPV (Sabin)
mayores del 95%.

 Notificacion oportuna y completa (recoger to-
doslos items de la ficha epidemiolégica) al jefe
de epidemiologia jurisdiccional, de cada caso
de PAF en menores de 15 afios, que ocurren
tanto en efectores publicos como privados.

e Envio de la muestra de MF al Servicio de
Neurovirus del Instituto Malbran, de manera
adecuada, dentro de los primeros 14 dias de
iniciada la paralisis.

 Investigacioén de foco para acciones de blo-
queo y busqueda activa de casos.

» Recoleccién de todos los datos que constenen
los item de la ficha epidemiolégica.

Definiciones

Caso sospechoso: cualquier caso de paralisis
aguda y flaccida en una persona menor de 15
afios.

Confirmado: si hay confirmacion de laboratorio
(aislamiento viral de poliovirus salvaje).

Caso asociado a la vacuna: enfermedad paraliti-
ca aguda en la cual se considera que el virus
vaccinal seala causa de la misma, entre 7 a 30
dias de haberrecibido lavacuna o habertenido
contacto con un vacunado y que presenta pa-
rélisis residual a los 60 dias de iniciado el
cuadro.

Caso compatible (poliomielitis compatible): es
todo caso sospechoso, sin estudio de laborato-
rio y seguimiento, con alguna de las siguientes
caracteristicas:

- Parélisis residual (estable y con atrofia) y
compatible con poliomielitis 60 dias des-
pués del comienzo de la enfermedad.

- Muerte después de enfermedad diagnosti-
cada como clinicamente sospechosa.
Caso descartado (no poliomielitis): enfermedad
paralitica aguda con muestras adecuadas de
heces, con resultado negativo para poliovirus

salvaje y sin secuela paralitica.
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