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* Primeravacuna en 1796 para prevenir la

viruela

* Prevencion de la mortalidad y morbilidad
de al menos 25 enfermedades

prevenibles por vacunacion
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« En  muchas regiones del mundo

resurgimiento del sarampion

« La Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) incluye la renuncia a la vacunacion
como una de las 10 principales amenazas

para la salud mundial
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m INSTITUTO NACIONAL DEL CANCER

La seguridad de las vacunas contra el virus del
papiloma humano estd comprobada, pero hay
mas padres preocupados
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Las vacunas de Pfizery
Moderna muestra ser
segurasy eficaces en
adolescentes

The state of vaccine safety science: systematic
reviews of the evidence

Matthew Z Dudley, PhD 2P - Neal A Halsey, MD ®Pf - Saad B Omer, MBBS ' - Walter A Orenstein, MD " -
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El Marandn estudia la seguridad de las vacunas COVID en personas con alergias
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REACCIONES VACUNALES

Tipos segun la OMS
Reacciones alergicas: tipos
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REACCIONES VACUNALES

« Reaccion adversa a un medicamento:
efecto nocivo y no intencionado que se
produce a dosis utilizadas normalmente
para la profilaxis, el diagnostico y el
tratamiento de enfermedades o para la
modificacion de una funcion fisioldgica

« Reacciones adversas a vacunas:
generalmente leves
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REACCIONES VACUNALES

Tipos segun la OMS

Clasificacion de los efectos adversos relacionados con la vacunacion
Fuente: adaptado de OMS, Vaccine safety basics, 2020

Reaccion
relacionadacon el
contenido de la
vacuna

Reaccion
relacionadacon un
defecto de calidad

de la vacuna

Reaccion causada
por un errorde
vacunacion

Reaccion
relacionadacon la
ansiedad asociada

a la vacunaciéon

Evento coincidente
con la vacunaciéon

La reaccion esta
causadao
precipitada por
uno o mas de los
componentes o las
propiedadesde la
vacuna

Por ej.:
Enrojecimiento, dolor
y tumefaccion en el
hombro después de
la vacuna DTPa

/ Lareaccion esta

causadao
precipitada por
uno o mas
defectos de
calidad del
productos o
dispositivos para
su administracion

Por ej.:

Insuficiente
inactivacion del virus
de la polio

Reaccion causada
por la inadecuada
manipulacion,
prescripcion o
administracion de
lavacuna

Por ej.:

Transmision de una
infeccién por un vial

|\ contaminado

Reaccion causada
por la ansiedad por
la vacunacion,
antes, duranteo
después de la
misma

Por ej.:

Sincope vasov agal
tras la vacunacion en
adolescentes

Evento coincidente

con la vacunacion
por causas distintas

a las citadas antes |

Por ej.:
Fiebre causada por
una infeccion

precedente

Fuente: https://vaccine-safety-training.org/classification-of-aefis.html
https://vacunasaep.org/ e @CAV_AEP e v.1/2020
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REACCIONES VACUNALES

Tipos segun la OMS

Clasificacion de los efectos adversos relacionados con la vacunacion
Fuente: adaptado de OMS, Vaccine safety basics, 2020
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contenido de la
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por un errorde
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La reaccion esta
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precipitada por
uno o mas
defectos de
calidad del
productos o
dispositivos para
su administracion

Por ej.:

Insuficiente
inactivacion del virus
de la polio

Reaccion causada
por la inadecuada
manipulacion,
prescripcion o
administracion de
lavacuna

Por ej.:

Transmision de una
infeccién por un vial

|\ contaminado

Fuente: https://vaccine-safety-training.org/classification-of-aefis.html
https://vacunasaep.org/ e @CAV_AEP e v.1/2020

Reaccion causada
por la ansiedad por
la vacunacion,
antes, duranteo
después de la
misma

Por ej.:

Sincope vasov agal
tras la vacunacion en
adolescentes

Evento coincidente |

con lavacunacion |
por causas distintas

a las citadas antes

Por ej.:
Fiebre causada por
una infeccion

| precedente
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REACCIONES VACUNALES

Tipos segun la OMS

Clasificacion de los efectos adversos relacionados con la vacunacion
Fuente: adaptado de OMS, Vaccine safety basics, 2020
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REACCIONES VACUNALES

Reacciones alérgicas: tipos

Se define la reaccion alérgica como una respuesta idiosincrasica nociva
producida por un mecanismo inmunoldgico

Pueden ser debidas al propio antigeno vacunal, a alguno de sus
componentes o a proteinas residuales del proceso de fabricacion

e Muy raras: 1 por cada 50.000 a 1.000.000 dosis
e Anafilaxia: 1 cada 100.000 a 1.000.000 dosis
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REACCIONES VACUNALES

Reacciones alérgicas: tipos

Anaphylaxis after vaccination reported (M) Cneck for updates

to the Vaccine Adverse Event Reporting System,
1990-2016

John R. Su, MD, PhD, MPH,” Pedro L. Moro, MD, MPH," Carmen 5. Ng, MSPH," Paige W. Lewis, MSPH,"
Maria A. Said, MD, MHS.® and Maria V. Cano, MD, MPH®  Adanta. Ga and Silver Spring, Md

Total de 500,000 informes: solo 828 fueron clasificados como anafilaxia

Conclusiones del estudio: la anafilaxia tras vacunacidon es rara en los

Estados Unidos, con una tasa estimada de 1.3 casos por cada millon de dosis
administradas
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REACCIONES VACUNALES

Reacciones alérgicas: tipos

IDEAS CLAVE

 Baja frecuencia de alergia verdadera: aunque muchas reacciones adversas tras
la vacunacion parecen alérgicas, solo el 8% de los niios evaluados tenian
alergia verdadera confirmada mediante pruebas cutaneas. La mayoria (92%)
tolerd la vacuna sospechosa sin reaccion

« Factores de riesgo para alergia verdadera: inicio de la reaccidon dentro de los
primeros 15 minutos tras la vacunacion e historia clinica consistente con
anafilaxia
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REACCIONES VACUNALES

Reacciones alérgicas: tipos

IDEAS CLAVE

* Uso racional de pruebas cutaneas: Las pruebas (SPT e IDT) SPT significa
"Skin Prick Test" > Prueba cutanea por puncion. IDT significa "Intradermal
Test" - Prueba intradérmica. Deben reservarse para pacientes con
reacciones inmediatas (<1 hora) o anafilaxia

* Realizar pruebas indiscriminadamente en todos los casos no es hecesario ni
eficiente

**.
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REACCIONES VACUNALES

Reacciones alérgicas: tipos

IDEAS CLAVE

* Elriesgo de vacunar debe compararse con el de no
vacunar

 Alergia a componentes # reaccion alérgica a la
vacuna: la mayoria de los pacientes con alergia a
algun componente vacunal toleran bien la vacuna
que lo contiene. La unica excepcion clara es la ‘(
gelatina, implicada en varios casos de anafilaxia
mediada por IgE
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REACCIONES VACUNALES

Reacciones alérgicas: tipos

Componente | Momento de
vacunal

e aparicion
especifico
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REACCIONES VACUNALES

Reacciones alérgicas: tipos

Componente
P Momento de
vacunal .
e aparicion
especifico
Derivados alimentarios « Conservantes y adyuvantes
* Antimicrobianos « Antigenos microbianos
Medios residuales « Latex
Polietilenglicol y polisorbato
X @
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Vacuna

DTPa (difteria,
tétanos, tos
ferina)

Triple virica
(MMR)

-

Alérgeno implicado

Caseina (proteina leche de
vaca)

REACCIONES VACUNALES

Reacciones alérgicas: tipos

Recomendacion clinica

Riesgo raro de anafilaxia. Precaucién en nifios
con alergia grave a PLV y sensibilizacion alta.

Antigenos virales (no tanto
el huevo)

Puede administrarse incluso en alérgicos al
huevo. Observar en caso de antecedentes
graves.

Gelatina

Segura en alérgicos al huevo. Precaucion si hay
alergia conocida a gelatina.

Gelatina

Precaucion si hay alergia a gelatina.

Hospital General
Universitario Dr. Balmis

Hepatitis B Levaduras (Saccharomyces

cerevisiae)

Ewvaluar IgE especifica si hay sospecha de alergia
a levaduras.

Fiebre amarilla Froteinas de huevo y pollo

Riesgo mas alto. Requiere estudio alergoldgico
previo si hay alergia grave al huevo.

VPH (Virus del
papiloma
humano)

Levaduras, polisorbato 80

Anafilaxia rara. Evaluar alergia si hay
antecedentes con levadura o sensibilizacion
conocida.

Neumococo y
meningococo

Carrer (CEM197, proteinas
transportadoras)

Evitar si hay hipersensibilidad conocida a los
carriers conjugados.

¢ Servicio de
Pediatria
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REACCIONES VACUNALES

Reacciones alérgicas: tipos

Componente | Momento de
vacunal

e aparicion
especifico

 Inmediatas o0 mediadas por
IgE

e Retardadas o no mediadas
por IgE
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REACCIONES VACUNALES

Reacciones alérgicas: tipos

Componente | Momento de
vacunal

e aparicion
especifico

 Inmediatas o0 mediadas por
IgE

0

T Primeros minutos—4 h
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REACCIONES VACUNALES

Reacciones alérgicas: tipos

Componente | Momento de
vacunal

e aparicion
especifico

 Retardadas o no mediadas
por IgE
Horas o dias después
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REACCIONES VACUNALES

Reacciones alérgicas: tipos

Componente
vacunal
especifico

Hospital General
Universitario Dr. Balmis

Momento de
aparicion

e Retardadas o no mediadas
por IgE

Hinchazdn extensa de extremidades (Extensive Limb Swelling,
ELS): reaccion local grande. Vacunas mas comunmente
asociadas: antineumocdcicas polivalentes, las que contienen
toxoides tetanico y diftérico, la vacuna antigripal y la de hepatitis B.
Varios factores: técnica de inyeccion (por ejemplo, subcutanea en
lugar de intramuscular), el contenido de toxoide diftérico, y niveles
altos de anticuerpos prevacunales
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REACCIONES VACUNALES

Reacciones alérgicas: tipos

Componente
vacunal
especifico

Hospital General
Universitario Dr. Balmis
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e N

Momento de
aparicion

e Retardadas o no mediadas
por IgE

Nédulos subcutdneos por adyuvantes: adyuvantes de aluminio Entre
ellas se incluyen las vacunas contra la difteria, el tétanos y la tos ferina
(solas 0 combinadas con otras), asi como las vacunas contra el virus del
papiloma humano (VPH), hepatitis Ay B. Estos nodulos suelen aparecer con
una mediana de 3 meses después de la vacunacion y pueden persistir
durante varios afios (mediana: 3 a 4 afos). A menudo se acompafian de
prurito intenso, hipertricosis (exceso de vello) y decoloracion de la piel
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REACCIONES VACUNALES

Reacciones alérgicas: tipos

Componente
P Momento de
vacunal L
e aparicion
especifico

Retardadas o no mediadas
por IgE

Toxidermias graves: sindrome de Stevens-Johnson, necrolisis
epidérmica toxica (ambas reacciones de hipersensibilidad tipo 1Vc),
pustulosis exantematica generalizada aguda (reaccion tipo 1Vd)

‘ K
Hospital General o

T e . . Servicio de
Universitario Dr. Balmis Pediatria



MANEJO CLINICO

:Qué evaluamos?
¢ Pruebas utiles?
¢ Revacunacion segura?

Pediatria
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MANEJO CLINICO

Suspicion of vaccine hypersensitivity reaction

Clinical history |

Compatible with other Compatible with IgE- Compatible .with type IV
adverse effect mediated reaction hypersensitivity reaction

, l

Consider differential diagnosis: (+) Prick or intradermal test with ‘ Consider patch testing or intradermal skin ‘
vaccine and/or relevant tests with delayed reading with vaccine

- SIRVA components andlor relevant components *

+ MNicolaou syndrome {—) (-) (+)

- ISRR l,

« Febrile seizures N - e

- Serum-sickness like reaction Y2 | Lite-threatening anaphylaxis? | = nghSStL’I:?&DFItC'IPDH o

« Infection with live virus -

+ GBS or ADEM L . Yes

* Marcolaepsy | Vaccine serclogy ! *)

= Encephalitis

- ITP =) =

= Intussuception -

= Oculorespiratory syndrome Is vaccination No Administer vaccine as per

+* Locomotor reaction still required? normal recommendations

- Sweel's syndrome

- Gianotti-Crosti Yes

* Granuloma annulare

+ Bullous penpohigoid

= Lichenoid eruptions Administer vaccine

+ Cutaneous lupus with graded protocol Do not vaccinate and reevaluate

= Lupus vulgaris if needed in the future

*j; H{}Sp“ﬂl GBanﬂl Servicio de
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MANEJO CLINICO

Suspicion of vaccine hypersensitivity reaction

 Clinical history |

Compatible with other Compatible with IgE- Compatible .with type IV
adverse effect mediated reaction hypersensitivity reaction

, l

Consider differential diagnosis: (+) Prick or intradermal test with ‘ Consider patch testing or intradermal skin ‘

vaccine and/or relevant tests with delayed reading with vaccine
SIRVA components andlor relevant components *
Nicolaou syndrome ) (-) (+)
ISRR '
Febrile seizures N : Py
Serum-sickness like reaction Y82 | Lite-threatening anaphylaxis? = =~ nghSStL’I:?&DFItC'IPDH o
Infection with live virus -
GES or ADEM L . Yes
Marcolepsy | \Vaccine seralogy ! )
Encephalitis

ITP =)
Intussuception
Oculorespiratory syndrome Is vaccination No Administer vaccine as per
Locomotor reaction still required? normal recommendations
Sweel's syndrome
Gianotti-Crosti
Granuloma annulare
Bullous penpohigoid
Lichenoid eruptions Administer vaccine
Cutaneous Iu_pus with graded protocol Do not vaccinate and reevaluate
Lupus vulgaris if needed in the future

-

Yes
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MANEJO CLINICO

Suspicion of vaccine hypersensitivity reaction

Clinical history

Compatible with other
adverse effect

1

Consider differential diagnosis:

= SIRVA
* Nicolaou syndrome
= ISRR

« Febrile seizures

» Serum-sickness like reaction
+ Infection with live virus

« GBS or ADEM

* Marcolapsy

= Encephalitis

= ITP

= Intussuception

= Oculorespiratory syndrome
+* Locomotor reaction

= Sweel's syndrome

-  Gianotti-Crosti

* Granuloma annulare

+ Bullous penpohigoid

= Lichenoid eruptions

« Cutaneous lupus

= Lupus vulgaris

|

Compatible with IgE-
mediated reaction

Compatible with type IV
hypersensitivity reaction

Consider patch testing or intradermal skin
tests with delayed reading with vaccine
andfor relevant components *

=)

High suspicion of

SCAR?

Yes

Administer vaccine as per
normal recommendations

(+) Prick or intradermal test with
vaccine and/or relevant
components
‘L{—)
Yes ) . .
Life-threatening anaphylaxis?
= +
| \Vaccine serclogy ! { }
=
w
Is vaccination No
still required?
Yes

Administer vaccine
with graded protocol

*ﬁ Hospital General
Universitario Dr. Balmis

Do not vaccinate and reevaluate
if needed in the future
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MANEJO CLINICO

Suspicion of vaccine hypersensitivity reaction

Clinical history

Compatible with other Compatible with IgE-

; : Compatible with type IV
adverse effect mediated reaction hypersensitivity reaction
Consider differential diagnosis: Prick or intradermal test with Consider patch testing or intradermal skin
vaccine and/or relevant tests with delayed reading with vaccine
- SIRVA components andlor relevant components *
* Nicolaou syndrome ) (-) (+)
= ISRR ‘1,
« Febrile seizures : Py
- Serum-sickness like reactio Life-threatening anaphylaxis? | ' nghsséiprlac;on o
« Infection with live virus -
= GBS or ADEM L . Yes
+ Marcolepsy | \Vaccine serclogy ! { }
= Encephalitis
- ITP =
= Intussuception =
* Oculorespiratory syndrome Is vaccination Administer vaccine as per
+* Locomotor reaction still required? normal recommendations
= Sweel's syndrome
- Gianotti-Crosti Yes
* Granuloma annulare

+ Bullous penpohigoid

= Lichenoid eruptions Administer vaccine
* Cutaneous lupus with graded protocol Do not vaccinate and reevaluate
= Lupus vulgaris if needed in the future

*j; H{}Sp“ﬂl GBanﬂl Servicio de
Universitario Dr. Balmis Pediatria



MANEJO CLINICO

° DOSiS leldlda 10% de |a Suspicion of vaccine hypersensitivity reaction
dosis — esperar 30 min —  Clinical history
90% restante — ‘
observacion 60 min :| C""‘S?ttib(‘f Wi":"QE' Compatible —— type IV
ediarecs reacuon hypersensitivity reaction
e Dosis fraccionada: se e iyt e szi"z{lcf?*ﬂ:f;;ii“iiéj’azi.ig‘:ﬁ?ﬁ%ﬁii’:" ‘
components andfor relevant components *
administra la vacuna en 5-6 I jH (+)
pasos con intervalos de 15- - - NESAE K R PN S Highsséip;tc?im o
30 minutos, siempre bajo e Yes
supervision médica ol :
UCUIONespiratory synarome Is vaccination Administer vaccine as per
Locomotor reaction still required? normal recommendations
Sweel's syhdrome Yes

Gianotti-Crosti
Granuloma annulare
Bullous penpohigoid
Lichenoid eruptions Administer vaccine
Cutaneous lupus with graded protocol Do not vacecinate and reevaluate
Lupus wulgaris if needed in the future

*f. Hospital General Servicio de
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MANEJO CLINICO

¢ Revacunacioén segura?

THE JOURNAL OF PEDIATRICS * www.]peds.com ORIGINAL

® ARTICLES

%euac:cinatiun and Adverse Event Recurrence in Patients with Adverse
Events following Immunization

La revacunacion es segura en la mayoria de los casos

e De 588 pacientes con antecedentes de efectos adversos tras vacunacion (AEFI), el 87% fueron
recomendados para revacunacion.

e Solo el 10% tuvo una recurrencia del evento, y ninguno fue grave.

Las reacciones locales grandes fueron las mas frecuentes en reaparecer (31%).

Pediatria

DEPARTAMENTO DE SALUD
ALICANTE - HOSPITAL GENERAL
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¢ Revacunacioén segura?

THE JOURNAL OF PEDIATRICS * www.]peds.com ORIGINAL

® ARTICLES

%euac:cinatiun and Adverse Event Recurrence in Patients with Adverse
Events following Immunization

Pruebas cutaneas: utiles si se usan bien

e En pacientes con sospecha de hipersensibilidad inmediata (<1 h), las pruebas cutaneas (SPT/IDT) tienen un

valor predictivo negativo del 96%

e Esdecir, sila prueba es negativa, es muy poco probable que haya una nueva reaccion al revacunar

e Muchos pacientes se testearon sin cumplir los criterios adecuados, lo que puede generar falsos positivos o

ansiedad innecesaria

X @
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¢ Revacunacioén segura?

THE JOURNAL OF PEDIATRICS * www.]peds.com ORIGINAL

® ARTICLES

%euaccinatiun and Adverse Event Recurrence in Patients with Adverse
Events following Immunization

Recurrencias tras revacunacion

e Las reacciones reaparecieron con mas frecuencia tras vacunas de influenzay VPH

e La mayoria de las recurrencias fueron mas leves gque el evento inicial

e Los pacientes con pruebas cutaneas positivas tenian mas riesgo de recurrencia (29%) que

aguellos con pruebas negativas (4%)

Hospital General
Universitario Dr. Balmis
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RECOMENDACIONES

CLAVE

Si ya es alérgico conocido, ¢ puedo vacunarle?
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RECOMENDACIONES CLAVE

& Manejo especifico seguin alérgenos comunes

Componente

Recomendacion
Huevo Se puede vacunar con seguridad (incluyendo influenza y MMR).
Precaucién solo con fiebre amarilla.
Gelatina / a-Gal Preferir vacunas sin gelatina o usar dosis fraccionadas si no hay

alternativa.

Leche (caseina) La vacunacion es segura, incluso con alergia severa.

Antibiéticos Contacto positivo (dermatitis) no contraindica. Solo evitar si hubo
anafilaxia.
Levadura (HBV, Si hay alergia, usar fraccionamiento o vacuna alternativa.
VPH)
PS80/ PEG Estudios actuales no apoyan pruebas cutaneas rutinarias.
(COVID-19) Revacunacion suele ser segura.
Latex

Usar material libre de latex en pacientes sensibilizados.

. <K i
*f, Hospital General Servicio de
Universitario Dr. Balmis
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RESOLUCION DE LOS CASOS

CLINICOS
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En la UNAP:

* Pruebas cutaneas (prick test) con latex y clorhexidina
acuosa 0,5 %: NEGATIVAS.

« Plan: Vacunacion en el hospital: a los 11 meses con
Hexavalente y Prevenar; a los 12 meses meningococo

B y meningococo A,C,Y,W.

Se decide, con la madre, la administracion directa de las

vacunas, sin pruebas cutaneas

intradermo con la vacuna), para evitar las multiples
punciones y por el bajo riesgo de reaccion grave

-

Hospital General
Universitario Dr. Balmis

CASOS CLINICOS

Primer caso

previas (prick e

Servicio de
Pediatria

DEPARTAMENTO DE SALUD
ALICANTE - HOSPITAL GENERAL



CASOS CLINICOS

Segundo caso

A los 4 ainos se administran las vacunas correspondientes: ha recibido la
segunda dosis de vacuna triple virica sin problemas.

Se solicita IgE especifica frente a latex, gelatina y toxoide tetanico:
negativas.

Prick (1/10) e intradermo 1/100: negativas - Se administra vacuna tétanos-
difteria tipo adulto (Tc) en medio hospitalario (no incidencias tras 1 hora de
observacion)

Puede ser vacunado del resto de vacunas en su centro de salud (pendiente
22 dosis vacuna varicela)

-

Hospital General . Servicio de
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CASOS CLINICOS

Tercer caso

Vacuna Td (tétanos - difteria, recuerdo de los 14 afos):
- Prick 1:10

- Intradermo 1:100

Ambas negativas, se administra la vacuna y observacion 1 hora
Sin incidencias

Vacuna meningococo ACWY:

- Prick 1:10

- Intradermo 1:100

Ambas negativas, se administra la vacuna y observacion 1 hora
Sin incidencias

Hospital General
Universitario Dr. Balmis
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CONCLUSIONES

Mensajes para la consulta
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CONCLUSIONES

« Importancia de evaluar correctamente las reacciones vacunales, teniendo
en cuenta otros procesos que pueden suponer una duda diagndstica

* No realizar pruebas cutaneas de forma indiscriminada en todos los casos

* Si se sospecha de alergia verdadera, definir posibles componentes vy el
momento de aparicion de la reaccion sospechosa

« La revacunacion suele ser segura en la mayoria de los casos, siendo la

positividad en las pruebas cutaneas un factor de riesgo de recurrencia

*{. Hospital General @ Servicio de
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