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I. Fichas técnicas: Fluad tetra®, Vaxigrip tetra ®, Elfluelda®, Flucelvax tetra®
Il. Resumen aspectos técnicos para el profesional sanitario

lll. Envios vacunas: Fluad tetra®, Vaxigrip tetra ®, Efluelda®, Flucelvax tetra®
IV. Recomendaciones antes de la administraciéon de la vacuna
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Disponible en el Portal de Salud:

https://lwww.saludcastillayleon.es/profesionales/es/vacunaciones
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INFORMACION CLAVE DE LA CAMPANA

La composicion de vacuna recomendada por la OMS para esta temporada contiene los siguientes
componentes:

Las vacunas tetravalentes producidas a partir de huevos embrionados recomendadas para esta
temporada 2022-2023 deberan contener los siguientes componentes:

- cepa analoga a A/Victoria/2570/2019 (H1IN1) pdm09

- cepa analoga a A/Darwin/9/2021 (H3N2)

- cepa analoga a B/Austria/1359417/2021 (linaje B/Victoria)

- cepa analoga a B/Phuket/3073/2013 (linaje B/Yamagata)
En la campaia se utilizardn mayoritariamente las vacunas producidas a partir de huevos
embrionados.

Fecha de inicio de la campaia:
Se iniciard el 26 de septiembre de forma escalonada y programada en funcién de la disponibilidad
de vacunas en los centros. Esta disponibilidad debera tenerse en cuenta para la citacién de la
poblacién a vacunar.
La vacunacion de recuerdo frente a la COVID-19 podra realizarse de manera conjunta en funcién
de la disponibilidad de dosis y la situacion epidemioldgica.
e 12 fase: vacunacion de personas institucionalizadas en centros residenciales de mayores,
personas con discapacidad y personal sanitario y sociosanitario.
e 22 fase: vacunacidn de personas de 80 y mas afios no institucionalizadas.
e 32 fase: resto de poblacién diana (grupos de riesgo por patologia cronica, embarazadas,
poblacién general entre 60 a 79 afios, resto de grupos).
Se podran solapar las distintas fases en funcién de los recursos de cada area.
No se establece fecha de finalizacién de la campafia. Se extendera el tiempo que sea necesario para
facilitar la vacunacién a toda la poblacidn diana, dando prioridad en el tiempo a la poblacién mas
vulnerable, por edad o patologia de riesgo y mientras haya vacunas disponibles.

Administracion de la vacuna de gripe:

Las vacunas a emplear en la campafia de vacunacidn tienen caracter gratuito y su aceptacion es
voluntaria. Esta vacunacion se realiza como consecuencia de una decisidn de la autoridad sanitaria
en materia de salud publica, por un riesgo epidemioldgico y en aras de preservar la salud colectiva
y la de las personas con mayor riesgo de desarrollar complicaciones por esta enfermedad, por lo
que no requiere diagndstico ni prescripcidn previa.

Poblacion diana:
Toda la poblacién a partir de los 60 afios y los menores de esa edad (a partir de los 6 meses)
pertenecientes a grupos de riesgo.

Son grupos prioritarios los residentes en instituciones de mayores y centros de atencion a la
discapacidad, los trabajadores de centros sanitarios y sociosanitarios, personas con patologias
crénicas y las embarazadas.

Se reforzaran las estrategias de vacunacion infantil frente a la gripe en grupos de alto riesgo.
Vacunas disponibles:

Para esta campafia en Castilla y Ledn se van a distribuir fundamentalmente tres tipos de vacunas
de gripe inactivadas tetravalentes, con las siguientes indicaciones:
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- VAXIGRIP TETRA®, vacuna antigripal tetravalente de virus fraccionados; destinada para
grupos de riesgo entre 6 meses y 59 afios, embarazadas y poblacién general entre 60 y 64
anos. Esta vacuna esta autorizada en personas mayores de 65 afos y se podria utilizar en
caso de no disponibilidad de otra vacuna.

- FLUAD TETRA®, vacuna antigripal tetravalente de inmunogenicidad reforzada (adyuvada
con MF59C.1); destinada para la poblacién a partir de los 65 afios no institucionalizada.
No estd autorizado su uso en menores de 65 afios.

- EFLUELDAZ®, vacuna antigripal tetravalente de virus fraccionados con alta carga antigénica;
destinada a personas residentes en instituciones geriatricas y de discapacitados mayores
de 60 afos. No estd autorizado su uso en menores de 60 afios.

En caso de alergia documentada a alguno de los componentes de las vacunas distribuidas en la
campafia, se podra realizar solicitud individualizada al Servicio Territorial de Sanidad de vacuna
FLUCELVAX TETRA® (no crecida en huevo; sin trazas de antibidtico). No autorizada para menores
de 2 afios.

Pauta de vacunacién:

Una sola dosis de 0,5 ml, de manera general. En el caso de EFLUELDA, contiene 0,7 ml.

En poblacién infantil (a partir de 6 meses de edad) se administrard también dosis completa de 0,5
ml. Enlos menores de 9 afios que se vacunan por primera vez, se administraran dos dosis de vacuna
completa, con un intervalo minimo de 4 semanas. Si ya se han vacunado previamente, en las
temporadas sucesivas se administrara una sola dosis.

A partir de los 9 afios, adolescentes y adultos, una sola dosis.

Coadministracion:

La vacuna frente a la gripe puede administrarse al mismo tiempo que cualquier otra vacuna,
estando especialmente indicada la vacunacién simultanea con vacuna antineumocédcica.

En el caso de estar indicado, se puede administrar simultdneamente con la vacuna de COVID-19 y
en el caso de embarazadas, con la vacuna de la tosferina (dTpa), en la misma cita o en visitas
diferentes. No es necesario guardar un intervalo de tiempo determinado si se administran en dias
diferentes.

La administracion conjunta con otras vacunas se realizara en lugares anatomicos diferentes.

Vacunacidn frente a neumococo:
Se aprovechara la campafia de vacunacién frente a la gripe para revisar los antecedentes de
vacunacion frente al neumococo tanto en grupos de riesgo de cualquier edad como en poblacién
sana, siguiendo el Calendario vacunal para toda la vida de Castilla y Ledn:
o Vacuna neumocdcica conjugada 13 valente, PREVENAR 13® (VNC13): a los 65 afios (una
Unica dosis).
o Vacuna neumocdcica polisacarida 23 valente, PNEUMOVAX 23® (VNP23) al menos 12
meses después de haber recibido la VNC13 (una unica dosis).

Ademas, se recomienda la vacunacion antineumococica en todas las personas institucionalizadas
en centros residenciales de mayores, independientemente de la edad y de las enfermedades de
base, que no hayan sido vacunados previamente.
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Las vacunas VNC13 y VNP23 NO deben administrarse simultdneamente. El intervalo recomendado
entre ambas vacunas es de 12 meses. En los casos en los que estén indicadas ambas vacunas, se
utilizara una pauta secuencial administrando VNC13 en primer lugar.

NO deben repetirse dosis de VNC13 en personas vacunadas previamente, excepto en situaciones
especiales (menores de 2 afios o trasplantados),

En la poblacién general se priorizara la vacunacidn en los nacidos a partir del afio 1951, cohorte
con la que se inicid la vacunacién con vacuna neumocécica conjugada 13 valente (VNC13) en Castilla
y Ledén. No estd indicada la captacién activa en el resto de poblacién general, excepto
institucionalizados y patologia de riesgo.

Distribucidn de vacunas:

La coincidencia de la vacunacidn frente a la gripe, neumococo y COVID-19 en determinados grupos
poblacionales supone un gran esfuerzo organizativo y logistico.

Las vacunas antigripales se distribuirdn de forma escalonada directamente a los centros de salud y
otros centros asistenciales, asi como a los Servicios Territoriales de Sanidad.

En cuanto a las vacunas antineumocdcicas y frente a COVID-19, serdn suministradas por el Servicio
Territorial de Sanidad de la provincia correspondiente por el procedimiento habitual.

Registro de vacunacion:

Los centros de salud y los hospitales de la red Sacyl deben registrar todas las dosis administradas
en el médulo de vacunas trasversal de la Historia clinica electrénica, VACU, o mediante la aplicacion
VACO.

El registro de la vacuna de gripe en personas menores de 60 afios debera reflejar la indicacién
especifica (embarazo, enfermedad crdnica, trabajador de centro sanitario/sociosanitario, personal
esencial, etc.).

El registro de vacunas tanto de gripe como de neumococo en personas institucionalizadas debera
reflejar la indicacidn especifica “institucionalizado”.

Las vacunas registradas a través de VACO o directamente en VACU, se envian telematicamente al
Registro de vacunaciones poblacional (REVA) de forma diaria, permitiendo el seguimiento de
personas vacunadas, identificacion de lotes, control de stock y elaboracién de coberturas.

Todos los demds puntos de vacunacién deberan realizar un registro nominal de vacunados vy
elaborar la evaluacién solicitada al finalizar la campania.

Material grafico:
= Cartel de la campaiia “La mejor proteccion para tiy para los que te rodean.”
=  Resumen para profesionales sanitarios.

Documentacion:
Toda la documentacion para el profesional sanitario e informacién relacionada se encuentra
disponible en el Portal de Salud http://www.salud.jcyl.es/vacunaciones.
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Contacto con Secciones de Epidemiologia de los Servicios Territoriales de Sanidad:

AV Tfno.: 920 35 50 73; PA Tfno.: 979 71 54 43; SO Tfno.: 975 23 66 00;
ext. 810488/ 810492 ext.: 840643 ext. 871140/ 871142
Fax: 920 35 50 83 Fax: 979 71 54 27 Fax: 975 23 66 02
vacunas.av@ijcyl.es vacunas.pa@jcyl.es epidemiologia.soria@jcyl.es

BU Tfno.: 947 28 01 43; SA Tfno.: 923 29 60 22; VA Tfno.: 983 41 37 83;
ext. 820804/ 820806 ext.: 851818 ext. 883728/ 883732
Fax: 947 28 01 25 Fax: 923 296745 Fax: 983 41 38 29
vacunas.bu@jcyl.es vacunas.sa@jcyl.es vacunas.va@jcyl.es

LE Tfno.: 987 29 61 00; SG Tfno.: 9214171 75; ZA Tfno.: 980 54 74 42;
ext. 831370 ext.: 860426/ 860425 ext. 890411/ 890412
vacunas.le@jcyl.es Fax: 921417376 Fax: 980 54 74 20

vacunas.sg@jcyl.es vacunas.za@jcyl.es

1. COMPOSICION ANTIGENICA DE LA VACUNA ANTIGRIPAL PARA LA TEMPORADA 2022-
2023

La composicion de vacuna recomendada por la OMS para esta temporada 2022-2023 contiene los
siguientes componentes:

Las vacunas tetravalentes deberan contener los siguientes componentes:
Las producidas a partir de huevos embrionados y las vacunas vivas atenuadas:
- cepa analoga a A/Victoria/2570/2019 (HIN1) pdm09
- cepaanaloga a A/Darwin/9/2021 (H3N2)
- cepaanaloga a B/Austria/1359417/2021 (linaje B/Victoria)
- cepa analoga a B/Phuket/3073/2013 (linaje B/Yamagata)

Las producidas a partir de cultivos celulares:
- cepaanaloga a A/Wisconsin/588/2019 (H1IN1) pdm09
- cepaanaloga a A/Darwin/6/2021 (H3N2)
- cepaanaloga a B/Austria/1359417/2021 (linaje B/Victoria)
- cepaanaloga a B/Phuket/3073/2013 (linaje B/Yamagata)

Con respecto a la temporada anterior, se han producido los siguientes cambios en la composicion
de las vacunas para esta temporada 2022-2023:

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

2. El componente B que anteriormente era la cepa analoga a B/Washington/02/2019 (linaje
B/Victoria) se ha sustituido por la cepa analoga B/Austria/1359417/2021 (linaje B/Victoria)
en todos los tipos de vacunas.
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2. PERIODO DE VACUNACION

La campafia de vacunacion frente a la gripe 2022-2023 en Castilla y Ledn se desarrollara a partir del
26 de septiembre de 2022, de forma escalonada, programada y segura, en funcién de la
disponibilidad de vacunas y recursos en las areas de salud.

La vacunacion de recuerdo frente a la COVID-19 podra realizarse de manera conjunta en funcién
de la disponibilidad de dosis y la situacion epidemioldgica.

e 12 fase: vacunacion de personas institucionalizadas en centros residenciales de mayores y
personas con discapacidad. Este grupo es prioritario y se vacunara de forma conjunta con
la segunda dosis de recuerdo frente a COVID-19. Ademas, se podra vacunar al personal
sanitario y sociosanitario que trabaja en estos centros y resto de personal sanitario
asistencial.

e 22 fase: vacunacion de personas de 80 y mas afios no institucionalizadas.

e 32 fase: resto de poblacidn diana: grupos de riesgo por patologia crénica, embarazadas
poblacién general entre 60 a 79 afios, resto de grupo).

Se podran solapar las distintas fases en funcién de los recursos de cada area.

La duracion de la campafia se extendera el tiempo que sea necesario para facilitar la vacunacién a
toda la poblacién diana, dando prioridad en el tiempo a la poblacién mas vulnerable, por edad o
patologia de riesgo.

No se establece fecha de finalizacion de la campafia. Se podra seguir vacunando durante la
temporada de gripe, mientras haya disponibilidad de vacunas y no se determine, desde Salud

Publica, la retirada de la vacuna de los centros.

3. POBLACION DIANA. RECOMENDACIONES DE VACUNACION ANTIGRIPAL

Las vacunas a emplear en la campafia de vacunacion tienen cardcter gratuito y su aceptacion es
voluntaria.

De acuerdo con las recomendaciones de vacunacién frente a la gripe para la temporada 2022-2023
de la Comisidn de Salud Publica,! y el Calendario vacunal para toda la vida de Castilla y Ledn, las
indicaciones de vacunacion antigripal son las siguientes:

1. Personas a partir de 60 afios. Se hara especial énfasis en aquellas personas mayores de 65 afios,
gue conviven en instituciones cerradas o con un riesgo mayor de complicaciones.

2. Personas menores de 60 afios que presentan un alto riesgo de complicaciones derivadas de
la gripe:

'Recomendaciones de vacunacion frente a la gripe. Temporada 2022-2023. Disponible en
https://www.sanidad.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/programasDeVacunacion/docs/
Recomendaciones_vacunacion_gripe.pdf

Campaiia de vacunacion frente a la gripe 2022-2023 6



' Junta de
Castillay Leon

Consejeria de Sanidad
Direccion General de Salud Publica

- Niflos/as 26 meses y adultos con enfermedades crdnicas cardiovasculares, neurolégicas o
respiratorias (incluida displasia bronco-pulmonar, fibrosis quistica y asma).

- Niflos/as = 6 meses y adultos con:

= diabetes mellitus y otras enfermedades metabdlicas.

= obesidad moérbida (indice de masa corporal 240 en adultos, 235 en adolescentes o
>3 DS en la infancia).

= enfermedad renal crénica y sindrome nefrético.

= hemoglobinopatias y anemias.

= hemofilia, otros trastornos de la coagulacidn y trastornos hemorragicos crénicos
asi como receptores de hemoderivados y transfusiones multiples.

= asplenia o disfuncién esplénica grave.

= enfermedad hepdtica crdnica, incluyendo alcoholismo crénico.

= enfermedades neuromusculares graves.

= inmunosupresion (incluyendo las inmunodeficiencias primarias y la originada por
la infeccidon por VIH, farmacos —incluyendo tratamiento con eculizumab-, en
receptores de trasplantes y déficit de complemento).

= cdncer y hemopatias malignas.

= implante coclear o en espera del mismo.

= fistula de liquido cefalorraquideo.

=  enfermedad celiaca.

=  enfermedades inflamatorias crénicas.

= trastornosy enfermedades que conllevan disfuncidn cognitiva: sindrome de Down,
demencias y otras.

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

- Nifios/as y adolescentes, de 6 meses a 18 afios, que reciben tratamiento prolongado con
acido acetil salicilico, por la posibilidad de desarrollar un sindrome de Reye tras la gripe.

- Residentes en instituciones cerradas, de cualquier edad a partir de 6 meses.

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

- Menores entre los 6 meses y los 2 afios de edad con antecedentes de prematuridad menor
de 32 semanas de gestacion.

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

- Personal de centros, servicios y establecimientos sanitarios, tanto de atencién primaria
como especializada y hospitalaria, publica y privada, asi como personal de oficinas de
farmacia. Se hard especial énfasis en el personal que tiene contacto mantenido con
pacientes de los grupos de alto riesgo anteriormente descritos.

- Trabajadores de centros sociosanitarios (profesionales sanitarios y no sanitarios):
geriatricos, centros de atencidon a minusvalidos o centros de cuidados de enfermos
crénicos, especialmente los que tengan contacto continuo con personas vulnerables.

- Estudiantes en practicas en centros sanitarios.

- Personas que proporcionen cuidados domiciliarios a pacientes de alto riesgo o mayores
(definidos en los apartados 1y 2).
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- Personas que conviven en el hogar, incluidos nifios/as a partir de 6 meses, con otras que
pertenecen a algunos de los grupos de alto riesgo (citados en el punto 1y 2).

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

- Personas que prestan servicios esenciales para la comunidad: policia, bomberos vy
proteccion civil.

- Personas que trabajan en emergencias sanitarias.

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

- Residentes en instituciones penitenciarias y centros tutelares de menores.

- Trabajadores de centros educativos de cualquier nivel.

- Personas con exposicién laboral directa a aves domésticas o a cerdos en granjas como en
explotaciones avicolas o porcinas y también a aves silvestres. La finalidad es reducir la
oportunidad de infeccién concomitante de virus humano y aviar o porcino, disminuyendo
asi la posibilidad de recombinaciéon o intercambio genético entre ambos virus.

4. OBIJETIVOS

La vacunacidn antigripal tiene como objetivo reducir la mortalidad y morbilidad asociada a la gripe
y el impacto de la enfermedad en la comunidad. Por ello, las recomendaciones deben ir dirigidas
fundamentalmente a proteger a las personas que tienen un mayor riesgo de presentar
complicaciones en caso de padecer la gripe, a las que pueden transmitir la enfermedad a otras que
tienen un alto riesgo de complicaciones, tal y como se refleja en el calendario de vacunacién a lo
largo de toda la vida y en el calendario de vacunacion de grupos de riesgo. Ademads, se recomienda
vacunar a las personas que, por su ocupacidn, proporcionan servicios esenciales en la comunidad y
a personas con exposicion laboral a virus aviares o porcinos.

Para esta campafia, y debido al efecto sinérgico observado entre el virus de la gripe y el SARS-CoV-
2, multiplicando por dos el riesgo de muerte en caso de coinfeccion, se realiza un énfasis especial
en aumentar las coberturas de vacunacion frente a la gripe especialmente en el personal sanitario
y sociosanitario, embarazadas, personas mayores, preferentemente a partir de los 60 afos y
personas de cualquier edad con condiciones de riesgo. El objetivo es proteger a las personas mas
vulnerables a la gripe, disminuyendo lo maximo posible la incidencia de gripe en estos grupos diana
y contribuyendo a reducir el impacto sobre la presién asistencial.

Para la temporada 2022-2023 en Castilla y Ledn los objetivos de cobertura son:

e Mantener altas coberturas, superiores al 90%, en las personas institucionalizadas en
centros geriatricos.

e Alcanzar o superar una cobertura del 75% en la poblacion de 65 afios 0 mas.

e Mejorar la cobertura en el grupo de 60 a 64 afios.

e Mantener una cobertura por encima del 60% en embarazadas.

e Mejorar la captaciéon de nifios y adultos menores de 59 afos que presentan un alto riesgo
de complicaciones derivadas de la gripe.

e Mejorar la captacién en trabajadores de centros sanitarios y alcanzar o superar una
cobertura del 75%.

e Mejorar la cobertura en trabajadores sociosanitarios, especialmente de instituciones
geriatricas y alcanzar una cobertura del 75%.

Campaiia de vacunacion frente a la gripe 2022-2023 8
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Vigilar la seguridad de las vacunas utilizadas durante la campaiia.

5. LUGAR DE VACUNACION

Cada Area de salud de la Comunidad desarrollard su operatividad acomoddndose a las
circunstancias y necesidades de su territorio.

La campafia de vacunacién frente a la gripe se realiza cada afio en multiples puntos de vacunacion,
siendo el principal los centros de salud y otros puntos establecidos en cada Area de Salud, asi como
las residencias de personas mayores y de atencion a la discapacidad. A continuacidn, se relacionan
los distintos centros donde se puede recibir la vacunacién frente a la gripe:

e Centros de salud de la red sanitaria publica de Sacyl y otros centros que establezcan las
Gerencias de Atencion Primaria o de Asistencia Sanitaria.

e Centros de atencién a la tercera edad (centros de dia, viviendas y residencias) publicos y
privados.

e Otros centros sociosanitarios (centros base de atencion a discapacitados, etc.).

e Centros de Atencién a Drogodependientes.

e Instituciones penitenciarias y centros tutelados de menores.

e Centros acordados con las entidades de seguro de asistencia sanitaria privada.

e Centros hospitalarios, publicos y privados.

e Servicios de Medicina Preventiva hospitalarios.

e Servicios de Prevencién de Riesgos Laborales.

e Centros de trabajo: los trabajadores incluidos en la poblacion diana, podran recibir la
vacunacion en su centro de trabajo o en los lugares acordados por sus Servicios de Prevencién
de Riesgos Laborales.

e Centros de vacunacién internacional dependientes de los Servicios Territoriales de Sanidad

6. ESTRATEGIAS DE CAPTACION

La recomendacién para acceder a la vacuna frente a la gripe, es hacerlo de forma escalonada y
siempre de forma programada, con cita previa, o autocita.

No obstante, cada area de salud establecerd sus mecanismos de programacion, informacion y
administracion (centros de salud y consultorios locales, puntos de vacunacion intermedios, centros
de vacunacion, domiciliaria cuando sea preciso, etc.), que podran ser consultados a través de la
web de Salud Castilla y Ledn, atencién telefénica a través del 012 o de la linea 900 222 000,
carteleria, red asistencial de Sacyl y farmacéutica, redes sociales, etc.

Sin embargo, existe poblacidn de edad avanzada y/o vulnerable que pudiera tener problemas para
acceder a la cita previa. Por ello seria aconsejable que la enfermera con la colaboracién de TCAE y
del personal administrativo, realice una captacién proactiva y en los casos que sean necesarios,
llame a estos pacientes y les proporcionen una cita directamente.

6.1. PERSONAS INSTITUCIONALIZADAS

La vacunacion antigripal en personas institucionalizadas en residencias de personas mayores y
centros de atencion a la discapacidad se realizard en la misma institucidn. Esta estrategia de
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vacunacion coincidird con la vacunacién de recuerdo frente a COVID-19 de manera que este
colectivo prioritario de mayor vulnerabilidad pueda recibir ambas vacunas a la vez.

6.2. PERSONAS DE 80 ANOS Y MAYORES

Las personas de 80 y mas no institucionalizadas podran recibir de forma simultanea la vacuna
antigripal y la segunda dosis de recuerdo frente a COVID-19, en funcion de la disponibilidad de
ambas vacunas especificas para este grupo de edad.

6.3. POBLACION GENERAL ENTRE 60-79 ANOS Y PERSONAS ENTRE 6 MESES Y 59 ANOS DE RIESGO

Tras la vacunacidon de la poblacion de mayor vulnerabilidad, la campafa continuara la
administracidn con caracter general, de la vacuna frente a la gripe a los grupos sanitarios y socio
sanitarios que asi lo tienen recomendado: todas las personas entre 60 y 79 afios y las personas
entre 6 meses y 59 afos con factores de riesgo.

6.4. GRUPOS DE ALTO RIESGO DE COMPLICACIONES DERIVADAS DE LA GRIPE:

La Gerencia Regional de Salud implantara a través de la historia clinica electrénica de Atencién
Primaria (Medora) mensajes recordatorios de la indicacion de la vacuna de gripe durante el periodo
oficial de campafia para facilitar la captacion de la poblacién diana. (Anexo V).

El visor clinico muestra la carpeta de vacunas en color naranja (vacunas pendientes de aplicar) en
estas dos situaciones:

e En personas a partir de 60 afios

e En personas menores de 60 afios con procesos en los que esta indicada la vacuna de gripe

Igualmente, para aumentar la captacién de los pacientes susceptibles de vacunacion frente a la
gripe, se incluird la indicaciéon de la vacuna en la receta electrénica. El Consejo General de
Farmacéuticos de Castillay Ledn colaborard en realizar el consejo individualizado en las oficinas de
farmacia.

Con el fin de mejorar la informacion sobre la campanfia y su divulgacidon a través de las Asociaciones
de Pacientes, se incluiran contenidos y enlaces en el Aula Virtual de Pacientes del Portal de Salud.
http://www.saludcastillayleon.es/AulaPacientes/es

6.3. ESTRATEGIA DE CAPTACION PARA MUJERES EMBARAZADAS Y DURANTE EL PUERPERIO

Las mujeres embarazadas y durante el puerperio constituyen un grupo de riesgo prioritario para la
vacunacion frente a la gripe por presentar un alto riesgo de complicaciones derivadas de la gripe.
Su objetivo es triple:

e Evitar la gripe en la madre durante el embarazo y sus importantes efectos como
complicaciones respiratorias, ingresos y alteraciones en el curso de la gestacidn (aborto,
prematuridad).

e Proporcionar anticuerpos al feto para que tenga proteccién los primeros meses de vida.

e Evitar la enfermedad materna en el posparto, para no ser ella misma infectiva para el recién
nacido.
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Se recomienda la vacunacién en las embarazadas en cualquier trimestre de gestacién y en aquellas
gue no se hayan vacunado durante el embarazo, durante el puerperio, hasta los 6 meses tras el
parto.

La vacuna antigripal inactivada no contiene virus vivos, por lo que no supone ningun riesgo para la
embarazada ni para el feto.

La vacunacion frente a la gripe durante el embarazo y puerperio se realizard, con caracter general,
en las revisiones programadas o a demanda, en la consulta de la matrona de Atencién Primaria.
En aquellas ocasiones en las que no haya ninguna visita programada durante el periodo oficial de
campafia, se debera hacer captacién activa.

En cualquier caso, si no se ha podido administrar la vacuna durante el periodo oficial de campafia,
se le recomendard la vacunacidon mientras dure la epidemia gripal. Para ello, se podran reservar
las dosis de vacuna necesarias en el centro sanitario y si es necesario, solicitar dosis adicionales al
Servicio Territorial de Sanidad de la provincia.

Se pueden administrar de manera concomitante la vacuna de la gripe con otras vacunas también
recomendadas durante el embarazo como la vacuna dTpa y la vacuna frente a COVID-19. Se
pueden administrar en la misma cita o en visitas distintas. En caso de administracidon conjunta se
realizard en lugares anatomicos diferentes.

No es necesario guardar un intervalo de tiempo determinado si se administran en dias diferentes.
6.4. PERSONAL DE CENTROS SANITARIOS

La Gerencia Regional de Salud desarrolla una estrategia especifica de sensibilizacion y promocién
de la vacunacion antigripal entre los trabajadores de sus centros asistenciales, con el objetivo de
mejorar la cobertura de vacunacién en este grupo prioritario para la vacunacion antigripal,
siguiendo las indicaciones de las Estrategias de Actuacion en Prevencidn de Riesgos Laborales de la
Gerencia Regional de Salud de Castilla y Ledn.

Los trabajadores de centros sanitarios, de Atencion Primaria, Hospital y Emergencias, al estar en
contacto con los pacientes, tienen mayor riesgo de padecer gripe que en otros ambitos laborales;
ademas, actuan como fuente de infeccién y de transmisién del virus a los enfermos.

Por el mismo motivo, se incluyen también como grupo prioritario de la campanfia los estudiantes en
practicas en centros sanitarios.

Entre los beneficios de una alta cobertura vacunal del personal de centros sanitarios destaca
proteger la salud del propio trabajador y de sus convivientes (familiares y compafieros), la
reduccion de la morbimortalidad entre los pacientes, asi como la transmision de la enfermedad.
Otro aspecto muy importante de la vacunacion de los trabajadores del ambito sanitario es la
reduccion de las bajas laborales por gripe.

Para ello, en la presente campafia contindan desarrollandose las iniciativas emprendidas en
pasadas temporadas por la Direccion General de Personal y Desarrollo Profesional en colaboracién
con la Direccién General de Salud Publica, y que son objeto de una Instruccion del Gerente Regional
de Salud de Castillay Ledn.
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7. LOGISTICA DE LA CAMPANA

7.1. VACUNAS DISPONIBLES:
Tipos de vacuna y nimero de dosis:

Para la realizacién de esta campafia, la Direcciéon General de Salud Publica dispone de 765.500 dosis
de vacuna tetravalente inactivada frente a la gripe de los siguientes tipos de vacuna:

- 285.000 dosis de VAXIGRIP TETRA®, Sanofi: vacuna de virus fraccionados sin adyuvante;
para grupos de riesgo entre 6 meses y 59 afios, embarazadas y poblacidn general entre 60
y 64 aiios. Presentacién: compact box; monodosis con la aguja de 25mm aparte.

VAXIGRIP TETRA® esta indicada para la inmunizacion activa de adultos, incluyendo mujeres
embarazadas, asi como para la proteccion pasiva de lactantes desde el nacimiento hasta
los 6 meses de edad después de la vacunacion durante el embarazo.

430.000 dosis de FLUAD TETRA®, Seqirus: vacuna de antigeno de superficie de
inmunogenicidad reforzada adyuvada con MF59C.1; destinada para la poblacién general a
partir de los 65 aios no institucionalizada. No esta autorizado su uso en menores de 65
anos. Envases de 10 x1 unidades, con la aguja de 25mm aparte.

- 50.000 dosis de EFLUELDA®, Sanofi: vacuna antigripal de virus fraccionados con alta carga
antigénica, destinada para poblacion residente en instituciones geriatricas y centros de
atencion a la discapacidad, asi como grandes dependientes en sus domicilios, mayores de
60 afios. No esta autorizado su uso en menores de 60 afios. Envases monodosis.

La presentacién de las tres vacunas es en jeringa precargada, sin aguja incorporada. Se
suministrardn por separado las agujas de bioseguridad de 25 mm con proteccién tipo bisagra,
indicadas para la administracion intramuscular.

Existe la posibilidad de suministrar otro tipo de vacuna en caso de contraindicacidon a algun
componente de las vacunas disponibles en campafia. Para este tipo de situaciones excepcionales
se dispone de 500 dosis de FLUCELVAX TETRA®, vacuna de tipo celular, indicada para mayores de
2 afios. En ese caso, se debera realizar una peticion individualizada de la misma al Servicio
Territorial de Sanidad.

La distribucion se realizara de forma escalonada en varias entregas siendo las primeras vacunas en
estar disponibles EFLUELDA®y VAXIGRIP TETRA®.

Existiran dosis en el canal privado, por lo que solo se suministrardan a las entidades privadas,
mutualidades de aseguramiento y servicios de prevencidn, las vacunas destinadas a la poblacién
diana de la campafia (mayores de 60 afios y menores de esa edad incluidos en los grupos de riesgo).

Se recomienda consultar las Fichas técnicas de las vacunas disponibles en el Anexo | de esta
Instruccién y el Anexo II- Resumen para profesionales sanitarios.
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Poblacién generzl de 65 o mas afos no |Poblzcidn  residente  en  instituciones | Poblacion de riesgo desde los 6 meses hasta
institucionalizada. geriatricas mayores de 60 afios. los 59 afios.

- Poblacion general de 60 a 64 anos.

= o estd autorizada en menores de 65 afios. | No est3 autorizada en menores de 60 afios.

E Est2 sutorizada en  adultos, incluyendo

o embarazadas, y nifios a partir de los 6 meses de

5 edad.

=}

= Es Iz vatuna indicada en la mujer embarazada

T en cualguier trimestre como proteccion tanto

de la mujer, como proteccion pasiva de
lactantes menores de & meses.
Vacuna tetravalente inmactivada de| Vacuna tetravalente inactivada de wirus| ‘acuna tetravalente inactivada de wirus
antigeno de superficie con ady fraccionados con alta carga antigénica. fraccionados sin adyuvante. Cultivada en
MF59C. 1. Cultivada en huesvos de galiina | Cultivada en huevios de gallina embrionados. |  husvos de gallina embrionados.
embrionados.

= Pusde contener trazas de husvo, como la | Pusde comtenser trazas de huewo, como la| Pusde comtener trazas de huewvo, coma la

=] ovoalbiimina © proteinas de polio, | owoalbuming, ¥ formaldehido. ovoalbuming, neomicina, formaldehide, y

E residuos de =zulfsto de neomicina y octoxinal-9.

& m:lilina.furmeddefﬁdu{h'ldmcmisuna Mo contiene trazas de antibioticos.

E o bramuro de cetiltrimetilamonio (CTAB).

=

(=]

N Excipientes: clorura sddico, cloruro | Excipientes: Sclucion de cloruro de sodic,| Excipientes: cloruro sodio, doruro de potasio,
potasio, dihirogenofosfato de potasio, | fosfsto de sodic moncbasico y fosfato de| fosfato de disodic dihidratade, fosfsto
fosfato dizsadico dihidrato, cloruro de | sodio bifasico. dihidrégeno de potasic.
mzgnesio hexahidrato, doruro de calcio
dihidrato.

i Jeringa precargada sin aguja. leringa precargada sin aguja. leringa precargada sin aguja.

E .g Envases de 10 unidades. Envases de 1 unidad. Envases de 1 unidad.
]
g2

o Suspension blancs lechaosa. Después de sgitarla cuidsdosaments, la| Después de agitarls cuidsdosaments, la

= vacuna e5 un liguido opalescents & incolaro. vacuna ez un liguido bisnguecino  y

‘g opslescente.

7.2. SOLICITUD, ENViO Y RECEPCION:

La Direccidon General de Salud Publica, en colaboracion con los Servicios Territoriales de Sanidad,
planifica los envios de vacuna durante la campafia, teniendo en cuenta las necesidades de los
centrosy la evaluacién de la campafia anterior. Las fechas de entrega se acuerdan con el laboratorio
adjudicatario teniendo en cuenta la fecha de disponibilidad de la vacuna y la capacidad de

almacenamiento en los centros.
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La distribucion de la vacuna frente a la gripe a los puntos de vacunacién durante la campafia se
realiza de dos formas:

e Entrega directa por el laboratorio (mediante sistema de transporte propio) en los puntos
de vacunacién (fundamentalmente Servicios Territoriales de Sanidad, Gerencias de
Atencién Primaria, Centros de Salud y Servicios de Farmacia Hospitalaria de Sacyl).

e El Servicio Territorial de Sanidad de la provincia facilitara las dosis necesarias para el resto
de los puntos de vacunacidn entre los que se incluyen: Servicios Prevencion de Riesgos
Laborales, centros penitenciarios, residencias de tercera edad y otros centros
sociosanitarios, centros concertados con las entidades de seguro de asistencia sanitaria
privada, hospitales publicos y privados.

En cada punto de distribucidn, debe existir un profesional sanitario responsable de la recepcion
de las vacunas que compruebe que el envio recibido estd en perfectas condiciones para ser
aceptado. Debera existir una segunda persona en caso de ausencia de la primera. Estas personas
seran designadas y comunicadas nominalmente al Servicio Territorial de Sanidad con anterioridad
al inicio de la campafia, aportando teléfono de contacto.

A la recepcion de las vacunas se debera comprobar que:

- Eltipoy el nUmero de dosis de vacuna sea el correcto.

- El embalaje cumpla las condiciones necesarias para mantener la cadena de frio.

- Los indicadores de temperatura deben confirmar que la temperatura se ha mantenido
durante el transporte entre +2 2Cy +8 °C.

- Lostestigos de congelacion estan sin activar.

- El pedido llegue dentro del horario y dias habiles establecidos.

- Ademas, se comprobaran las pérdidas ocasionadas por rotura de las vacunas o por otras
causas.

En caso de entrega fuera del horario convenido (dias habiles de 9 a 13 horas), se podra rechazar
la recepcion de las vacunas si no se puede asegurar por parte de un profesional sanitario las
comprobaciones oportunas y la preservacion de la cadena de frio.

Una vez realizadas estas comprobaciones se firmara el albaran de entrega, siempre que el envio
sea correcto, o si por el contrario se observa alguna incidencia, se reflejard en dicho albaran y se
notificara la incidencia por el procedimiento que se haya establecido en cada provincia, al Servicio
Territorial de Sanidad o directamente a los contactos indicados por el laboratorio.

Posteriormente, se enviara el albaran de entrega por fax o correo electrdnico a la mayor brevedad
posible al Servicio Territorial de Sanidad de la provincia para confirmar las entregas (consultar
Anexo Il - Recepcion de vacunas y cadena de frio).

En los centros de salud y hospitales de la red Sacyl, se registrard la entrada de vacunas en el
modulo almacén de VACU, identificando la cantidad y la marca comercial recibida, asi como el lote
y la fecha de caducidad (Anexo V).

Los centros de vacunacién podran solicitar dosis adicionales al Servicio Territorial de Sanidad de la
provincia en caso de aumentar la demanda y mientras haya disponibilidad de vacunas para la
campafa.
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Las Gerencias de Atencidon Primaria/GAS se deberd llevar un control de las existencias en los centros
de salud y en caso de necesidad, en coordinacion con los Servicios Territoriales de Sanidad, poder
movilizar las vacunas.

7.3. ALMACENAMIENTO:

En cada punto de distribucidon, debe existir un profesional sanitario responsable del
mantenimiento adecuado de las vacunas.

e Las vacunas de la campafa deben almacenarse en el frigorifico especifico de vacunas del
centro que debe disponer de termdmetro de temperaturas maximas y minimas y adecuado
registro de temperaturas.

e Lasvacunas de la gripe deben conservarse entre +22C y +82C.

e Conservar en el embalaje exterior para protegerla de la luz.

e Las vacunas de la gripe son especialmente sensibles al frio por lo que se tomaran las
precauciones necesarias para evitar la congelacion: separarlas con algin medio fisico de las
paredes de la neveray de los acumuladores de frio. En caso de que la vacuna sufra congelacion,
su pérdida de potencia es inmediata. Las vacunas congeladas no se deben utilizarse.

e Para el transporte es aconsejable protegerla de temperaturas superiores a 22°Cy de la luz.

e Sise produce alguna incidencia en el mantenimiento de la cadena de frio, el responsable de
vacunas del centro debera comunicarlo de inmediato al Servicio Territorial de Sanidad de la
provincia.

e No se deben solicitar mas vacunas que las que se puedan almacenar.

Tras la finalizacién de la campafia, no se almacenaran vacunas en los consultorios locales. Los
centros de salud de Sacyl si podran conservar un nimero reducido de vacunas antigripales que
consideren necesario para continuar vacunando a la poblacién diana durante el resto de la
temporada de gripe.

7.4. DEVOLUCION DE VACUNA SOBRANTE DE GRIPE:

Las vacunas deben conservarse adecuadamente en su embalaje original hasta que el Servicio
Territorial de Sanidad determine el momento de la retirada de las dosis sobrantes, cuantificando
por marca comercial el nUmero de dosis que se devuelven.

Se debe mantener en la medida de lo posible el embalaje primario original para garantizar la
correcta identificacidon de las vacunas devueltas. Se evitara retener vacunas antigripales en los
puntos de vacunacion después de que se haya establecido su retirada definitiva.

Las vacunas que se hayan distribuido desde los centros de salud a consultorios locales de Sacyl,
deberan recogerse y conservarse en el centro de salud al finalizar la campana de vacunacién de
forma que pueda controlarse el stock de vacunas por el responsable de vacunacién en la zona basica
de salud.

8. ADMINISTRACION DE LA VACUNA

El personal de enfermeria administrard la vacuna frente a la gripe y el neumococo. Esta vacunacién
se realiza como consecuencia de una decision de la autoridad sanitaria en materia de salud publica,
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por un riesgo epidemioldgico y en aras de preservar la salud colectiva y la de las personas con mayor
riesgo de desarrollar complicaciones por esta enfermedad, por lo que no requiere diagndstico ni
prescripcion previa.

La via de administracidon recomendada es la intramuscular (IM).

Las agujas de bioseguridad con proteccidn tipo bisagra que se suministraran por separado seran de
25 mm (administracidn intramuscular) para todas las vacunas. Vaxigrip tetra® puede administrarse
alternativamente por via subcutanea, para lo cual se deberdan emplear agujas de 16 mm (no
suministradas).

Intramuscular (IM). Contraindicada la| Intramuscular (IM). Intramuscular (IM)
via subcutdnea por contener adyuvante. | Se recomienda utilizar aguja de 25mm. Se recomienda utilizar aguja de 25mm.
Se debe utilizar aguja de 25mm (IM).

TRACION

VIA DE

ADMINIS-

NO administrar por via intravascular.

Deltoides Deltoides Para adultos y nifios a partir de los 36 meses
de edad: deltoides.

Para nifios de 12 a 35 meses de edad: cara
antero-lateral del muslo o muisculo deltoides
si la masa muscular es adecuada. Para nifies
de 6 a 11 meses de edad: cara antero-lateral

LOCALIZACION

del musle.

Una sola dosis de 0,5 ml. Una sola dosis de 0,7 ml. En general, una sola dosis de 0,5 ml.

En menores de 9 afios que reciben por
primera vez la vacuna: 2 dosis de 0,5 ml
(separadas por un minimo de 4 semanas). En
las temporadas sucesivas se administrard una
sola dosis.

PAUTA

9. COADMINISTRACION CON OTRAS VACUNAS

La vacuna frente a la gripe puede administrarse al mismo tiempo que cualquier otra vacuna,
estando especialmente indicada la vacunacién simultdnea con vacuna antineumocdcica para
facilitar la captacion.

En el caso de estar indicado, se puede administrar simultaneamente la vacuna de COVID-19 y en el
caso de embarazadas, con la vacuna de la tosferina (dTpa), en la misma cita o en visitas diferentes.

No es necesario guardar un intervalo de tiempo determinado si se administran en dias diferentes.

La administracién conjunta con otras vacunas se realizara en lugares anatomicos diferentes.
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9.1. VACUNAS ANTINEUMOCOCICAS

Se aprovechara la campafia de vacunacion frente a la gripe para revisar antecedentes de vacunacion
frente al neumococo tanto en grupos de riesgo de cualquier edad como en poblacion sana
siguiendo el Calendario vacunal para toda la vida de Castilla y Ledn y se vacunara a los que no
estén vacunados previamente con:

- Vacuna neumocdcica conjugada 13 valente, Prevenar 13® (VNC13): a los 65 afios (una Unica
dosis).

- Vacuna neumocdcica polisacarida 23 valente. Pneumovax® (VNP23) al menos 12 meses
después de haber recibido la VNC13 (una Unica dosis).

Ademads, la vacunaciéon antineumocdcica estd recomendada en todas las personas
institucionalizadas en centros residenciales de mayores, independientemente de la edad y de las
enfermedades de base, que no hayan sido vacunados previamente.

VNC13 y VNP23 NO deben administrarse simultaneamente. El intervalo recomendado entre
ambas vacunas es de 12 meses. En los casos en los que estén indicadas ambas vacunas, se utilizara
una pauta secuencial que comenzara siempre con VNC13.

NO deben repetirse dosis de VNC13 en personas vacunadas previamente, excepto situaciones
especiales (menores de 2 afios o trasplantados).

Se priorizara la vacunacion en los nacidos a partir de 1951, cohorte con la que se inicid la vacunacion
con vacuna neumocdcica conjugada 13 valente (VNC13). Es decir, las cohortes nacidas entre 1951
y 1957. No estd indicada la captacion activa en el resto de poblacién general, excepto
institucionalizados y patologia de riesgo.

10. CONTRAINDICACIONES Y PRECAUCIONES

La Unica contraindicacién para recibir la vacuna frente a la gripe es la historia de reaccién alérgica
grave (anafilaxia) a una dosis previa de vacuna antigripal o a cualquier componente de la vacuna,
con la excepcién de la alergia al huevo, como se amplia a continuacion.

Se deberan tener en cuenta las siguientes precauciones:

- Posponer la inmunizacién en los pacientes con estados febriles o infeccion aguda.

- Valorar con precaucion la conveniencia o no de vacunar si hay antecedentes de sindrome
Guillain-Barré en las 6 semanas posteriores a una vacunacion anterior.

- Alergia al huevo: existe evidencia suficiente para recomendar que las personas con historia de
alergia después de la exposicion al huevo pueden recibir vacunas frente a la gripe sin
precauciones especiales. Las precauciones deben ser similares a las tomadas ante la
administracidon de cualquier otra vacuna. En caso de haber presentado reacciones alérgicas
graves o anafilaxia al huevo se realizara la vacunacidon por personal con experiencia y
supervisién durante 30 minutos tras la administracion.

En caso de duda sobre el historial personal de alergias realizar valoracion médica para evaluar
riesgo/beneficio de la vacunacion.
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- Alergia a antibidticos aminoglucésidos: ante pacientes con alergia a antibidticos
aminoglucésidos, contactar con el Servicio Territorial de Sanidad de la provincia para evaluar la
adecuacion de vacunas alternativas a las suministradas por campana.

- Pacientes anticoagulados: La via intramuscular es segura en los pacientes con tratamientos
anticoagulantes orales bien controlados. Los trastornos de la coagulacion o el tratamiento con
anticoagulantes ademas de no ser una contraindicacion para la vacunacion frente a la gripe,
constituye una indicacion especifica (ver apartado poblacién diana). En el caso de precisar una
vacuna cuya Unica via de administracién sea la intramuscular, se debe administrar con una
aguja fina (calibre igual o menor a 23G / 0,6mm) y longitud 25mm, aplicando presién local sin
frotar durante al menos 2 minutos. Existe la posibilidad de que aparezca un hematoma en la
zona de inyeccioén. Si el paciente esta recibiendo tratamiento frente a hemofilia o patologia
similar, se aprovechard para vacunar inmediatamente después de su tratamiento.

Ante cualquier duda, realizar valoracién médica individual sobre el estado de coagulacién.

11. REACCIONES ADVERSAS

Las vacunas antigripales utilizadas en la campafia se preparan a partir de virus inactivados y
fraccionados, por lo que no pueden causar gripe.

Pueden presentarse reacciones locales leves, fiebre, malestar general, mialgias, que aparecen
generalmente a las 6-12 horas tras la vacunaciéon, desaparecen en 1-2 dias sin necesidad de
tratamiento.

Con la vacuna FLUAD TETRA®, vacuna adyuvada, se ha notificado mayor frecuencia de reacciones

leves en comparacién con las vacunas antigripales sin adyuvante. EFLUELDA®, vacuna de alta carga,
presenta un aumento de riesgo de reaccién local en comparacién con una vacuna de dosis estandar.

12. COMUNICACION DE REACCIONES ADVERSAS

La vigilancia, deteccidn y comunicacién de reacciones adversas a vacunas (RAV) es prioritaria para

el Programa de Vacunaciones, especialmente en una campana de vacunacion y ante la introduccion

de una nueva vacuna, ya que:

- Permite identificar RAV graves que de otro modo se habrian detectado al cabo de muchos afios
0 no se habrian descubierto nunca.

- Ayuda a descubrir nuevas asociaciones entre el uso de vacunas y la aparicion de RAV o a
establecer en qué grupos de pacientes es mas probable que estas reacciones sucedan.

EFLUELDA®, FLUAD TETRA® y FLUCELVAX TETRAZ® llevan el distintivo triangulo negro V¥ enlaficha
técnica que significa que este medicamento esta sujeto a seguimiento adicional. Es importante
notificar todas las sospechas de reacciones adversas que ocurran tras su administracién, sobre todo
si se trata de reacciones desconocidas.

Todas las sospechas de RAV, pero sobre todo las reacciones desconocidas, raras o poco frecuentes
y las graves deben notificarse al Sistema Espaiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de uso
Humano (SEFV-H), via tarjeta amarilla o https://www.notificaram.es/

En las notificaciones de sospechas de RAV se deberad indicar con claridad:
e el nombre comercial de la vacuna, indicando el tipo de presentacion.
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el nimero del lote utilizado en la vacunacion.

la via de administracion.

N de la dosis de vacuna administrada (si es la 12, 22).

si ha recibido otra vacunacion: se deben incluir los datos correspondientes (marca de
la vacuna, lote y fechas de vacunacidn).

En el Centro Regional de Farmacovigilancia de Castilla y Ledn puede consultarse cualquier duda o
solicitar mas informacion referente a la notificacion de RAV: farmacovigilancia@jcyl.es.

Cuando se detecte acumulacion de un nimero elevado de RAV, que pueden ser debidas a errores
programaticos (fallos en la administracidn, conservacién o transporte) deben notificarse lo antes
posible al Servicio Territorial de Sanidad de la provincia para su conocimiento, evaluacién vy
respuesta adecuada.

13. REGISTRO DE VACUNAS Y EVALUACION DE LA CAMPANA

13.1. LOGISTICA DE VACUNAS:

En cada punto de vacunacién debe existir un profesional sanitario responsable de logistica de
vacunas encargado de:

e Registro de movimientos de vacunas: n? dosis solicitadas, n? dosis recibidas, marca
comercial y lote; fechas de recepcion, n2 dosis devueltas, marca comercial y lote; fechas de
devolucion.

Los centros de salud y los hospitales de la red Sacyl utilizaran el médulo almacén de vacunas
VACU (ver Anexo V).

e Registro diario de temperaturas maximas y minimas.

e Registro de incidencias en el mantenimiento de la cadena de frio, comunicandose al
Servicio Territorial de Sanidad de la provincia aquellas que puedan afectar a las existencias,
ya sea por rotura, congelacidn o cualquier otra causa.

13.2. PERSONAS VACUNADAS:

En los centros de salud y hospitales de la red Sacyl el registro de la vacunacion se hara en el médulo
de vacunas trasversal VACU (Anexo V) o en otros puntos de administracion a través de la
aplicaciéon VACO, marcando la indicacién especifica en los menores de 60 afos.

Siempre que sea posible, se registrara la vacunacién en el mismo momento del acto vacunal. En
caso de no poder registrar la vacunacion en el mismo dia de su administracidn, se pondrd atencion
a la hora de grabar la fecha correcta de administracidn.

Deben registrarse en VACU/VACO igualmente las vacunas administradas a personas
institucionalizadas en centros de la tercera edad y otros centros de atencidn a la discapacidad con
la indicacion especifica “institucionalizado” tanto para la vacuna gripe como para la del
neumococo.
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Cuando exista rechazo/no autorizacién o contraindicacién para recibir una vacuna, debera quedar
también reflejado en la historia clinica.

Las vacunas registradas en VACU/VACO se envian telemdaticamente al Registro de vacunaciones
poblacional (REVA) de forma diaria.

Los datos personales recogidos en el Registro poblacional de vacunaciones de Castilla y Leén

(REVA) serdn tratados de acuerdo al Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y

del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que

respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de estos datos (RGPD).
En el caso de personas en las que no se pueda registrar la vacunacién en la historia clinica
electrénica por cualquier motivo, deberd cumplimentarse manualmente (ver Modelo Registro
nominal de vacunados).

Todos los demas puntos de vacunacién deberdn realizar un registro nominal de vacunados (ver
Anexo Modelo Registro nominal de vacunados) en el que se incluira la indicacion especifica en los

menores de 60 afios.

Modelo Registro nominal de vacunados:

Responsable: todos los profesionales sanitarios que administren vacuna

Debe contener la siguiente informacién basica:
- Identificacion de la persona vacunada: nombre y dos apellidos; fecha de nacimiento.
- ldentificacién de la vacuna administrada (vacuna comercial y lote).
- Fecha de administracion.
- Cuando laindicacién sea en menores de 60 anos, se reflejara la indicacion especifica.
_  Siexiste rechazo/no autorizacién (motivo) o contraindicacion.

Ademas, se registrara la vacunacion en la cartilla de vacunacion.

14.3. EVALUACION DE LA CAMPANA DE VACUNACION:

La Seccidn de Epidemiologia del Servicio Territorial de Sanidad es la responsable de la evaluacién
de la campafia en su provincia, si bien en cada punto de vacunacion debe existir un profesional
sanitario responsable de la evaluacién de la campafia en su centro.

Cada tipo de centro (centro de salud, centro para la atencidn a la tercera edad, hospitales Sacyl y
otros centros) cumplimentard su modelo de evaluacion especifico en el que resumira el nimero de
vacunados, desagregado por grupo de edad y categoria.

Tras la finalizacién de la campafia y antes del 31 de enero de 2021, cada punto de vacunacidn
remitira su modelo de evaluacidn correspondiente al Servicio Territorial de Sanidad.

Los Servicios Territoriales de Sanidad agregaran la informacion recibida de sus centros identificando
en su caso, el Area de Salud para el anélisis de las coberturas por provincia y/o Area de Salud. Se
enviara la informacion al Servicio de Epidemiologia de la Direccién General de Salud Publica para la
evaluacidn global de la campafia en Castilla y Ledn.

Campariia de vacunacion frente a la gripe 2022-2023 20



Junta de
WEJ Castilla y Leén

Consejeria de Sanidad
Direccion General de Salud Publica

En la evaluacidon de la campafia en trabajadores de centros de Sacyl, se tendra en cuenta la
Instruccion del Gerente Regional de Salud de Castillay Ledn.

MODELOS DE EVALUACION (ver Anexos)

A continuacidn, se detallan los modelos de evaluacidn para la recogida de los datos de vacunacidn
relativos a la campafia de vacunacidon 2022-2023, asi como sus responsables, por cada tipo de
centro:

Evaluacion trabajadores de Centro de Salud:

Responsable: El Coordinador del EAP, segln Instruccion de GRS.

En este modelo se recogera el resumen numérico final de vacunados frente a la gripe por categoria
profesional, independientemente de dénde se hayan vacunado.

Se enviard al finalizar la campafia a la Seccion de Epidemiologia del Servicio Territorial de Sanidad
de la provincia y al Servicio de Prevencién de Riesgos Laborales del Area.

Para el calculo de cobertura en los trabajadores del centro se utilizaran las plantillas oficiales a fecha
31 de diciembre 2022 que facilitara la Direcciéon General de Personal y Desarrollo Profesional.

Evaluacién trabajadores del Area de Salud Sacyl:

Responsable: Servicio de Prevencion de Riesgos Laborales.

En este modelo se recogera el resumen numérico final de vacunados frente a la gripe realizada en
trabajadores de su Area de Salud, diferenciando los trabajadores del centro hospitalario y los de la
Gerencia de Salud de Area/Gerencia de Asistencia Sanitaria, seglin las categorias establecidas. En
el caso de que el Area tenga mas de un centro hospitalario, cumplimentar un modelo por cada
centro.

Se enviara al finalizar la campafia a la Seccion de Epidemiologia del Servicio Territorial de Sanidad
de la provincia y al Servicio de Seguridad y Salud en el Trabajo de la Direccidon General de Personal
y Desarrollo Profesional de la Gerencia Regional de Salud.

Para el calculo de cobertura en los trabajadores del centro se utilizaran las plantillas oficiales a fecha
31 de diciembre de 2022 que facilitara Direccidon General de Personal y Desarrollo Profesional.

Evaluacion trabajadores de la Gerencia de Emergencias Sanitarias:

Responsable: Coordinador de la Unidad Medicalizada de Emergencias (UME).

En este modelo se recogera el resumen numérico final de vacunados frente a la gripe realizada en
trabajadores de la Gerencia de Emergencias Sanitarias, segun las categorias establecidas.

Se cumplimentard un modelo por cada UME y el Centro Coordinador de Urgencias (CCU) por
separado.

Se enviara al finalizar la campafia a la Seccion de Epidemiologia del Servicio Territorial de Sanidad
de la provincia y al Servicio de Prevencién de Riesgos Laborales del Area.

Evaluacion pacientes de Otros Centros:
Responsable: Director del centro.
Se utilizara este modelo en los siguientes tipos de centros:
- Hospitales privados y centros autorizados o acordados con las entidades de seguro.
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- Centros de atencion a drogodependientes.
- Centros socio-sanitarios, distintos de los geriatricos (centros de atencion a discapacitados,
etc.).
- Instituciones penitenciarias y centros tutelares de menores.
- Otrotipo de instituciones cerradas.
En este modelo se resumira la vacunacién realizada en poblacion general y pacientes.
Las embarazadas vacunadas se contabilizaran ademas, en el grupo de edad de 15 a 59 afios.

Se enviard al finalizar la campafia a la Seccion de Epidemiologia del Servicio Territorial de Sanidad
de la provincia.

Evaluacion trabajadores de Otros Centros:
Responsable: Director del centro.
Se utilizara este modelo en los siguientes tipos de centros:
- Hospitales privados y centros autorizados o acordados con las entidades de seguro.
- Centros de atencidn a drogodependientes.
- Centros socio-sanitarios, distintos de los geriatricos (centros de atencién a discapacitados,
etc.).
- Instituciones penitenciarias y centros tutelares de menores.
- Otrotipo de instituciones cerradas.
En este modelo se resumird la vacunacion realizada en trabajadores incluidos en los grupos
prioritarios de la campana.
Las embarazadas vacunadas se contabilizaran ademas, en el grupo de edad de 15 a 59 afios.

No incluir en este modelo los trabajadores vacunados por los Servicios de Prevencion de Riesgos
Laborales que se registrardn en sus Modelos de registro especificos.

Se enviara al finalizar la campafia a la Seccion de Epidemiologia del Servicio Territorial de Sanidad
de la provincia.

Evaluacion Servicios de Prevencidn de Riesgos Laborales (SPRL):
Responsable: Director Médico del Servicio de Prevencidn.
Este modelo debe ser cumplimentado por todos los SPRL.

Registro nominal Servicios de Prevencidn de Riesgos Laborales (SPRL):

Responsable: el profesional sanitario que administre la vacuna.

Los SPRL a los que se les hayan facilitado vacunas antigripales desde el Servicio Territorial deberan
ademads cumplimentar un registro nominal de las vacunas administradas en la poblacién diana de
la campania.

Las Unidades de Salud Laboral de los Servicios Territoriales de Sanidad facilitaran los modelos
especificos a los Servicios de Prevencion de Riesgos Laborales (SPRL) para evaluar la campafia de
vacunacion realizada en el ambito laboral (no Sacyl).

Al finalizar la campania, estas unidades seran responsables de evaluar la campafia de vacunacién en
el entorno laboral y facilitaran a las Secciones de Epidemiologia el resumen numérico por grupo de
edad y colectivo.
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14. DIFUSION DE LA CAMPANA

Los Servicios Territoriales de Sanidad y los centros de vacunacion dispondran del siguiente material:
e Instruccién conjunta de la DGSP y GRS.
e Documentacién técnica para profesionales sanitarios y Anexos.

nn

e Cartel: “La mejor proteccion para ti y para los que te rodean””.
e Resumen para personal sanitario (Anexo Il)

La informacién para poblacidn general y la documentacion técnica para el profesional sanitario
estara disponible en el portal de salud http://www.salud.jcyl.es/vacunaciones

Ademas, se hara difusién de la campana en el Aula Virtual de Pacientes del Portal de Salud.
http://www.saludcastillayleon.es/AulaPacientes/es

Adicionalmente, la Campafia de vacunacion frente a la gripe temporada 2022 — 2023 serd objeto
de difusiéon en medios de prensa y radio.

15. COORDINACION Y COLABORACIONES DE LA CAMPANA

La Direccion General de Salud Publica planifica y coordina la campafia, a través del Servicio de
Epidemiologia. En el ambito provincial, desarrollan la campafia los Servicios Territoriales de Sanidad
con el trabajo de las Secciones de Epidemiologia, con la colaboracién de las Unidades de Salud
Laboral.

Colaboran la Direccién General de Asistencia Sanitaria y Humanizacion, la Direccién General de
Salud Digital y la Direccidn General de Personal y Desarrollo Profesional, a través del Servicio de
Seguridad y Salud en el Trabajo de la Gerencia Regional de Salud.

Participan la Gerencia Regional de Servicios Sociales, Servicios de Medicina Preventiva, Servicios de
Prevencion de Riesgos Laborales, Servicios de Prevencion, el Centro Regional de Farmacovigilancia,
siendo principalmente los profesionales sanitarios de los Centros de Salud los que ponen la
vacunacion a disposicion de todos los ciudadanos.

El Consejo General de Farmacéuticos de Castillay Ledn colabora a través de las oficinas de farmacia
en la difusién de la campafia (carteles dirigidos a poblacion general) y el consejo individualizado.
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