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CARACTERISTICAS
DE LA VACUNA

La vacuna antihepatitis B usada en la actualidad, se obtiene por métodos de ingenie-
ria genética y su seguridad y eficacia han sido demostradas ampliamente, obteniéndose un
por centaje de seroconversiones entre el 80-96% de |os vacunados.
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Ocasionalmente pueden aparecer molestias locales leves en el lugar de la inyeccién,
asi como astenia y febricula pasajeras. La vacuna carece de contraindicaciones, salvo hiper-
sensibilidad conocida a alguno de sus componentes. ES conveniente evitar su administracién
durante el embarazo y la lactancia.

La vacuna antihepatitis B se administra en 3 dosis: dos dosis de 20 ugr. en 1 ml. de
suspension, separadas por un mes'y una tercera dosis igual que las anteriores a los 5 meses
de la segunda. En nifios de hasta 10 afios de edad se recomienda utilizar dosis de 10 ugr. en
0,5 ml. de suspensién con la misma pauta (0-1-6 meses).

La vacuna se administra de forma intramuscular, en la region deltoidea del brazo.
Cuando éste es muy delgado o en nifios pequefios, se administrara en la region glutea.

La vacuna antihepatitis B es muy sensible a los cambios de temperatura. Su conser-
vacion debe realizarse asegurando e mantenimiento de temperaturas entre + 2 'y + 8°C.
Debe evitarse tanto la congelacién como la exposicion a temperaturas superiores.

Las indicaciones de vacunaciéon de Hepatitis B vienen definidas legalmente en los
acuerdos del Consgjo Interterritorial del Sstema Nacional de Salud (4/6/90) e incluyen a:

1.1.-RECIEN NACIDOS HIJOS DE MADRES PORTADORAS (VER PROGRAMA VACU-
NACION INFANTIL DE HEPATITISB).

1.2.-PERSONAS QUE PRACTICAN PUNCIONES CUTANEAS FRECUENTES, NO CON-
TROLADAS MECANICAMENTE (ADICTOS A DROGAS POR VIA PARENTERAL,
ENTRE OTROS).

1.3.-PERSONAL SANITARIO Y PARASANITARIO QUE TENGA CONTACTO FRECUENTE
CON SANGRE Y AGUJAS ESPECIALMENTE EL PERSONAL QUE ESTE EN
PERIODO DE FORMACION.

1.4.-OTRO PERSONAL QUE TRABAJE EN CENTROS SANITARIOS, EN FUNCION DE SU
GRADO DE EXPOSICION A MATERIALES O PRODUCTOS POTENCIALMENTE
INFECTADOS.

1.5.-POBLACION RECLUSA Y PERSONAL QUE TRABAJA EN CONTACTO CON ELLOS,
1.6.-RECEPTORES HABITUALES DE FACTORES DE COAGULACION.

1.7.-PERSONAS QUE VAN A SER SOMETIDAS A TRANSFUSIONESMULTIPLES,
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1.8.-PACIENTES SOMETIDOSA HEMODIALIS'S

1.9.-PERSONAS DEFICIENTES MENTALES QUE ESTAN ACOGIDAS A INSTITUCIONES
Y PERSONAL QUE TRABAJA EN CONTACTO CON ELLAS

1.10.-POBLACION QUE CAMBIA FRECUENTEMENTE DE PAREJA (HOMOSEXUALES Y
HETEROSEXUALES).

1.11.-CONVIVIENTESY CONTACTOS SEXUALES DE PORTADORES

1.12.-VIAJEROS QUE VAYAN A RESIDIR MAS DE SEIS MESES EN ESTRECHA CONVI-
VENCIA CON HABITANTESDE ZONASDE ALTA ENDEMIA.

1.13.-PERSONAS QUE VIAJAN FRECUENTEMENTE A ZONAS DE ALTA ENDEMIA,
INCLUSO DURANTE PERIODOS DE CORTA DURACION, CUANDO SE PRESUMA
LA POSBILIDAD DE ESTABLECER CONTACTOS SEXUALES

1.14.-CASOS CONCRETOS DONDE CONCURRAN CIRCUNSTANCIAS ESPECIFICAS QUE
LO ACONSEJEN.
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GRUPOSDE POBLACION
PRIORITARIOS PARA VACUNACION

Los grupos de poblaciéon a los que se orientara prioritariamente la vacunacion de
Hepatitis B desde los E.A.P. son:
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2.1.-PERSONAS QUE TENGAN CONTACTOS SEXUALES Y/O QUE CONVIVAN CON
PORTADORESDEL VIRUSDE LA HEPATITISB.

2.2.-PERSONAS CON MULTIPLES PAREJAS SEXUALES

2.3.-ADICTOS A DROGAS POR ViA PARENTERAL.

2.4.-PERSONAS CON RIESGO ELEVADO DE EXPOS CIONES ACCIDENTALES PERCU-
TANEAS O A TRAVES DE MUCOSAS CON SANGRE O PRODUCTOS SANGUINEOS
PRESUNTAMENTE CONTAMINADOS CON HBSAG.
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CAPTACION

Se proponen dos vias para la captacion de las personas candidatas a ser incluidas en
protocolo de vacunacion:
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3.1.-CAPTACION A TRAVES DE LAS CONSULTAS, A DEMANDA O PROGRAMADAS
ESTA VIA SE DIRIGIRA A LA IDENTIFICACION DE LAS PERSONAS PERTENE-
CIENTES A ALGUNO DE LOS GRUPOS ANTERIORES

3.2.-CAPTACION POR PROGRAMAS ESPECIFICOS, DIRIGIDOS ESPECIALMENTE A
GRUPOS DE RIESGO CON DIFICULTADES SOCIALES DE ACCESO AL SSTEMA
SANITARIO. PARA LA IMPLEMENTACION DE ESTOS PROGRAMAS ES DE GRAN
INTERES LA COLABORACION CON LOS TRABAJADORES SOCIALES, ASOCIACIO-
NES CIUDADANASY CONSEJOSDE SALUD.
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NORMASDE ACTUACION

4.1.-La indicacion de la necesidad de vacunacion se hara por los facultativos del E.AP.,
tanto los de Medicina General como los de Pediatria. En ese momento se rellenaré €
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protocolo |, una copia del cual, que servira de justificante de peticion de vacunacion, se
enviara al Servicio de Medicina Preventiva del Hospital Clinico Universitario. También,
en ese momento, se administrara la primera dosis de la vacuna.

La realizacion de la serologia prevacunal no esta indicada, de forma general,
como medida previa a la vacunacion. Su realizacion solo se justifica por motivos diag-
nosti cos.

En todo momento se le suministrara al vacunado la informacion adecuada sobre
las caracteristicas de la vacunacién; asi como un impreso en e gue se especifiquen las
fechas de administracion de la segunda y tercera dosis.

4.2.-Las dosis segunda y tercera se administraran al mes 'y a los 6 meses de la primera,
cumplimentandose en €l protocolo | las fechas y caracteristicas de las vacunas adminis-
tradas.

Se puede administrar también la pauta rapida de vacunacién, en la que la 32
dosis se administra a los 2 meses de la primera. Esta pauta tiene como principales venta-
jas el mejor cumplimiento por parte del vacunado y el acortamiento del periodo de des-
proteccion entre la 22y 32 dosis; siendo sus principales desventajas la menor proporcion
de seroconversiones y la obtencion de titulos mas bajos.

4.3.-Alos 2 mesesde la tercera dosis se realizara serologia postvacunal y se procedera segun
el nivel de Anticuerpos obtenidos (ALGORITMO 1):

4.3.1.- S larespuesta de Anticuerpos es Optima (= 100 Ul./ml.) se proceder &:
0 S lostitulos son > 1.000 Ul./ml. — revacunar cada 5 afios.
O S los titulos se encuentran entre 100-1.000 Ul./ml. - realizar nuevo control
serolégico al afo. S lostitulos observados en este control son:
[0 Negativos — iniciar nuevo ciclo vacunal
O Positivos (a cualquier titulo de Ac) — revacunar cada 5 afios

4.3.2.- S la respuesta de Anticuerpos es baja (< 100 Ul./ml.) se administrara una 42
dosis vacunal de forma inmediata y se realizara nueva serologia a los 2 meses de
lamisma. S tras el control seroldgico:

O Lostitulos de Ac son mayores de 100 Ul./ml. — se procedera como en el apar-
tado anterior 4.3.1.-

O Los titulos se mantienen por debajo de 100 Ul./ml. — se oferta un nuevo ciclo
vacunal y se determina nuevamente la serologia a los 2 meses de la tercera
dosis de este segundo ciclo vacunal. S tras este control:

11
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O Lostitulos son =a 10 Ul./ml. - se consideraréa esta respuesta como acep-
table, determinandose nuevamente los Ac al afo. (S son > de 1.000 Ul./ml.
se procedera directamente a revacunar a los 5 afios sin precisar control
serologico anual).

0 S son< 10 Ul./ml. - seconsidera como no respondedor.

¢ Los niveles de Anticuerpos obtenidos tras la vacunacion son la base de la pauta de
actuacién en caso de una inoculacion accidental o contacto con un portador o

enfermo de Hepatitis B, tal como se especifica en el apartado 6 correspondiente a
normas ante exposi ciones accidental es.

4.4.-Una vez cumplimentado totalmente el protocolo, se remitird una copia del mismo a la
Inspeccion Farmaceéutica Provincial (Paseo Maria Agustin, 16. Zaragoza-50004).

12
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ALGORITMO 1

VACUNACION
12 22y 32 dosis

Ry

SEROLOGIA POSTVACUNAL

|
v v

BAJA RESPUESTA RESPUESTA ADECUADA
< 100 Ul./ml. >100 Ul./ml.
|
Administrar 42 <1.000 UL./ml. > 1.000 Ul./ml.
dosis vacunal ¢
2 meses
Revacunar
Serologia cada 5 afios
postvacunal
< 100 Ul./ml. >100 Ul./ml.
|
v vy
Ofertar > 1.000 Ul./ml. <1.000 Ul./ml.
nuevo ciclo
vacunal'iI
Revacunar Nueva serologia
cada 5 afios al afno
|
v v
Respuesta Respuesta
negativa positiva
(cualquier
titulo de Ac)
Ofertar
nuevo ciclo
vacunal® Revacunar
cada 5 afios

1 Alos 2 meses dela 32 dosis del segundo ciclo vacunal se determinaré de nuevo el titulo de Ac:
- S es< 10 Ul./ml. - No respondedor.
- S es>10 Ul/ml. - Respuesta aceptable. Nueva determinacion serolégica al afio (s es > 1.000 revacunar
alos5 afos directamente).

13
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NORMASDE TRANSPORTE Y
CONSERVACION DE LASVACUNAS

5.1.-En cada Centro de Salud habra una persona responsable de la administracion de las
vacunas, a cuyo cargo estara e mantenimiento de las mismas (temperatura entre 2 y
8°C), la correcta cumplimentacién de los protocol os, etc.

14
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5.2.-El Centro de Salud deber& disponer asimismo de neveras con caracteristicas adecuadas
(termdmetros, ...) que permitan asegurar € mantenimiento de la cadena de frio.

5.3.-Con la periodicidad que se determine para cada Centro de Salud, € responsable de
vacunaciones enviara al Servicio de Medicina Preventiva del H.C.U. una prevision del
nimero de dosis de vacunas de Hepatitis B que se utilizaran. En esta prevision se debe-
ran tener en cuenta las dosis necesarias para inicios de vacunacion, segundasy terceras
dosisy reposicion del stock.

5.4.-El Servicio de Farmacia del H.C.U. suministrard las vacunas a los Centros de Salud de
la forma siguiente:

5.4.1.- Una vez al mes, €l Servicio de Medicina Preventiva remitira al Servicio de Far-
macia €l nimero de dosis necesarias para cada Centro de Salud.

5.4.2.- El Hospital Clinico Universitario se encargara del trasado de las vacunas
correspondientes de ese mes, desde e Servicio de Farmacia del Hospital al Ser-
vicio Provincial de Sanidad, con una relacion del nimero de dosis destinadas a
cada Centro.

5.4.3.- El Servicio Provincial de Sanidad se encargara del transporte de las mismas
hasta los centros. En todo momento se garantizara el mantenimiento de la cadena
defrio.

5.5.-En €@ Centro de Salud el responsable de vacunaciones recibir& las vacunas, haciéndose
cargo a partir de entonces de su adecuado uso.

5.6.-Cada 6 meses € responsable de vacunaciones del Centro enviara a la Direccién de
Atencion Primaria una relacion donde se especifiquen:

5.6.1.- NUmero de dosis recibidas.

5.6.2.- NUmero de dosis administradas.

5.6.3.- NUmero de dosis en stock.

5.6.4.- NUmero de dosis perdidas o estropeadas.

5.6.5.- NUmero de personas incluidas en protocolo de vacunacion segin grupos de
riesgo.

5.6.6.- NUmero de personas que han abandonado €l protocolo y momento del abandono.

ESQUEMA VACUNACION HEPATITISB

15
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Captacion en
consulta

Al mesdela
primera

A los 6 meses
delaprimera

Médico E.A.P.

Prescripcion

Captacioén en
programas
especificos

12dosis
vacuna

Envio protocolo |
S M. Preventiva
H.C.U.

22dosis

3Fdosis

Control
serologico
postvacunal

Notificacion:
envio
protocolo |
Inspeccion
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NORMAS ANTE EXPOS CIONES
ACCIDENTALES

Normas a seguir ante cualquier exposicion parenteral 0 mucosa a sangre o fluidos
organicos de personas portadoras de virus de transmision hemética V.H.B., 0 a instrumentos
0 materiales sospechosos de estar contaminados con |0s mismos.

17
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6.1.-Lavado de la herida con agua y jabon. S se trata de una exposicién mucosa, utilizar
agua y una solucion antiséptica no irritante.

6.2.-Realizar una encuesta epidemiol égica sobre las caracteristicas de la exposicion. Tomar
nota de la posible fuente de infeccién.

6.3.-Determinacion de Serologia de Hepatitis Bm tanto de la fuente de inoculacién, si es
conocida, como de la persona que ha sufrido la misma. {ES IMPRESCINDIBLE REA-
LIZAR EL ESTUDIO SEROLOGICO PREVIAMENTE A LA ADMINISTRACION
DE GAMMAGLOBULINA O DOSIS VACUNAL, PARA NO ENMASCARAR LOS
RESULTADOS!.

Se realizaran asimismo los tramites burocraticos tal como se expuso en €
informe "PAUTA DE ACTUACION EN CASO DE INOCULACION ACCIDENTAL" y se
procedera de la forma siguiente en dependencia del estado vacunal del inoculado (ver
ALGORITMO 2):

6.3.1.- No previamente vacunado - se administrara gammaglobulina hiperinmune o
especifica antes de las 24 horas de la inoculacion (maximo recomendable 48 h.) y
seiniciara pauta vacunal antes de los 7 dias de la inoculacién.

En caso de no poder iniciarse la pauta vacunal, por alguna causa que
contraindique la misma, se administrard una segunda dosis de gammaglobulina
al mesdelaprimera.

6.3.2.- Vacunado de forma incompleta - se administrara una dosis de gammaglobulina
especifica y se completara pauta vacunal.

6.3.3.- Adecuadamente vacunado:

[0 La ultima dosis vacunal se administré hace < 2 afos:

0 Con buena respuesta de Ac tras el control serolégico postvacunal — no
precisa administracion de gammaglobulina ni recuerdo vacunal.

0 Con una respuesta baja de Anticuerpos < 100 Ul./ml. - se administrara
gammaglobulina especifica y una nueva dosis vacunal de recuerdo, o bien,
2 dosis de gammaglobulina separadas por un intervalo de 1 mes.

0 S no respondedor (respuesta Ac tras control postvacunal < 10 Ul./ml.) -
administrar 2 dosis de gammaglobulina separadas por un intervalo de 1
mes.

0 S la dltima dosis vacunal se administré hace mas de 2 afios o s la respuesta
de Anticuerpos tras la vacunacion es desconocida — se procedera segun el
nivel de Anticuerpos observados en el estudio serol 6gico postinoculacion:

! Se solicitara también serologia de Hepatitis C y SIDA, tal y como se expuso en “ Normas de Actuacion ante
inoculacion accidental” .

18
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0 S e nivel de Anticuerpos es< 10 Ul./ml. — administrar una dosis vacunal
de recuerdo.

[0 S esmayor de 10 Ul./ml. - no es preciso administrar dosis de recuerdo.
S no se puede determinar €l nivel actual de Anticuerpos o la fuente
de infeccion es personal de riesgo de presentar Hepatitis B 0 ser portador
— administrar dosis vacunal de recuerdo de forma inmediata.

En caso de precisar la administracion de gammaglobulina, si el Centro de Salud
o Consultorio es de ubicacion rural, se solicitara la misma al Servicio de Medicina Pre-
ventiva del Hospital de referencia, para su remisién inmediata al Centro de trabajo del
sujeto susceptible. S e ambito de trabajo es urbano o no puede ser remitida la gamma-
globulina al centro, se acudira directamente y antes de 24 horas a dicho servicio. {ES
IMPRESCINDIBLE LA REALIZACION DE SEROLOGIA PREVIA A LA
ADMINISTRACION DE GAMMAGLOBULINA O DOSIS VACUNAL!.

Una vez recibida la Serologia de Hepatitis, tanto de la fuente de inoculacion
como del sujeto susceptible, se remitird una copia a la Consulta de Salud Laboral de
Atencién Primaria del Area 3y se procedera seguin resultados de la misma (ver ALGO-
RITMO 3).

1) S la serologia es negativa tanto en la fuente como en € sujeto susceptible — no es
preciso mas controles serol6gicos, siendo dado de alta.

2) S en la fuente de infeccidn, la serologia es negativa y positiva en e sujeto susceptible
- se informard al mismo de su situacion serolégica y se procederda a las medidas
oportunas seguin resultados.

3) S la fuente de infeccidn es desconocida o positiva y en el sujeto susceptible es nega-
tiva - serealizara nuevo control seroldgico alos 6 mesesy se procederé:

3.a.)S esnegativo — se dara de alta, no precisan do nuevos controles.

3.b.)S es positivo, es decir, ha habido seroconversion — se actuara segun proceda.

En e caso de exposiciéon sexual con un portador o persona afecta de infeccion
aguda de Hepatitis B, se administraré a la persona susceptible IgHB en las primeras 24
horas tras la inoculacién y se iniciara pauta vacunal en los primeros 14 diastras el con-
tacto, para seguir posteriormente con la pauta elegida.

6.4.-En cualquier caso, se realizard educacion sanitaria sobre las personas expuestas para
evitar la repeticion de las exposiciones.

ALGORITMO 2

INOCULACION ACCIDENTAL

19
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PERSONA QUE HA SUFRIDO INOCULACION
v
No vacunada Vacunacion Vacunacién
previgmente incompl eta adeciada
IgHB antes de IgHB antes de
24 horas+ Iniciar 24 horas + Com- <2 afos > 2 afios o
pauta vacunal pletar|pauta \ respuesta Ac
antes de 7 dias vacunal + postv%:unal
descoMocida
Conbuena Conlbaja No Esperar
respuesta  respliesta respondedor resultado del
deAcend deAgend (Ac estydio

co?ol co?ol postvgeunal Sero |coEI
postvacunal postvacunal < 10°UI.)

Nada IgHB + 2dosisde < 10UI.,> 10 UI.
dosis lgHB
vacupal de separadas
recugcdoo  por
2 doSisde Ddsis Nada

IgHB vacynal
separadas e
por 1 mes r do
ALGORITMO 3

! 'S no es posible determinar el nivel de Anticuerpos postinoculacién, o la fuente de inoculacion es de alto
riesgo de presentar Hepatitis B 0 ser portador — administrar dosis vacunal de recuerdo.
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FUENTE DE INOCULACION

Serologialde V.H.B. Serologialde V.H.B.
Neggtiva Desconocidg o Positiva
SUJETO SUISCEPTIBLE SUJETO SUSCEPTIBLE
Serologia Sero|ogia Sero|ogia
Neggtiva Pogltiva Neggtiva
Alta Informar de la Control serolégico
situacion. alos § meses
Proceder segiin
resulNados

¢ Independientemente del estado serolégico de la fuente de inoculacion y del sujeto suscepti-
ble, se informaré del accidente a Consulta de Salud Laboral y se procedera como se espe-
cificaen“ PAUTA DE ACTUACION EN CASO DE INOCULACION ACCIDENTAL” .

21
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ANEXOS
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ANEXO |

FICHA DE VACUNACION CONTRA LA HEPATITISB

MINISTERIO DE SANIDAD Y CONSUMO N°VAC.| | - |

INSTITUTO NACIONAL DE LA SALUD (control interno HCUZ)

VACUNACION CONTRA LA HEPATITISB
PROTOCOL O DE VACUNACION

DATOSDEL SOLICITANTE NUM. AfiliacioN SS.: ..o

F Yo 1= 1 10 [0 1SS NOMDLIE: ..o

Sexo:  V Fecha nacimiento: ........ccccceevvevneenns DOMICIHIO: oo
M

............................................................................... (010721 1T F= o

0Tz U0 [ 1 = o= o USSR

GRUPO DE RIESGO AL QUE PERTENECE (marquese & que proceda):
1. Personal sanitario o que trabaje en Instituciones Sanitarias expuestos a contactos
con sangre.
2. Pacientes sometidos a hemodidlisis, receptores de transfusiones sanguineas o hemo-
derivados.
3. Deficientes mentales ingresados en Instituciones cerradas y personal que trabaje en
ellas.
Reclusos de larga estancia y personal penitenciario.
Nifios nacidos de madres portadoras.
Personal gue haya tenido una exposicion accidental percutanea o a través de muco-
sas en sangre presuntamente contaminada con antigeno HBs.
7. OtroS grupOS A€ FIESHO: ..uvieueeirieieeteesieesteeeesteetesseesseessesseesseessesseessessseaseesseesesseesseensens
«Indiguese solo el nimero que corresponda entre los grupos de riesgo (7. 8. 9. 10. u
11.) establecidos en € primer punto de la Circular».

NOMBRE DEL SERVICIO MEDICO: .eveeeeeeeeee oot eeeeeeeeeee e eeeer e eeeereees e eeseseeeseaesaneesaseseessneneas
L |1 TR

CENTRO QUE HA REALIZADO LASDETERMINACIONESANALITICAS: ....ccocevcevevcrnne.

o Uk

RESULTADOS (a consignar por el facultativo prescriptor):

RESULTADO FECHA TECNICA
ANTI-HBs
ANTI-HBc
Ag HBs
BS]
¢Procede la vacunacion? [
CNO
Fecha: ................. Firma Facultativo:

23
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MINISTERIO DE SANIDAD Y CONSUMO

ve

VACUNACION CONTRA LA HEPATITISB
RELACION DE PERSONAS VACUNADAS

LOCALIDAD : ..ttt ettt e e ettt e e e e tteeeeeeateeeeeaaaeeaeeaaseeeeeaaaseeeeaaseeeaeeasseeeeeanseeeeeabeeeeeaaneeeeeaanreeeeeanreeeeeanreeeeaaraneans
IE S ettt ettt s et et e e b e bt e be e b e e oA E oo oA e £ e e R e e e oA R £t oo AR et e oA E et e oA £t e e oA Rt e e oA R e e e oA Ee e e AR R e e e RRe e e nREe e e R eeeeReeeeneeenbeeenneeas
PACIENTE GRUPO DE | MARCADORES PREVIOS VACUNA FECHA CENTRO
RIESGO Anti Anti Ag HBs | Nombre comercial 12 22 32 (dondeseredliza| OBSERVACIONES
APELLIDOS NOMBRE | Clavenum. | HBs | HBc 9 DOSIS | DOSIS | DOSIS| lavacunacion)
FIRMA: e FECHA: ...,

-
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