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dT difteria Tétanos

dpaT difteria pertussis acelular Tétanos
ESAVI Evento Supuestamente Atribuido a la Vacunacién e Inmunizacion
HA Hepatitis A

HB Hepatitis B

Hib Haemophilus influenzae tipo b

IgE inmunoglobulina E

IgG inmunoglobulina A

Kg Kilogramo

mg miligramo

mL mililitro

MSP Ministerio de Salud Publica

PNV Programa Nacional de Vacunaciones
SRP Sarampién Rubéola Paperas

VPH Virus Papiloma Humano

VPI Vacuna Poliomielitis Inactivada
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Introduccion.

El Programa Nacional de Vacunaciones (PNV) gestiona las vacunas que se proporcionan en
forma universal y gratuita a todos los residentes en el pais. Actualmente se administran 16
vacunas para prevenir el desarrollo de 17 enfermedades inmunoprevenibles.

El PNV cuenta con un sistema de vigilancia de Eventos Supuestamente Atribuidos a la
Vacunacién e Inmunizacion (ESAVI) y realiza recomendaciones para brindar mayor seguridad a
la hora de utilizar las vacunas que lo componen.

Las vacunas (como cualquier otro medicamento) pueden provocar reacciones alérgicas. Las
compuestas por virus vivos atenuados y las preparadas sobre cultivo de tejidos de embridn de
pollo son las que aparecen involucradas en mayor proporcion.

No obstante, la contraindicacién absoluta para recibir vacunas por reacciones alérgicas es
excepcional, ya que se limita casi exclusivamente al antecedente de una reaccién anafilactica
previa, y esta es una situacién muy poco frecuente. La aparicidn de anafilaxia se estimaenla
10 casos por millén de dosis, segun el tipo de vacuna administrada (Tabla 1).

En aquellas personas que hayan experimentado una reaccidn alérgica por vacunas se debe
hacer una adecuada evaluacidn para determinar tipo de alergeno involucrado, el riesgo en
caso de volver a vacunarse y si existen alternativas a la forma tradicional de vacunacion
(Figura 1).

Aun cuando se esté frente a una verdadera reaccion alérgica por vacunas y no se disponga de
vacunas alternativas, en la mayoria de los casos el riesgo de no vacunarse supera el riesgo de
la administracién cuidadosa de la vacuna bajo observacién médica en un lugar adecuado para
tratar una posible anafilaxia.

Las reacciones alérgicas tardias por vacunas generalmente no presentan contraindicaciones
para recibir futuras dosis.

La vacunacion no predispone al desarrollo de sensibilizacion alérgica a los inhalantes comunes
o alergenos alimentarios o al desarrollo de alergia como enfermedad.

El antecedente personal o familiar de alergia no es de por si una contraindicacion para recibir
vacunas.

Retrasar las vacunas incluidas en el esquema regular de vacunacion no tiene ningun beneficio
en evitar el desarrollo de reacciones alérgicas por vacunas.
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Para realizar este documento se realizaron reuniones con expertas en el tema a nivel nacional y
se reviso la bibliografia disponible en el tema, sobre todo recomendaciones de otros paises y
organizaciones a nivel internacional.

Los contenidos de las vacunas se recogen en la Tabla 5. Esta se realizé considerando las marcas
comerciales de vacunas utilizadas en el PNV y las comercializadas en el pais al momento de la
elaboracion del documento. Estas marcas pueden variar mas alla de las actualizaciones de este
documento por lo que se sugiere que se revisen los prospectos disponibles en |la pagina de
internet del Ministerio de Salud Pdblica (www.msp.gub.uy).

En la tabla no solo se incluyen los excipientes finales sino otros productos que pueden ser parte
de los medios de cultivo y los procesos de produccidn iniciales de las vacunas. En general estos
no estdn contenidos en las presentaciones finales de las vacunas pero pueden quedar trazas o
cantidades minimas. Estas generalmente y salvo excepciones no se comportan como alérgenos
para la mayoria de las personas, tengan o no una alergia previa dado lo infimo de su contenido
en caso que exista.

Objetivo del documento

El objetivo de este documento es realizar recomendaciones sobre la vacunacién en diferentes
situaciones de alergia. Actualizar estos aspectos evitard realizar falsas contraindicaciones de
vacunacion y colaborara en conocer como actuar frente a verdaderas situaciones de riesgo.

Definiciones operativas.

Reaccién alérgica: hipersensibilidad adquirida especifica a un antigeno que normalmente no
produce dicha reaccidn en la mayoria de la poblacién. Segun la Organizacion Mundial de la
Alergia se reconocen reacciones alérgicas inmediatas y tardias.

Reaccién alérgica inmediata: son las mediadas por IgE y determinan una reaccién anafilactica
grave de riesgo vital. Son las que requieren una evaluacién mas cuidadosa.

La forma mds grave de reaccién mediada por IgE es la anafilaxia, que es una reaccién
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alérgica sistémica, potencialmente fatal, que ocurre repentinamente tras el contacto con una
sustancia causante de alergia.
Comienza en la primera hora tras la vacunacidn, en general entre pocos minutos

hasta 4 horas tras la misma. Mas alla de las 4 horas luego de la vacunacion disminuye
marcadamente la probabilidad de que se presenten este tipo de reacciones.

Anafilaxia: reaccién de hipersensibilidad aguda grave, con compromiso multisistémico que
puede progresar rapidamente a un reaccién que amenace la vida. La colaboracién Brighton
estableci6 criterios con diferentes niveles de certeza para definir anafilaxia (Tabla 2) Casi todas
las reacciones anafilacticas ocurren entre los primeros minutos a 1-2 horas tras la vacunacién.
La frecuencia es muy baja (Tabla 1)

Los sintomas acompafiantes pueden ser:

a) Piel: eritema, prurito, urticaria, angioedema, exantema morbiliforme.

b) Aparato respiratorio: congestidén nasal, sensacion de obstruccion faringea, estridor,
tos, sibilancias, disnea, opresidn tordcica.

c) Aparato cardiovascular: debilidad, sincope, palpitaciones, taquicardia e hipotension.

d) Otros: alteracidn del nivel de conciencia.

Reaccidn alérgica tardia:
Comienza horas o dias después de la vacunacidn y es muy poco probable que

sean mediadas por IgE. Son cuadros autolimitados, no graves, que generalmente no
contraindican futuras dosis de la misma vacuna.

Como excepcidn, se describen algunos tipos de reacciones alérgicas tardias que pueden ser
graves:

Reaccidn citotdxica o tipo Il. Uno de los ejemplos es la trombocitopenia asociada generalmente
a vacuna SRP. Su frecuencia es baja, un caso cada 25 000 a 40 000 personas vacunadas, pero
menos frecuente que la incidencia por los virus salvajes. Suele aparecer en los dos primeros
meses tras la vacuna (15-35 dias). El riesgo es mayor si la persona padecio previamente un
purpura trombopénico idiopdtico o una trombopenia en la dosis inicial de la vacuna SRP.
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Reaccién por inmunocomplejos o tipo lll. Algunos ejemplos son la enfermedad del suero por
vacuna antigripal o vacuna antirrabica; fendmeno de Arthus (edema doloroso extenso alrededor
del sitio de inyeccidn, generalmente asociado a concentraciones séricas muy altas de
antitoxinas antidiftérica o antitetdnica, o en lactantes altos niveles de anticuerpos maternos en
la sangre del nifio, o por dosis repetidas de la vacuna antineumocdcica 23 valente) o purpura de
Schonlein-Henoch tras la vacunacién antigripal. Todas estas situaciones pueden contraindicar
temporalmente futuras dosis de la misma vacuna. Es necesario realizar una valoracién
individual de cada situacién con el médico tratante para no realizar falsas contraindicaciones
de vacunacion.

Reaccion celular o de hipersensibilidad tardia, tipo IV. Algunos ejemplos son dermatitis de
contacto y nédulos subcutaneos. Ocasionalmente pueden aparecer con vacunas en las que se
utilizan sales de aluminio como adyuvante (algunas vacunas contra VPH o dT), provocando la
aparicién de nédulos pruriginosos y persistentes en el lugar de la inyeccidn, en ocasiones meses
después la vacunacién y pueden durar mucho tiempo. Esta reaccion a las sales de aluminio no
contraindica la administracion de vacunas. Para disminuir el riesgo de aparicion de este tipo
de reacciones locales, especialmente en niflos menores de 3 aiios, importa que la técnica de
administracidn sea una inyeccion profunda.
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Situaciones clinicas:

1. Persona sin antecedentes de alergia. Conducta frente a reaccién
alérgica inmediata.

Anafilaxia: Se debe seguir el protocolo correspondiente (Anexo 1). Estas personas tienen
contraindicacion absoluta para recibir futuras dosis de la o las vacunas que determinaron esta
reaccion.

Reaccidn alérgica inmediata: Idealmente se recomienda practicar un estudio alergolégico,
sobre todo si son necesarias nuevas dosis de la vacuna y para evitar el riesgo de reactividad
cruzada con componentes de otras vacunas o alimentos.

Existen algunos diagndsticos diferenciales que deben considerarse a la hora de la evaluacién
final del cuadro clinico (Tabla 3)

Si la técnica esta disponible, la determinacion de anticuerpos IgG frente al agente vacunal
puede ser de utilidad, en caso que el paciente haya recibido menos dosis de las recomendadas
para valorar el nivel de inmunizacién. Si existen titulos protectores frente a la enfermedad se
podrian evitar nuevas dosis, aunque la duracién de la inmunidad podria ser menor que si se
hubieran administrado todas. Estos niveles se han establecido para algunas vacunas (Tabla 4).

En los casos que se haya realizado un estudio alergolégico:

e Sies negativo, se valorard administrar la vacuna completa en dos tiempos: inicialmente
10 % de la dosis, seguida a los 30 minutos del resto. Posteriormente se mantendra la
persona en observacion médica, al menos dos horas en un lugar apropiado para ello. No
se han publicado casos de pacientes con reaccion anafilactica grave tras la
revacunacion cuando los estudios alergoldégicos cutaneos a las vacunas son negativos.

® Sies positivo, y la reaccion alérgica no fue una anafilaxia, se valorara la administracion
fraccionada, si no se dispone de una vacuna sin el componente al que el paciente es
alérgico. Se recomienda la pauta de la Academia Americana de Pediatria (AAP):
12. 0,05 ml de la dilucién 1:10 en suero fisiolégico

22. 0,05 ml sin diluir
32, 0,10 ml sin diluir
42,0,15 ml sin diluir

52, 0,20 ml sin diluir
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62. Para vacunas que requieren un volumen de 1 ml se puede afiadir una ultima dosis de
0,5 ml.

Cada fraccion se aplicara cada 30 minutos y se mantendra en observacion médica
durante, al menos, 2 horas tras completar la vacunacién.Teniendo en cuenta el riesgo
de reaccion anafilactica, la observacién se debe realizar en un medio hospitalario,
teniendo disponibles las medidas adecuadas para tratar la misma.

e Siel estudio alergoldgico no es concluyente y la reaccion se produjo con la
administracion simultanea de varias vacunas, la revacunacion se debe realizar con las
vacunas separadas por lo menos 30 dias empezando por la que se sospeche de menor
riesgo.

2. Persona sin antecedente de alergia. Conducta frente a reaccion
alérgica tardia posiblemente atribuible a la vacunacion.

Las reacciones tardias son mas dificiles de identificar y de atribuir como alergia a una vacuna.
No suelen ser Utiles la determinacion de anticuerpos IgE especificos o los test cutaneos, salvo
los test epicutaneos de parche en algunos casos como en la hipersensibilidad a sales de
aluminio. Como ya se menciond, no determinan una amenaza para la vida de paciente.

La revacunacién debe valorarse en funcién de la necesidad de la vacunacién y de la naturaleza 'y
gravedad de la reaccidn adversa previa.

Si se administraron simultdneamente varias vacunas la revacunacion debe realizarse por
separado, por lo menos 30 dias, empezando por la que se sospeche de menor riesgo.

No hay evidencia que sustente el uso de premedicacién (por ejemplo antihistaminicos) en
personas con el antecedente de alergia para prevenir la aparicién de una reaccién alérgica tras
la vacunacion.

3. Persona con antecedentes de alergia que debe recibir vacunas.

Las reacciones alérgicas tras la vacunacién pueden ser debidas al propio antigeno vacunal o a
alguno de los componentes o proteinas residuales del proceso de fabricacién o de envasado de
la vacuna.
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Las reacciones producidas por el antigeno vacunal son muy raras (por ejemplo vacuna DPT). En
situaciones donde determina un riesgo vital la administracion de nuevas dosis esta
contraindicada.

Dentro de las reacciones alérgicas atribuidas a proteinas residuales, las mas comunes

son las relacionadas con el huevo, a proteinas de la levadura Saccharomyces cerevisiae o a
proteinas residuales de leche de vaca (ver Tabla 5). Otros componentes potencialmente
productores de alergia son la gelatina, la neomicina o el Iatex. Se estima que sélo 0,01 % de los
pacientes con antecedentes de alergia al Idtex pueden presentar una reaccién adversa tras la
administracion de una vacuna. Otros agentes, como la propiolactona (componente inactivante
que se emplea en la fabricacidn de vacunas frente a la rabia),o derivados del mercurio, como el
tiomersal, o las sales de aluminio, se han implicado como posibles causantes de reacciones
alérgicas a las vacunas sin clara evidencia que los sustente.

3.1 Antecedente de alergia a un componente conocido de una vacuna.

Antecedente de alergia a proteinas de huevo. La alergia al huevo es una de las primeras causas
de alergia alimentaria en nifios, con una prevalencia estimada entre 0.5y 2,5 % en los primeros
dos afios de vida, ocurriendo la mayoria de las sensibilizaciones antes de los 5 afios de edad.

Desde siempre ha existido gran controversia ante la posibilidad de que determinadas vacunas
pudieran contener pequefas cantidades residuales de huevo, principalmente ovoalbumina,
debido a su proceso de elaboracidn. La cantidad de huevo necesaria para generar una reaccion
alérgica varia entre 2 microgramos (para evidenciar una reaccion cada millén de pacientes con
alergia al huevo) a 3.4 miligramos (para generar una reaccion alérgica cada 100 pacientes con
alergia al huevo). Existen varias vacunas cuyo componente antigénico se produce en cultivos
derivados de huevo de gallina: SRP (el componente paperas esta desarrollada en fibroblastos de
embriones de pollo), la vacuna antigripal (por ejemplo, Vaxigrip se produce en huevos
fertilizados de gallinas) y la vacuna de la fiebre amarilla (STAMARIL’ se produce en embriones de
pollo). Menos de 1% de los nifios con antecedentes de alergia al huevo, atn aquellos con
hipersensibilidad grave, presentaran una reaccion alérgica por la administracién de vacuna SRP.

El antecedente de alergia al huevo per se no es una contraindicacién para recibir vacunas
antigripal y SRP. Para la vacuna contra fiebre amarilla la alergia al huevo o a las proteinas de
pollo si se considera una contraindicacion para su administracion, tomando en cuenta la
relacion beneficio/riesgo. En caso que de todas formas se decida su administracién, quienes
tengan esta condicion, deberan ser evaluados correctamente por un médico antes de su
administracion.

En personas con antecedentes de anafilaxia tras la ingesta de huevo se recomienda la
realizacion de un estudio alergoldgico antes de su administracidn.
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En pacientes con antecedente de alergia tras la ingesta de huevo (sin anafilaxia) se debe
vacunar a los pacientes y dejarlos en observacion médica por lo menos 2 horas en un lugar
apropiado para ello.

Antecedente de alergia a antibidticos, gelatina, levaduras y aluminio.

Neomicina y otros antibiéticos. Los antibidticos se afladen a las vacunas para evitar la
contaminacioén bacteriana durante el proceso de fabricacién. El utilizado mas frecuentemente es
la neomicina (perteneciente a la familia de los aminoglucésidos).

Las reacciones alérgicas sistémicas son excepcionales, pero el antecedente de reaccién
anafilactica contraindica el uso de vacunas que contienen el antibiético.

Las reacciones locales tipo dermatitis de contacto son mas frecuentes, pero requieren, para
desencadenar manifestaciones clinicas, cantidades de neomicina muy superiores a las que
contienen habitualmente las vacunas, por lo que la vacunacién no estd contraindicada.

Con el resto de los antibidticos no se han notificado reacciones desencadenadas por la
vacunacion, por lo que no esta contraindicada la administracién de vacunas.

Gelatina. La gelatina es una proteina animal derivada del tejido conectivo del ganado bovino y
porcino. Se utiliza en cantidades que oscilan de microgramos a miligramos como estabilizante
en vacunas compuestas por virus atenuados para protegerlas de condiciones desfavorables. La
gelatina bovina y la porcina presentan una gran reactividad cruzada. Se encuentra en diversos
alimentos y productos cosméticos y farmacéuticos. La alergia a la gelatina de la dieta de origen
animal es muy infrecuente pero se han descrito casos de alergia alimentaria a la gelatina
desarrollada posteriormente a una reaccién vacunal y viceversa. Puede desencadenar
reacciones generalizadas inmediatas tras la administracién de vacunas que contengan gelatina,
pero también reacciones sistémicas no inmediatas de tipo cutaneo.

En el caso de alergia inmediata a la gelatina con determinacion de IgE especifica positiva (si
esta disponible comercialmente) o con test cutaneo, debe realizarse, previo a la vacunacion,
un test cutaneo con la vacuna. Si el resultado es positivo se debera administrar la vacuna de
forma fraccionada (como se detalla anteriormente) y si es negativo puede administrarse en la
forma habitual. Siempre que se disponga de ellas, deberdn emplearse, en estos casos, vacunas
que no contengan gelatina.

Levaduras. La vacuna de la HB (también incluida en las vacunas combinadas) y una de la
vacunas del virus del papiloma humano (Gardasil® ) se producen obteniendo los antigenos de
cultivos celulares de cepas recombinantes de Saccharomyces cerevisiae (levadura de los
panaderos). La cantidad de levadura que contiene una vacuna puede ser de hasta 5 mg por ml
en la vacuna del virus de la hepatitis B y en mucha menor cantidad en la del virus del papiloma .
Existen muy pocos casos de alergia a las levaduras, pudiendo producirse la sensibilizacidn por
via aérea como aeroalérgeno o por via digestiva, como alérgeno alimentario.Si el paciente tiene
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sospecha de alergia a las levaduras debera realizarse previamente un estudio alergolégico con
test cutaneo y determinacion de IgE especifica (si estan disponibles). Si los resultados son
negativos, podra realizarse la vacunacion normalmente. Si son positivos y la vacunacion es
absolutamente necesaria, debera realizarse de forma fraccionada (como se detalla
anteriormente). .

Latex. Los personas con alergia confirmada al latex deben ser vacunados con precaucién en un
ambiente libre de latex evitando guantes, jeringas y otros materiales sanitarios que lo
contengan. Si es posible se utilizardn vacunas sin tapones de latex y si no estan disponibles se
debe tener la precaucion de no atravesar con la aguja dicho tapdn para obtener la vacuna. Sila
reaccion ha sido anafilactica debe garantizarse la administracion de la vacuna en un medio
hospitalario exento de latex.

Aluminio. El aluminio se utiliza como adyuvante para potenciar la respuesta inmunoldgica. La
reacciéon que desencadena habitualmente es la presencia de nédulos dolorosos y pruriginosos
en las zonas de la inyeccidon, que pueden aparecer incluso afios después de la vacunacion. Esta
situacién no contraindica su uso. No existe evidencia cientifica para no recomendar la
vacunacion en personas sensibilizados al aluminio diagnosticados por test epicutaneo de
parche. Es recomendable, en estos pacientes, administrar la vacuna por via intramuscular
profunda, para prevenir la formacion de granulomas. Los abscesos relacionados con aluminio
frecuentemente recidivan si se administran dosis posteriores de la vacunas que contienen
este metal.

Tiomersal. Se utiliza en las presentaciones de vacunas multidosis, como conservante para
inhibir el crecimiento bacteriano (por ejemplo en vacunas pentavalente, HB), siendo la
hipersensibilidad al timerosal mas frecuente en paises donde se emplean antisépticos que
contienen soluciones de mercurio. Las manifestaciones clinicas son habitualmente leves y
localizadas. El diagnéstico de la sensibilizacion al tiomersal se realiza con la test epicutaneo de
parche (si estan disponibles). La mayoria de los pacientes con hipersensibilidad al timerosal
toleran las vacunas sin complicaciones, lo que no contraindica su uso.

3.2 Antecedente de alergia a vacunas sin conocer a qué componente. (Figura 1)

Algunas veces se produce una reaccion alérgica tras la vacunacion pero se desconoce cual de los
componentes de la vacuna lo determind.

Las reacciones alérgicas tardias, como ya se menciond, no constituyen contraindicacion para la
administracién de futuras dosis de la misma vacuna.

Las reacciones alérgicas inmediatas, en situaciones donde existe un riesgo vital (anafilaxia)
determinan la contraindicacion del uso de futuras dosis de la misma vacuna.
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Las reacciones alérgicas inmediatas no anafilacticas deberian ser estudiadas del punto de vista

alergolégico.

Siempre que sea posible determinar el nivel de anticuerpos vacunales protectores se debe
realizar este estudio. En nuestro pais, esta situacion es posible por ejemplo, para vacuna
contra HB (Tabla 4)

En caso que esto no sea posible o el resultado no sea concluyente se puede realizar estudios
alergoldgicos, siempre que estén disponibles. Si el estudio alergoldgico es negativo, se pueden

administrar dosis completa de la misma vacuna bajo observacién médica por lo menos 2
horas en un lugar apropiado para ello.

Si el estudio alergoldgico es positivo, debe evitarse (o disminuir al minimo) el alergeno en

cuestion siempre que se pueda determinar cual es, y exista una vacuna que no lo contenga. En

caso contrario, administrar dosis fraccionadas (como se detalla anteriormente). Se debe
realizar bajo observacion médica por lo menos 2 horas en un lugar apropiado para ello.

No hay evidencia que sustente el uso de premedicacion (por ejemplo antihistaminicos) en
personas con el antecedente de alergia para prevenir la aparicidn de una reaccién alérgica
tras la vacunacion.

3.3 Antecedente de alergia por otras etiologias.

Persona con antecedente de alergia a antibioticos.

Excepto en casos donde la alergia sea una reaccion documentada y grave (anafilaxia) por
alguno de los antibiéticos contenidos en las vacunas, este antecedente no es una
contraindicacion para recibir vacunas.

Persona con antecedente de dermatitis alérgica, rinitis alérgica, asma.

Ninguna de estas situaciones constituye una contraindicacion para recibir vacunas.
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Persona con antecedente de alergia a la leche de vaca.

La vacunacion de una persona alérgica a leche de vaca generalmente es seguray no
determina una contraindicacién para recibir vacunas. La presencia de derivados lacteos en el
contenido de vacunas es un hecho excepcional. La evidencia disponible sobre el riesgo de una
reaccion alérgica grave en estos casos es poca y no figura como contraindicacion en las pautas
internacionales. En casos de alergia grave a la leche de vaca se recomienda consultar a un
médico previo a la administracidon de vacunas que puedan contener proteinas de leche de
vaca.

3.4 Antecedentes familiares de alergia.

No es motivo de precaucion ni contraindicacidn para recibir vacunas.

No hay evidencia que sustente el uso de premedicacion (por ejemplo antihistaminicos) en
personas con el antecedente de alergia para prevenir la aparicion de una reaccidn alérgica
tras la vacunacion.
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Consultas:

Si desea realizar consultas sobre vacunas, por favor hagalo a través del portal "tramites en
linea". Ingresando a: https://tramites.gub.uy/ampliados?id=1837

Si desea notificar un Evento Supuestamente Atribuido a la Vacunacion e Inmunizacién (ESAVI),
puede acceder directamente desde aqui: https://tramites.gub.uy/ampliados?id=3887

Acceso a prospectos de vacunas del PNV: https://www.gub.uy/ministerio-salud-
publica/comunicacion/publicaciones/prospectos-de-las-vacunas-incluidas-en-el-certificado-
esquema-de
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Tablas

Tabla 1. Frecuencia de anafilaxia con las principales vacunas

Vacuna Tasa/millon de dosis
Hib 0

HB 1-2
Antigripal 2

SRP 5.14 (1-50)
DPT 20

dpaT 3

dT 1-6
Antineumocdcica 13 valente 0

IPV 2

Fiebre amarilla 5-20

Modificado de: Pediatr Allergy Immunol. 2017;28:628—-640 y Organizacion Panamericana de la
Salud. Vacunacién Segura. Washington D.C. EEUU 2002.
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Tabla 2. Definicion de caso de anafilaxia segun la colaboracion Brighton.

Para todos los niveles de certeza:
La anafilaxia es un sindrome clinico caracterizado por:
Aparicion subita Y
Rapida aparicién de signos y sintomas Y

Afectacion de multiples (2 o mas) 6rganos y sistemas como se describe a continuacion:

NIVEL 1 CERTEZA DIAGNOSTICA 21 criterio dermatologico mayor Y

= 1 criterio CV mayor y/o 21 criterio respiratorio

mayor

NIVEL 2 CERTEZA DIAGNOSTICA > 1 criterio CV mayor Y 21 criterio respiratorio

mayor O

> 1 criterio CV mayor O 21 criterio respiratorio

mayor Y =1 criterio menor que

involucre = 1 sistemas (distintos al CV y

respiratorio) O

2 1 criterio mayor dermatoldgico Y 21 criterio

menor CV y/o respiratorio

NIVEL 3 CERTEZA DIAGNOSTICA > 1 criterio CV menor o respiratorio menor Y

2 1 criterio menor de cada uno de 22 distintos

sistemas

Av. 18 de Julio 1892, P. 4, Of. 410 - CP 11.200 Montevideo- Uruguay - E-Mail: inmunizaciones@msp.gub.uy
Tel. int. 1934 4050/4051




Ministerio
de Salud Publica

DIRECCION G[ENERAL DE LA SALL!D
DIVISION EPIDEMIOLOGIA
Unidad de Inmunizaciones

CRITERIOS MAYORES

CRITERIOS MENORES

DERMATOLOGICO:

Urticaria generalizada o eritema
generalizado

Angioedema localizado o generalizado (no
hereditario)

Prurito generalizado con lesiones de
rascado

DERMATOLOGICO:

Prurito generalizado sin lesiones de rascado
Parestesias

Ojos rojos y pequeios

Urticaria localizada en el sitio de inyeccidn.

CARDIOVASCULAR:
Hipotension

Signos clinicos de shock descompensado
indicado por la combinacién de al menos 3
de los

siguientes criterios:
-taquicardia

-relleno capilar mayor 3 seg
-pulsos finos

-depresion de conciencia o

alteracion de la misma.

CARDIOVASCULAR:

Alteracién de la circulacién periférica indicado por
la combinacion de al menos 2 de los siguientes
criterios:

-taquicardia
-relleno capilar mayor 3 segundos sin hipotension

-depresion de conciencia
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RESPIRATORIO:

Broncoespasmo

Estridor

Edema de via aérea superior

(labios, lengua, garganta, Uvula, laringe)

Distrés respiratorio definido como 2 o més
de los siguientes:

-taquipnea

-uso de musculos accesorios
-retraccién

-cianosis

-quejido

RESPIRATORIO:

Tos seca persistente

Voz ronca

Dificultad respiratoria sin estridor
Sensacion de garganta cerrada

Rinorrea

GASTROINTESTINAL:

Diarrea

Dolor abdominal

Nauseas

Vémitos

LABORATORIO:

Elevacion de la triptasa de los mastocitos mayor a
la normalidad
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Tabla 3. Diagndésticos diferenciales para las reacciones alérgicas inmediatas

Sincope vasovagal posvacunal

Exantemas

Sindrome de hipotonia-hiporrespuesta

Espasmo del sollozo por el dolor de la

puncion durante la aplicacion de la
vacuna

Reaccién local no alérgica

Aparicién 2-3 minutos luego de la vacunacion. Debe
ser distinguido de la reaccidn anafilactica. Mas
frecuente en mujeres entre 11-18 afios. Se suele
acompafiarse de palidez, bradicardia, alteracion del
nivel de conciencia, etc.

Puedan corresponder a procesos intercurrentes o
exacerbacion de otras patologias, como una dermatitis
atépica previa.

Aparecion en las primeras 48 horas tras la vacunacién.
Consiste en la aparicién brusca de palidez, pérdida de
tono muscular y falta de respuesta. Dura desde
minutos a varias horas. Es excepcional desde la
sustitucion de la vacuna de tosferina de células
enteras por preparados acelulares.

El nifio puede presentar cianosis o palidez, cese de la
respiracion e incluso pérdida de conciencia, con
recuperacion espontanea en pocos segundos.
Habitualmente los familiares refieren episodios
similares previos no vinculados con la vacunacién.

Enrojecimiento o inflamacion en la zona de la puncién
gue cursa con uno o mas de los siguientes signos:
edema que sobrepasa la articulacién mas préxima,
reaccioén local inflamatoria que dura mas de 72 horas o
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que requiere hospitalizacién

Modificada de: Echeverria Zudaire L, Ortigosa del Castillo L, Alonso Lebrero E, Alvarez Garcia F,
Cortés Alvarez N, Garcia Sdnchez N et al. Documento de consenso sobre la actitud ante un nifio
con una reaccion alérgica tras la vacunacién o alergia a componentes vacunales. An Pediatr
(Barc). 2015.83 (1): 63.e1-63.e10

Tabla 4. Niveles de anticuerpos vacunales aceptados como protectores para algunas de las
infecciones inmunoprevenibles.

Vacuna Niveles Ac IgG protectores
Difteria > 0.1 Ul/ml

Haemophilus influenzae tipo b 0.15 pg/ml

Hepatitis A > 10 mUl/ml

Hepatitis B* > 10 mUl/ml

Sarampidén > 120 titulo PRN
Polio1,2,3 > 1:8 titulo Ac neutralizantes
Rabia > 0.5 Ul VNA/mI

Rubeola > 10 Ul/ml

Tétanos > 0.1 Ul/ml

Fiebre amarilla >0.7 Ul/ml
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*Disponible en Uruguay a la fecha de la publicacidn del documento.

Extraida de: Kelso J, Greenhawt M, Li J, Nicklas R, Bernstein D, Blessing-Moore J, et al. Adverse
reactions to vaccines practice parameter 2012 update. J Allergy Clin Immunol. 2012;130:25-43.

Tabla 5. Componentes potencialmente alérgenos de las vacunas incluidas en el PNV y otras

vacunas disponibles en el mercado.
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Vacuna, Componente Proteinas | Proteinas | Proteinas | Antib | Preservativo: Estabiliza | Adyuvant | Propiol Latex Otros
nombre inmunogénic de huevo de de leche iotico timerosal ntes es actona
comercial y o levadura de vaca s
laboratorio
BCG, Cepa Bacilo Glutamat
Calmette ode
Vacuna BCG Guerin viva sodio*
(Iioﬁlizada)®7, atenuada
Serum Institute
of India
Pentavalente, Toxoide Si Si Hidréxido
Eupenta®", diftérico, (Saccharo de
tetanico, myces aluminio
LG Chem antigeno de cerevisige
Bordetella ) para la
pertussis, produccié
antigeno de n del
superficie de antigeno
HB, de
polisacarido superficie
capsular de de HB
Hib conjugado
en toxoide
tetanico
HB, Euvax B®", Antigeno de Si Si Gel de Fosfato de
LG Chem superficie de (Saccharo hidréxido potasio
(Sanofi la hepatitis B myces de monobadsico,
Pasteur) cerevisiae aluminio fosfato de
) sodio
dibasicoy
cloruro de
sodio
HB, Engerix®", Antigeno de Si Hidréxido Si, Cloruro de
GSK superficie de (Saccharo de jeringa* sodio,
la hepatitis B myces aluminio fosfato de
cerevisiae hidratado sodio
) dihidrato,
fosfato de
sodio
dibasico,
agua
dT, Toxoides Si Fosfato
tetanicoy de
Vacuna contra diftérico en aluminio
difteria y dosis reducida
tétanos®", BE
DT, Toxoides Si Hidroxido
tetanicoy de
Diftet®’, diftérico aluminio
Inter Vax
Hib, Vacuna Polisacarido Sulfato de Formaldehid
conjugada capsular amoniaco o
contra purificado de )
Haemophilus polirribosil
influenzae tipo ribitol fosfato
b®", Serum de Hib, unido
Institute of a toxoide
India tetanico como
proteina
transportador
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a

DTP, Vacuna Toxoides Si Fosfato

DPT, Biofarma tetanicoy de
diftéricoy aluminio
Bordetella
pertussis
inactivadas

dpaT, Toxoide Aluminio Cloruro de
diftéricoy hidratado sodio, agua,

Boostrix® , GSK | tetanico, y fosfato formaldehid
antigeno de de o,
Bordetella aluminio polisorbato
pertussis 80, glicina

dpaT, Adacel, Toxoides Fosfato 2-

Sanofi tetanicoy de fenoxietanol,
diftérico aluminio formaldehid
reducido y oy
vacuna glutaraldehid
Bordetella o
pertussis
acelular
adsorbido

VPH, VPH de Si Sulfato de Si, Cloruro de

Gardasil®", proteina L1 Saccharo hidroxifos jeringa* sodio, L

MSD (Cibeles) de tipo 6, 11, myces fato de histidina de
16y 18 cerevisiae aluminio polisorbato,

) parala amorfo borato de
produccié sodio, agua
ndelas

proteinas

L1

VPH, VPH de AsO4

Cervarix® , GSK proteina L1
detipo 16y
18

Antineumocéci | Polisacdridos Fosfato Polisorbato

ca conjugada del antigeno de 80, cloruro

13 valente, capsular de aluminio de sodio,
Streptococcus agua

Prevenar 13®7, pneumoniae

Pfizer serotipos 1, 3,

4,5, 6A, 6B,
7F, 9V, 14,
18C, 19F, 19A,
23F, unida a
proteina
transportador
a diftérica
CMR197
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Antineumocdci
ca
polisacaridica
23 valente,

Pneumovax
2397

MSD (Cibeles)

Polisacaridos
capsulares
purificados de
S.pneumoniae
1,2,34,5,
6B, 7F, 8, 9V,
10A,11A, 12F,
14,158B,17F,
18C, 19F, 19A,
20, 22F, 23F,
33F

Solucién
salina
isotonica,
fenol 025

VPI, Imovax®"
Polio,

Sanofi Pasteur

Poliovirus
inactivados
tipos | cepa
Mahoney, tipo
Il Mef-1, tipo
11, cepa
Saukett,
cultivados en
células Vero

Si*

Estre
ptom
icina*

neom
icina*

polim
ixina*

Fenoxietanol
, etanol,
formaldehid
o, medio 199
de Hanks
(aminoacido
s incluyendo
fenilalanina,
sales
minerales,
vitaminas,
glucosa,
polisorbato
80y agua),
4cido
clorhidrico o
hidroxido de
sodio
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Nombre Compone | Proteinas | Proteinas | Proteinas | Antibidtic | Preservat | Estabiliza | Adyuvant | Propionola Latex Otros

comun nte de huevo de de leche os ivo ntes es ctona

y/o inmunog levadura de vaca Timerosal

comercial énico

y/o

laboratori

o

SRP, Virus Virus de Si* Neomicin
vivos paperas a

Vacuna atenuado | se cultiva

contra sde en

sarampid | sarampié | fibroblast

n, n, os de

parotiditi | paperasy | embrién

sy rubéola de pollo

rubéola®"

Serum

Institute

of India

Varicela, Virus de Gelatina Sucrosa,

Vacuna la varicela glicina, L

dela vivos glutamat

varicela® | atenuado ode

, s sodio, L

cisteina,

Green edetato

Cross disédico,

Na2HPO4
12H20,
Na2H2PO
4H20

Rotavirus, | Virus vivo Penicilina Sacarosa,

Rotarix® humano *, sorbitol,

, GSK atenuado estrepto dextrano,
propagad micina* aminoaci
oen dos
células Medio de
Vero, Eagle
cepa modificad
RIX4414 o por

Dulbecco
(MEDM),
carbonat
o célcico,
goma
xantén,
agua
estéril,
suero
fetal
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bovino*,
lactosa*,
soja*
Rotavirus, | Virus Sacarosa,
Rotateq® vivos citrato de
, MSD recombin sodio,
(Cibeles) ante dihidroge
humano- no fosfato
bovino de sodio
atenuado monohidr
atado,
tipo G1, hidréxido
G2, G3, de sodio,
P1A(8) polisorbat
producid 080,
osen medio de
células cultivo
Vero. (que
contiene
sales
inorganic
as,
aminoaci
dosy
vitaminas
),agua
purificada
Fiebre Virus Si Lactosa,
amarilla, vivos (embrion sorbitol,
atenuado | esde clorhidrat
Stamaril, | s, cepa pollo) 0
Sanofi 17D -204 lisitidina,
Pasteur L-
alanina,
cloruro
de sodio,
fosfato
disddico
dihidrata
do,
fosfato
monopot
asico
anhidrio,
cloruro
de calcio,
sulfato de
magnesio
, agua
Hepatitis Cepa del Neomicin Hidréxido Formalde
A, virus de la a* de hido,
hepatitis aluminio aminoaci
HAVRIX®' | A HM175, dos,
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, inactivad fosfato

o con disédico,
GSK formalde fosfato
hido, monopot
cultivada asico.

en células polisorbat
diploides 020,
humanas cloruro
de sodio,
agua,
suero
bovino*

Hepatitis Virus Neomicin Hidréxido Solucién
A, inactivad a* de 2-
Avaxim® ode aluminio, fenoxieta
, Sanofi hepatitis hidratado nol,
Pasteur A, cepa etanol
GBM, anhidro,
cultivada formalde
en células hido,
diploides Medio
humanas 199
MCR5 Hanks
(mezcla
compleja
de
aminoaci
dos
(incluyen
do
fenilalani
na), sales
minerales
vitaminas
y otros
compone
ntes.),
agua para
preparaci
ones
inyectabl
es,
polisorbat
0 80,
4cido
clorhidric
o,
hidréxido

de sodio

Vacuna Virus Si Neomicin Hidroxido Si, Cloruro
hepatitis dela (Saccharo a* hidratado jeringa* de
Ay HB, hepatiti myces de sodio,

Twinrix® sA cerevisiae aluminio,

Av. 18 de Julio 1892, P. 4, Of. 410 - CP 11.200 Montevideo- Uruguay - E-Mail: inmunizaciones@msp.gub.uy
Tel. int. 1934 4050/4051




Ministerio
de Salud Publica

DIRECCION GENERAL DE LA SALUD

DIVISION EPIDEMIOLOGIA
Unidad de Inmunizaciones

, GSK

inactiva
dos
produci
doen
células
diploid
es
human
as
MRC-5
y
antigen
ode
superfic
ie de
HB

fosfato de
aluminio

agua
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Nombre Compone | Proteinas | Proteinas | Proteinas | Antibidtic | Preservat | Estabiliza | Adyuvant | Propionola Latex Otros
comun nte de huevo de de leche os ivo ntes es ctona
y/o inmunog levadura de vaca Timerosal
comercial énico
y/o
laboratori
o
Antimeni Oligosaca Si Formalde
ngocdccic | rido hido.
a capsular Cultivada
cuadrival de sen
ente N.mening Mueller
conjugad itidis Hinton
a, ACY, W agary
135, crecen en
MENACTR | conjugad medio
A™ aen Watson
toxoide Scherp
Sanofi diftérico que
Pasteur contiene
4cido
casamino.
Proteinas
bovinas*,
trigo*
Antimeni Proteina Kanamici Hidréxido Si, jeringa | Cloruro
ngocdcica | recombin na de de sodio,
B, ante aluminio histidina,
sucrosa
BEXSERO meningoc
® oco B
GSK
Fiebre Polisacari Caseina Formalde
tifoidea, do de hido,
superficie cloruro
TYPHIM extraido de sodio,
vI® de hidrogen
cultivos ofosfato
Sanofi de de
Pasteur Salmonell disodio
a typhi, dihidrato,
cepaTy?2 dihidroge
nofosfato
de sodio
dihidrato,
agua
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Célera, Cepas Si Formalde
Shanchol inactivad hido*
® sanofi | as de
Vibrio
Cholerae
Rabia, Virus de Estrepto Albumina Si* Medio
la rabia micina, humana basal
Verorab® | inactivad neomicin al 20%, Eagle
’, o) a, maltosa (sales
producid polimixin minerales
Sanofi oen a* ,
Pasteur células vitaminas
Vero )
dextrosa,
y
aminodci
dos como
fenilalani
na),
cloruro
de sodio,
agua
Antigripal | Virus Cultivado Neomicin | Si
) inactivad sen a*
os de huevos
puede diversas fertilizado
variar cepas sde
laboratori gallinas
oafioa
afio

*No figura en el prospecto final como excipientes pero si pudo ser parte de los medio de cultivo o residuos que pudo quedar EN
NFIMAS CANTIDADES de las etapas iniciales de produccién (proceso de purificacién y/o estabilizacién) como antibiéticos, proteinas
animales, etc. PERO QUE GENERALMENTE NO ACTUAN COMO ALERGENOS.

Las filas coloreadas corresponden a vacunas incluidas en el PNV.

Modificado de: Comité Nacional de Infectologia y Comité Nacional de Alergia. 2018.
Recomendaciones para la vacunacion segura en nifios con riesgo de padecer reacciones
alérgicas a componentes vacunales. Arch Argent Pediatr. 116 (2). S34-S47 / S34

Acceso a prospectos de vacunas del PNV: https://www.gub.uy/ministerio-salud-
publica/comunicacion/publicaciones/prospectos-de-las-vacunas-incluidas-en-el-certificado-
esquema-de
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Figuras

Figura 1. Algoritmo de manejo frente a una persona con sospecha de una reaccion alérgica
tras la vacunacion.

Av. 18 de Julio 1892, P. 4, Of. 410 - CP 11.200 Montevideo- Uruguay - E-Mail: inmunizaciones@msp.gub.uy
Tel. int. 1934 4050/4051



Ministerio
de Salud Publica

DIRECCION GENERAL DE LA SALUD
DIVISION EPIDEMIOLOGIA
Unidad de Inmunizaciones

Historia clinica sugestiva de
hipersensibilidad por una

vacuna

Valorar histonia de
alergia al huevo, leche |

de vaca, gelatina y

latex
Inmediata Tardia
No estudio, considerar test S ; dosi
epicuténeo de parche si nodulo o EHin Lo A o e
reaccion eccematosa
Si No
Valorar administrar vacuna
segun recomendaciones | I
generales (excepto reacciones
graves) : - 5
— _ - No estudio, considerar estudio

Determinar Ac. vacunales (18G) |siriesgo de reactividad cruzada |

con componentes de otras

‘ vacunas o alimentos
No inmune o no
disponibie Inmune
IgE especifica y test cutdneo
Positivo MNegativo
Valorar administrar vacunas a
Valorar administrar vacuna dosis completa bajo
fraccionada segdn pauta AAP observacion médica por lo
si no hay vacunas alternativas | menos 2 horas en un lugar

apropiado para ello

Av. 18 de Julio 1892, P. 4, Of. 410 - CP 11.200 Montevideo- Uruguay - E-Mail: inmunizaciones@msp.gub.uy
Tel. int. 1934 4050/4051



Ministerio
de Salud Publica i
DIRECCION GENERAL DE LA SALUD

DIVISION EPIDEMIOLOGIA
Unidad de Inmunizaciones

Adaptado de: Echeverria Zudaire L, Ortigosa del Castillo L, Alonso Lebrero E, Alvarez Garcia F,
Cortés Alvarez N, Garcia Sdnchez N et al. Documento de consenso sobre |a actitud ante un nifio
con una reaccién alérgica tras la vacunacion o alergia a componentes vacunales. An Pediatr
(Barc). 2015.83 (1): 63.e1-63.e10

Anexos

Anexo 1. Diagrama de manejo inicial de una anafilaxia.

POSICIONAR EN DECUBITO SUPINO

ADRENALINA INTRAMUSCULAR SIN DILUIR

0.01 mg/kg/dosis de adrenalina 1:1000 (1mg/mL)

Dosis maxima:
-Nifios: 0.3mg/dosis
-Adultos: 0.5mg/dosis

IM cada /5-15 minutos
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Inyeccion temprana: antes de la llegada a la sala de urgencias (preferentemente primeros 4
minutos del evento)

Unico medicamento que reduce la hospitalizacion y muerte.
OBSERVAR 4 horas después de ultima dosis.

40% requerira dosis multiples de adrenalina.
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