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RESUMEN

Se analizaron las principales reacciones adversas de la vacuna Pandemrix contra la
influenza A (H1N1) en el municipio de II Frente Oriental, provincia de Santiago de Cuba,
en el bimestre abril-mayo de 2010, dadas fundamentalmente por: cefalea, fiebre,
trastornos gastrointestinales y dolor en el sitio de la inyeccidn, en consonancia con lo
descrito en otros documentos al respecto.

Palabras clave: vacuna Pandemrix, influenza A (H1N1), reacciones medicamentosas
adversas, atencion primaria de salud

ABSTRACT

The main side effects of Pandemrix vaccine against A (H1N1) influenza in II Frente
Oriental municipality from Santiago de Cuba province were analyzed during the two-
month period April-May, 2010. Cephalea, fever, gastrointestinal disorders, and pain on
the injection site were more frequent, with respect to what was described in other
documents.
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INTRODUCCION

El 29 de abril de 2009, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) declard la emergencia
mundial ante la aparicién de un brote de gripe en México, luego notificd casos en 9
paises y 6 semanas después, en 74 naciones y territorios de mas de 2 regiones, por lo
cual se anuncid la existencia de una pandemia, la influenza A (HIN1). Ya en julio de ese
mismo afio, la infeccidn se habia extendido a 120 paises. *

Ante el incremento de nuevos casos en Cuba, la Defensa Civil declard la fase de alerta a
las direcciones de los sistemas nacional, provincial y municipal de salud. Desde entonces
se adoptaron un conjunto de medidas encaminadas al reforzamiento de la vigilancia y
control sanitario internacional, al tratamiento médico desde la atencion primaria de
salud, incluidas las medidas de aislamiento, segln las normas e indicaciones emitidas por
el Ministerio de Salud Publica. 2

La OMS establecié la vacunacion como una medida mas entre las existentes para
prevenir esta pandemia, especialmente para los grupos que tienen mayor riesgo de
contraer esta influenza o desarrollar complicaciones relacionadas con ella, tales como:
trabajadores de la salud, embarazadas, nifias y nifios menores de 2 afios, asi como en
los pacientes con enfermedades crénicas e inmunosupresoras. *

Al igual que todos los medicamentos, esta vacuna también suele producir efectos
adversos, pero en raras ocasiones llevan al paciente al estado de choque.

La frecuencia de las posibles reacciones adversas se determina, segun el nimero de
pacientes afectados, mediante las siguientes definiciones:

- Muy frecuente: Cuando afecta a mas de una persona vacunada de cada 10.

- Frecuente: Si afecta de 1 a 10 pacientes vacunados de cada 100.

- Poco frecuente: Cuando afecta de 1 a 10 personas vacunadas de cada 1 000

- Raras: Si afecta de 1 a 10 pacientes vacunados de cada 10 000

- Muy raras: Si afecta a menos de una persona vacunada de cada 10 000).

La Organizacién Panamericana de la Salud (OPS) asegura que no existen motivos para
alarmar a la poblacion sobre los supuestos efectos adversos que causa la vacuna
Pandemrix contra la nueva influenza humana A (H1N1) y recomienda iniciar los
protocolos de seguridad como el lavado frecuente de las manos y filtros escolares. *

El representante de la OPS/OMS en Bolivia, Christian Darras, declard que la vacuna
contra la gripe A (H1N1), como todas las demas, puede provocar algunas reacciones
conocidas (un poco de dolor en el lugar de la inyeccién y en algunos casos reacciones de
tipo alérgicas); pero segln estimacion estadistica, esto sucede entre uno y 10 casos por
un milléon de personas, cifra bastante reducida. Como bien plantea: “...es la misma

frecuencia con otras vacunas que se aplican”. *

Ante esta alarmante situacién comenzd en Cuba una campafia de vacunacién contra la
influenza A (H1N1), bajo la direccion, supervisidon y evaluacion del Ministerio de Salud
Publica, a fin de reducir la morbilidad y la mortalidad de los grupos poblacionales mas
vulnerables, asegurar la capacidad resolutiva del sistema nacional de salud y otros
sectores priorizados en la infraestructura del pais.

La campafia de vacunacion se llevd a cabo en 2 etapas. Se aplicé una dosis de la vacuna
a los grupos poblacionales mas vulnerables mayores de 9 anos y 2 dosis a los nifios y
nifas entre 6 meses y 9 anos de edad.
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Esta vacuna fue incorporada al sistema de vigilancia de eventos adversos a la vacunacion
establecido en el pais desde 1999. °

Forma de preparacion

1. Dejar que la emulsion (adyuvante) y la suspensidn (antigeno) alcancen la
temperatura ambiente y luego mezclar los dos componentes; cada frasco se debe
agitar y examinar visualmente para detectar la presencia de cualquier particula
extrafa o variacion del aspecto fisico, 0 ambos (incluyendo particulas de goma del
tapon), pues en este caso se desechara la vacuna.

2. Extraer todo el contenido del frasco pequeno (que contiene el adyuvante) y afiadirlo
en el que contiene el antigeno.

3. Agitar bien la mezcla. La vacuna mezclada es una emulsién blanquecina, en caso de

apreciarse alguna variacién, debera desecharse inmediatamente.

El volumen del frasco de vacuna Pandemrix tras la mezcla es de 5 mL.

Administrar la vacuna de acuerdo con la dosis recomendada:

- 0,5 mL para mayores de 9 afios.

- 0,25 mL para nifios de 6 meses a 9 afios.

6. Extraer cada una de la dosis de 0,5 mL de vacuna (dosis completa) 6 0,25 mL (mitad
de la dosis) y administrar por via intramuscular (IM).

7. En caso de que la vacuna mezclada se conserve en refrigeracion durante su uso, debe
dejarse que alcance la temperatura ambiente antes de extraer cada dosis.

8. Al concluir la jornada de trabajo se desecharan, tanto la vacuna no utilizada como los
materiales empleados para tales fines, segun lo establecido en el Programa de
Vacunacion.

vk

Uso racional

El uso de la vacuna inyectable contra la gripe fue aprobado en personas de 6 meses o
mas, incluyendo aquellas que estaban saludables, con enfermedades crénicas y
embarazadas.

En esta area de salud fueron priorizados los siguientes grupos poblacionales:
embarazadas, nifios con enfermedades crénicas e inmunodeprimidos, personas con
algunas afecciones de riesgo (diabetes mellitus insulinodependiente, insuficiencia renal
cronica, virus de inmunodeficiencia humana y asma bronquial de grados II Y III), asi
como también discapacitados, nifios y trabajadores de los circulos infantiles, pacientes
del hogar de ancianos y trabajadores de la salud relacionados directamente con la
atencién al paciente, a razén de una dosis para los mayores de 9 afios y 2 dosis para los
de 6 meses a 9 afios.

Contraindicaciones 2

Las clasicas para todas las vacunas

- No emplear en los nifios menores de 6 meses de edad

- No administrar a las personas con alergia a algunos de los componentes de la vacuna,
por ejemplo: el huevo.

La vacunacion contra la influenza A (H1N1) debe aplicarse con precaucion en los
siguientes casos:

- En los que sufren una infeccién moderada o grave (esperar la total recuperacion).

- En aquellos que padecen de enfermedades cronicas (deben de estar compensados).
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- En quienes hayan tenido una reaccién grave a una vacuna contra la influenza
estacional.

- En los que presentaron sindrome de Guillain-Barré entre las 6 primeras semanas
después de haberse vacunado contra la influenza estacional.

Reacciones adversas o efectos tardios

En los 64 pacientes estudiados se notificaron 20 efectos no deseados, de los cuales 6
fueron considerados como muy frecuentes (30,0 %); 8 poco frecuentes (40,0 %) vy 3
frecuentes (15,0 %), dados predominantemente por: cefalea, fiebre, trastornos
gastrointestinales y dolor en el sitio de la inyeccidn, en correspondencia con lo descrito
en otros documentos al respecto. ® En la casuistica, solo 3 efectos adversos (15 %) no se
encuentran clasificados entre los posibles a ocurrir (tabla 1).

Es valido destacar que no se produjeron reacciones alérgicas graves ni raras, hallazgo
que concuerda con lo referido en estudios efectuados en China y Ecuador; ’ el sindrome
de Guillain-Barré tampoco afectdé a las personas vacunadas con Pandemrix en este

municipio.

Tabla 1. Frecuencia de los efectos adversos

Sintomas No. % Frecuencia
Cefalea 19 29,6 Muy frecuente
Intolerancia a los alimentos 1 1,56 Poco frecuente
Dolor en el sitio de la inyeccidn 11 17,1  Muy frecuente
Enrojecimiento 6 9,4 Muy frecuente
Artralgia 10 15,6 Muy frecuente
Diarrea 7 10,9 Poco frecuente
Fiebre 20 31,2 Muy frecuente
Dolor muscular 1 1,56 Muy frecuente
Anorexia 1 1,56 Poco frecuente
Malestar general 1 1,56 Poco frecuente
Somnolencia 5 7,81 Poco frecuente
Coélico 1 1,56 -
Vértigo 3 4,5 Poco frecuente
Escalofrio 6 9,4 Frecuente
Aumento de los movimientos 4 6,25 -
fetales
Vomito 6 9,4 Poco frecuente
Decaimiento 10 15,6 Poco frecuente
Erupcion cutédnea 2 3,12 Poco frecuente
Prurito en las manos 1 1,56 Poco frecuente
Rubicundez facial 1 1,56 -

Referente a las secuelas mas frecuentes segln grupos etarios (tabla 2) se observa que
en los nifios hasta 10 afios primaron: la fiebre, los trastornos gastrointestinales y el
enrojecimiento en el sitio de la inyeccion; este Ultimo también predomind en las personas
de 51 aflos y mas, resultados que coinciden con los de otros investigadores. ’
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Tabla 2. Sintomas segun grupos etarios

Grupos etarios (en afos)

Sintomas Menos 51y
de 5 5-10 11-20 21-30 31-50 mas Total
Cefalea 1 1 1 8 7 1 19
Fiebre 10 2 - 1 5 2 20
Diarrea 4 1 - 1 - 1 7
Dolor en el sitio de la 1 - 1 4 4 1 11
inyeccion

Vémito 1 1 1 3 - - 6
Decaimiento - 1 - 4 4 1 10
Enrojecimiento en el 3 - - 1 1 3 8

sitio de la inyeccidon

A diferencia de lo referido en algunos ensayos clinicos al respecto, en esta serie los
nifios vacunados con Pandemrix no presentaron escalofrio. &
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