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1. Puntos clave

¢ La anafilaxia es una reaccion alérgica grave de instauracion rapida y potencialmente mortal.

Suele manifestarse con sintomas cutaneos como urticaria y angioedema, junto con la afectacién de otros sistemas como el respiratorio,
el cardiovascular o el digestivo.

Su relacién con la vacunacion es muy poco probable (entre 1y 10 casos por millon de dosis), aunque la posibilidad de su presentacion
debe ser considerada en todo acto vacunal.

El diagnéstico de la anafilaxia es clinico y debe diferenciarse de otras entidades mas frecuentes, como el sincope vasovagal o el
espasmo del sollozo.

La triptasa sérica puede ser un marcador Util para confirmar el diagnostico de anafilaxia.

La adrenalina intramuscular es el tratamiento de eleccién y debe administrarse precozmente, aunque el diagndstico no sea de certeza.

¢ En todo punto de vacunacion no hospitalario es obligado disponer de adrenalina y de material de reanimacioén cardiopulmonar
pediatrica para atender una eventual anafilaxia.

El pronéstico depende del reconocimiento rapido y del tratamiento precoz y agresivo y, por lo tanto, de la formacién del equipo sanitario.

¢ Todo paciente que haya sufrido una reaccion anafilactica o tenga riesgo de sufrirla deberia llevar consigo autoinyectores de adrenalina
para su administracion IM. Los familiares, cuidadores y responsables de los menores con riesgo de anafilaxia deben ser instruidos para
la administracion de la adrenalina con planes de actuacién por escrito.

[~

2. Introduccién

La anafilaxia es una reaccion alérgica sistémica, de comienzo brusco y que puede llegar a ser mortal. Suele manifestarse con sintomas
cutaneos como urticaria y angioedema, junto con la afectacion de otros sistemas como el respiratorio, el cardiovascular o el digestivo.

Aunque muy poco frecuente, la anafilaxia en relaciéon con la vacunacion es un efecto adverso posible, que debe estar previsto en cualquier acto
vacunal. En el Consenso Internacional sobre reacciones alérgicas a las vacunas realizado por la Organizacion Mundial de Alergias, las
sociedades cientificas de alergias e inmunologia estadounidense y europea, se informé que las tasas de anafilaxia para las vacunas mas
comunmente administradas varian, dependiendo de la vacuna, entre 1 y 10 casos por millon de dosis administradas, aunque el riesgo vital por
anafilaxia tras la vacunacion se considera extremadamente bajo. Padecer mastocitosis cutanea se identific6 como factor de riesgo
independiente para anafilaxia grave posvacunacion, dato que deberia incluirse en las secciones de prevencion y evaluacion prevacunal.

La mayoria de los episodios acontecen en los primeros 10 minutos que siguen a la administracion, pero 30 minutos es el intervalo mas seguro
de observacion posvacunacion. Se recomienda prolongar este intervalo hasta los 60-120 minutos en la mastocitosis sistémica.

El mejor abordaje de la anafilaxia es la prevencién. Antes de administrar una vacuna se debe preguntar por la posible alergia a cualquier
componente del producto para comprobar que no esta contraindicado. Ir al anexo |I: Vacunas y alérgenos . Los avances de los Ultimos afios en
este campo vienen dados por la deteccion precoz de aquellas personas susceptibles a padecer una anafilaxia mediante la aplicacion de
algoritmos integrados por inteligencia artificial de las historias clinicas, medicion de biomarcadores genéticos (polimorfismos en IL-4Ray
FCERI1G) por pruebas rapidas de saliva o datos inmunolégicos (triptasa sérica basal o recuento de mastocitos dérmicos), alin no disponibles
en la practica clinica generalizada, pero que permiten identificar pacientes con riesgo para realizar intervenciones profilacticas como la
premedicacion antes de la vacunacion.

En todo punto de vacunacion es obligatorio disponer de adrenalina y de material de reanimacion cardiopulmonar pediatrica para atender una
eventual anafilaxia.

?

3. Sospecha clinica y diagnéstico diferencial
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El diagnostico de la anafilaxia se establece mediante criterios clinicos, cuando aparece bruscamente un sindrome rapidamente progresivo que
afecta a piel 0 mucosas, con compromiso respiratorio o circulatorio. Pueden asociarse sintomas digestivos como dolor abdominal, célico,
vomitos o diarrea.

En los nifios, la afectacion cardiovascular es muy tardia por ser dependiente de la hipoxia cerebral, por lo que suele ser mas frecuente la
afectacion cutanea (presente en el 80 % de los casos), con sintomas respiratorios o digestivos asociados. La presencia de manifestaciones
digestivas se asocia a una mayor gravedad.

En los lactantes, la anafilaxia puede presentarse como un cuadro brusco de hipotonia y letargia, lo que dificulta su diagndstico. La combinacion
de sintomas cutaneos con hipoperfusién periférica (tiempo de relleno capilar >3 segundos) son un marcador precoz de shock anafilactico en
menores de 2 afios.

El shock anafilactico, definido por la existencia de afectacién cardiovascular con hipotensién, puede ser la Gnica manifestacion de la anafilaxia.
La variedad de estos cuadros han sido recogidos en las Ultimas actualizaciones de la Guia GALAXIA (2022) y de la Guia Europea de la EAACI

(2021), realizadas por diversos grupos de trabajo y sociedades cientificas, que establecen los tres cuadros clinicos diferenciales para el
diagndstico de anafilaxia (tabla 4.1 ) que abarcan el 95 % de las presentaciones en todas las edades.

Tabla 4.1. Criterios clinicos para el diagndstico de anafilaxia (adaptado de Guia de actuacion en anafilaxia: GALAXIA 2022)
Se considera que la anafilaxia es muy probable cuando se cumple uno de los tres criterios siguientes:

Piel/mucosas + 1 (respiratorio o cardiovascular) 80 % de las presentaciones

Inicio agudo de lesiones en piel 0 mucosas (por ejemplo, urticaria

generalizada, prurito, eritema, flushing o sofoco, edema de labios,

Gvula o lengua, junto con al menos uno de los siguientes:

a. Compromiso respiratorio (por ejemplo, disnea, sibilancias, estridor,
disminucion del pico flujo espiratorio, hipoxemia)

b. Descenso de la presidn arterial o sintomas asociados de disfuncion
orgénica (por ejemplo, hipotonia, sincope, incontinencia)

Dos sistemas tras exposicién inmediata 15 % de las presentaciones

Aparicion rapida de dos o mas de los siguientes sintomas tras la
exposicién a un alérgeno potencial para ese paciente:

a. Afectacion de piel o mucosas
b. Compromiso respiratorio

c. Descenso de la presion arterial o sintomas asociados de disfuncién
organica

d. Sintomas gastrointestinales persistentes (por ejemplo, dolor
abdominal célico, vémitos)

Hipotensién tras alérgeno conocido

Descenso de la presién arterial en minutos o algunas horas tras la
exposicién a un alérgeno conocido para ese paciente:

a. Lactantes y nifios: presion arterial baja o descenso superior al 30 %
de la sistolica*

b. Adultos: presion arterial sistélica inferior a 90 mmHg o descenso

superior al 30 % respecto a la basal

* Presion arterial sistélica baja en la infancia: <70 mmHg de 1 mes a 1 afo de edad, [<70 mmHg + (2 x edad)] de 1 a 10 afios, y <90 mmHg de
11 a 17 afios

La presencia de un cuadro clinico compatible y el antecedente inmediato de administracion de una vacuna establecen el diagnéstico de

anafilaxia por vacunacién. No obstante, es necesario tener en consideracion otros diagnosticos, fundamentalmente el sincope vasovagal,
relativamente frecuente tras la vacunacion en adolescentes, o el espasmo del sollozo (tablas 4.2 y 4.3).

Tabla 4.2. Diagnéstico diferencial de la anafilaxia.
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¢ Sincope, espasmo del sollozo y otros fenémenos vasovagales

¢ Aspiracion-reflujo gastroesofagico

e Otras causas de shock (sepsis)

¢ Convulsion-epilepsia

¢ Angioedema hereditario-déficit de C1-inhibidor

e Dificultad respiratoria aguda: asma, crup...

¢ Trastorno de ansiedad

Tabla 4.3. Diferenciacién clinica entre sincope y anafilaxia.

item Reacci6n vasovagal Anafilaxia

Inicio Inmediato, generalmente en pocos segundos | Habitualmente al cabo de pocos minutos, pero
o durante la administracion de la vacuna puede aparecer incluso varias horas después

Cuadro respiratorio Respiracion normal; puede ser superficial, Tos, resuello, ronquera, estridor o tiraje costal.
pero sin trabajo respiratorio Inflamacion de la via aérea superior (labios,

lengua, garganta, Gvula o laringe)
Cuadro cutaneo Palidez generalizada, piel fria y himeda Prurito, eritema cutaneo generalizado, urticaria
(habones) o angioedema local o generalizado
Cuadro neurolégico Sensacion de debilidad o mareo Ansiedad
Modificado de Riiggeberg JU, Gold MS, Bayas JM, Blum MD, Bonhoeffer J, Friedlander S, et al. Anaphylaxis: case
definition and guidelinesfor data collection, analysis, and presentation of immunization safety data. Vaccine
2007;25:5675-84.

En la actualidad el diagnéstico sigue siendo clinico (por su rapidez y la baja sensibilidad y valor predictivo negativo de las pruebas séricas
disponibles), aunque se recomienda complementar el diagndstico en el medio hospitalario con la medicion de la triptasa sérica, obteniendo la
muestra en las 2 primeras horas desde el inicio de los sintomas, con el objetivo de apoyar el diagnéstico retrospectivo en la consulta de
Alergologia comparandolo con la triptasa sérica basal (al menos, 24 horas después de la resolucion de los sintomas). Se aconseja realizar 3
mediciones de la misma: tras la instauracion del tratamiento; la segunda alrededor de las 2 horas del comienzo de la crisis y la tercera a las 24
horas para tener un nivel basal del paciente. La histamina sérica se relaciona mejor con los signos y sintomas de la anafilaxia, pero su pico se
concentra en los primeros 5-15 minutos del inicio de los sintomas y se degrada rapidamente.

Otro biomarcador emergente validado es la beta-triptasa madura en liquido extracelular, con una sensibilidad del 92 % y especificidad del 88 %
cuando se mide dentro de los 30 minutos posteriores a los sintomas, aunque adn no se usa de forma rutinaria en la practica clinica. Se esta
trabajando en nuevos marcadores, con una sensibilidad y especificidad mayor, que permitan realizar un diagnéstico de certeza bioquimico en
puntos de atencién hospitalaria y extrahospitalaria, como la degranulacién de mastocitos y/o basdfilos, el factor de activacion plaquetario, la
carboxipeptidasa A3 mastocitaria, la quimasa o la basogranulina.

2

4., Tratamiento

El éxito del tratamiento de la anafilaxia depende de su reconocimiento rapido y del tratamiento precoz y agresivo.

e Laadrenalina intramuscular al 1/1000 (1 mg/ml) es el tratamiento de eleccién y debe administrarse lo mas precozmente posible,

aunque el diagndstico no sea de certeza:
o La dosis es 0,01 mg/kg (0,01 ml/kg), maximo 0,5 mg (0,5 ml) por dosis (tabla 4.4 )

o La via de administracién de eleccién es la intramuscular, en la cara anterolateral externa del muslo

o Retrasar la administracion de la adrenalina esta asociado con un prondéstico peor
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o En caso de necesidad pueden utilizarse autoinyectores de adrenalina precargados, empleando la dosis 0,15 mg en nifios de
entre 10 y 25 kg (de 1 a 6 afios) y la de 0,3 mg en los de mayor peso. Existen presentaciones de 0,5 mg para adolescentes (>12
afos) y adultos con un peso >50 kg

o

La dosis puede repetirse cada 5-15 minutos hasta la mejoria clinica

o

Se registrara la hora exacta de administracion de las dosis

o

La aparicién de efectos secundarios leves y transitorios, como palidez, temblor, inquietud, taquicardia, cefalea o mareo es
frecuente e indica que se ha alcanzado el rango terapéutico

Tabla 4.4. Dosificacion aproximada de la adrenalina 1/1000 en funcion de la edad y el peso.

Edad y peso aproximados Dosis de adrenalina
<1 afio (aprox. 5-10 kg) 0,05-0,1 ml

1-2 afios (aprox. 10 kg) 0,1 ml

2-3 afios (aprox. 15 kg) 0,15 ml

4-6 afos (aprox. 20 kg) 0,2 ml

7-10 afios (aprox.30 kg) 0,3 ml

11-12 afios (aprox. 40 kg) 0,4 ml

>12 afios (mas de 50 kg) 0,5 ml

Traducido de Anaphylaxis: emergency management for health professionals . Aust Prescr. 2018;41:54.

¢ Solicitar ayuda a los servicios de emergencia en el medio extrahospitalario (teléfono 112)

¢ Monitorizar al paciente y posicionarlo de forma adecuada:
o Dificultad para respirar o vomitos: sedestacion

o Inestabilidad hemodindmica: decubito supino con miembros inferiores elevados (posicion de Trendelemburg)

o Pérdida de consciencia y respiracion espontanea: decubito lateral (posicion lateral de seguridad)

¢ El paciente debe ser evaluado clinicamente de forma continua, siguiendo el sistema ABCDE que se aplica de manera estandar ante

cualquier emergencia:
o A (via aérea): apertura manual o instrumental de via aérea. Aspirar secreciones

o B (ventilacién): administrar oxigeno. Si precisa, ventilacién con mascara reservorio o intubacién orotraqueal

o C (circulatorio): canalizar via periférica, preferiblemente una en cada miembro. Si hipotension administrar cristaloides (suero
salino fisiolégico 0,9 % a 20 ml/Kg en 15-20 minutos, maximo 1 litro en los primeros 30 minutos)

o D (valoracion neurolégica)

o E (valoracion de piel y mucosas)

e Iniciar las maniobras de reanimacién cardiopulmonar, en caso necesario

¢ Medicamentos de segunda linea:
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o Ninguna otra medicacion distinta de la adrenalina intramuscular esté indicada sisteméaticamente en el manejo agudo de la
anafilaxia

o Debe administrarse oxigeno de forma precoz, manteniendo una SatO2 >95 %.

o Debido al incremento de la permeabilidad vascular y la gran extravasacion de plasma al espacio intersticial, los pacientes con
anafilaxia requieren la administracion de fluidos de forma precoz

o Los antihistaminicos y los corticoides no son farmacos precisos en el tratamiento inicial, aunque puede considerarse su
utilizacién en una fase posterior. Los antihistaminicos solo son Utiles para mejorar los sintomas de prurito y la urticaria. El
antihistaminico mas usado es la dexclorfeniramina y la dosis depende de la edad: <12 afios: 0,15-0,3 mg/kg/dosis (maximo 5
mg/dosis) y >12 afios y adultos: 5 mg (1 ampolla) en inyeccion IM o IV lenta. Los corticoides se han utilizado clasicamente por
su efecto tedrico en las reacciones bifasicas (presentes en el 4-4,5 % de los casos), pero una revisién sistematica en 2020 no
encontré evidencias sélidas de esta mejoria. La guia GALAXIA (2022) sigue recomendando su uso en pediatria durante 3 dias
tras el tratamiento inicial (dosis de ataque a 2 mg/kg y mantenimiento a 1 mg/kg/dia), ya que se ha descrito una incidencia de
reacciones bifasicas que precisan adrenalina intramuscular del 4-4,5 %

o Pueden ser de utilidad los broncodilatadores betaadrenérgicos inhalados (salbutamol) cuando exista broncoespasmo,
especialmente si es refractario a la adrenalina intramuscular. También es posible nebulizar adrenalina si existe estridor en via
superior a una dosis de 0,5 mg/Kg, afladiendo 2-3 ml de suero fisioldégico, con un maximo de 5 mg por nebulizacién

o

La atropina esta indicada en caso de bradicardia prolongada. Se administra en dosis de 0,5-1 mg IV en bolo, que puede
repetirse hasta alcanzar una dosis de 3 mg. En los nifios, la dosis es de 0,02 mg/kg

o

El glucagén, por su accién inotrépica y cronotrépica no mediada por receptores beta, puede ser Util en pacientes que reciban
tratamiento con betabloqueantes. La dosis inicial en adultos seria de 1-2 mg en bolo (hasta un maximo de 5 mg), y en los nifios
a 20-30 mcg/Kg (hasta un méaximo de 1 mg) por via IV o IM. Puede repetirse en 5 minutos o continuarla con una infusién
continua a un ritmo de 5-15 mcg/min. Los efectos secundarios mas frecuentes son las nduseas y los vomitos, por lo que sera
importante proteger de forma correcta la via aérea

Todo paciente con sospecha de anafilaxia debe ser remitido a urgencias hospitalarias para observacién minima de 4-8 horas y tratamiento,
aunqgue se produzca una mejoria inicial, por la posibilidad de reacciones bifasicas que pueden aparecer horas después del episodio inicial.
Clasicamente se han prescrito al alta dispositivos autoinyectores de adrenalina, aunque ésto no es necesario en la anafilaxia secundaria a
productos vacunales, ya que se supone que la futura exposicion de los alérgenos que contienen no se va a hacer fuera de un medio sanitario
controlado. Como Unica excepcion son aquellas vacunas que contengan polietilenglicol (como las vacunas de ARNm frente a la covid), por el
uso comun de este excipiente en otros productos farmacéuticos, hasta que se demuestre en la consulta de alergologia pediatrica que no se
trata de una alergia a este compuesto. Ademas, debera asegurarse un plan de continuidad asistencial por parte de los profesionales de
atencion primaria y una cita preferente para alergologia pediétrica.

Si un paciente, tras la vacunacion, presenta eritema o urticaria en la zona de la inyeccién, debe ser observado durante, al menos, 30
minutos para asegurarse de que la reaccion es solo local. Si aparecieran otros sintomas, aparte de los cutaneos, que comprometieran a otros

érganos, aunque fueran leves, como estornudos, rinorrea, tos, vémitos o mareo, se administrard adrenalina IM y se derivara al paciente al
servicio de urgencias del hospital mas cercano.

?

5. Personal y equipamiento necesarios

En todos los centros donde se administran vacunas debe existir un protocolo escrito de actuacién ante una sospecha de anafilaxia.

El personal que administra vacunas debe conocer las manifestaciones de la anafilaxia, el protocolo de actuacion (figura 4.1 ) y ha de estar
correctamente formado en reanimacién cardiopulmonar pediatrica basica y avanzada.

El equipamiento necesario para el tratamiento inicial de una anafilaxia forma parte de la dotacion estandar exigible en cualquier centro de
atencién médica pediatrica (tabla 4.5 ).

Los viales de adrenalina y el resto del material deben ser comprobados regularmente y desechados cuando alcancen la fecha de caducidad.

Tabla 4.5. Medicacion y equipamiento necesarios para el tratamiento inicial de una anafilaxia.
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Material minimo exigible

Material idealmente disponible

Copia del protocolo de actuacion y dosificacion de la adrenalina
Dos ampollas de adrenalina 1/1000

Cuatro jeringas de 1 ml y cuatro agujas intramusculares
Material de reanimacion cardiopulmonar pediatrica basica e instrumentalizada:
- Fuente de oxigeno

- Mascarillas pediatricas y bolsa autoinflable

Pulsioximetro

Tensiémetro

Material minimo exigible

Material idealmente disponible

Material de reanimacién cardiopulmonar pediatrica avanzada:

- Material de intubacion

- Monitor electrocardiogréafico-desfibrilador

- Aguja para puncion intraésea

Figura 4.1. Algoritmo de actuacién en anafilaxia en pediatria

Sospecha de anafilaxia por vacunacion
(Clinica compatible en relacion inmediata con la vacunacion)

Adrenalina al 1/1000 intramuscular
0,01 ml/kg (méximo 0,5 ml dosis)
Repetir cada 5-15 minutos, segun respuesta
+
Activar sistema de emergencias
Monitorizar y posicionar
Evaluacién ABCDE
Maniobras de reanimacion cardiopulmonar, si precisa
Vigilancia hospitalaria posterior

[~

6. Declaracion de reaccion adversa

La declaracion a la autoridad sanitaria de los efectos adversos posiblemente relacionados con medicamentos es una obligacion inexcusable de
los profesionales sanitarios.

Las reacciones anafilacticas producidas por vacunas han de declararse de forma individualizada y puede llevarse a cabo a través del formulario

electronico en linea , disefiado para notificar sospechas de reacciones adversas a medicamentos (RAM) del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano (SEFV-H).

?
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