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de Vacunas
defaAEP2013 _
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Vacunas infantiles no financiadas: informacion,
recomendacion y administracion

Carmen Rosa Rodriguez Fernandez-Oliva.
Pediatra de Atencion Primaria. Master en Bioética.
Centro de Salud de La Cuesta. Tenerife




¢, Tu pediatra te
conto lo de las

~

f

vacunas que son
de pagar?

iMi pediatra si me
dijo!

Pues el “mio” no
me contd nada de
eso

\
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Preguntas

7\

L

¢, Se debe informar sobre las vacunas
no financiadas por el SNS?

Si decidimos informar:
¢, Quienes deben hacerlo?
¢, Como?

Recomendaciones

Administracidon de estas vacunas en el
sistema publico

\_ /




Las vacunas constituyen una prestacion como
actividad preventiva con cargo al SNS

Los padres deben recibir informacion completa y
entendible (verbal y complementariay
opcionalmente escrita) sobre las vacunas gue
pueden recibir sus hijos incluyendo todas
vacunas autorizadas e indicadas, estéen o no
financiadas por el SNS

Hernandez Merino A, Quiles Cano M. El acto de la vacunacion. Antes, durante y después de
k vacunar. En: Vacunas en pediatria. Manual de la AEP 2012. /




14l

CALENDARIO DE VACUNACIONES DE LA ASOCIACION ESPANOLA DE PEDIATRIA 2013

Comite Asesor de Vacunas

Edad en meses Edad en afios

0 2z 4 3] 12-15 15-18 2-3 4-6 11-14

VACUNA

Hepatitis B’ HB HE HE HB

Difteri tet
ST eEsee DTPa | DTPa | DTPa DTPa Tdpa | Tdpa
tos ferina

Haemophilus

influenzae tipo b? Hib Hib Hib Hib

Poliomielitis® WPI VPI VPI VI

Meningococo C° MenC MenC MenC

Neumococo® VNC VHNC VMNC VWMNC

Sarampidn, rubeola

vy parotiditis” SRP SRP

Virus del papiloma VPH
humano® 3d

Rotavirus® RY 3 dosis

Varicela™ Var Var

Gripe" Gripe

Hepatitis A'* HA 2 dosis

I:I Sistematica I:I Recomendada I:l Grupos de riesgo
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Niveles de priorizacion de Ias \
vacunas: O e

\Vacunas

Inmunizaciones sistematicas, aquellas que el CAV considera
gue todos los nifios deberian recibir de forma universal y que,
por tanto, deberian ser financiadas por el Sistema Nacional de
Salud: la vacuna frente a la hepatitis B, la de difteria, tétanos y
tos ferina, la poliomielitis, la Haemophilus influenzae tipo b, la
meningococo C, el neumococo, el sarampion, la rubéola, la
parotiditis, asi como la del virus del papiloma humano.

El segundo nivel lo constituyen las denominadas vacunas
recomendables, es decir, aguellas gque pueden ser priorizadas
en funcion de los recursos para su financiacion publica. En este
apartado figuran la vacuna frente al rotavirus y la vacunacion
universal frente a la varicela.

El tercer nivel lo forman las vacunas recomendadas a grupos de
riesgo, como las de la gripe estacional y la hepatitis A.
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Aclararando conceptos sobre vacunas:
Dimension juridico-legal

Real Decreto 288/1991, por el que se regulan los
productos inmunolégicos de uso humano

1. Marco legal establecido por la politica Farmaceéutica
2. Marco legal como prestacion sanitaria

3. Marco legal en la dimension de prescripcion médica: ficha
técnica

4. Marco legal en la dimension del derecho de informacion al
paciente (prospecto)

k JM. Antequera Vinagre. Vacunas en Pediatria de Atencion Primaria marco legal, /
res ili TeleiTe ? len Primaria. 20057 Supl 4:5S125-133




Cartera de servicios comunes del Sistema

Nacional de Salud

Anexo Il. Cartera de servicios comunes de
atencion primaria.

Actividades preventivas:
Incluye:

Vacunaciones en todos los grupos de edad y, en
Su caso, grupos de riesgo, segun el calendario de
vacunacion vigente aprobado por el Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud y las
administraciones sanitarias competentes, asi
como aquellas que puedan indicarse, en
poblacion general 0 _en grupos de riesgo, por
situaciones que epidemiologicamente lo

aconsejen.

b. Indicacion y administracion, en su caso, de
quimioprofilaxis antibidtica en los contactos con
pacientes infecciosos para los problemas
Infectocontagiosos que asi lo requieran.

c. Actividades para prevenir la aparicion de
enfermedades actuando sobre los factores de
riesgo (prevencion primaria) o para detectarlas en
fase presintomatica mediante cribado o
diagndstico precoz (prevencion secundaria).

REAL DECRETO 1030/2006, DE
15 DE SEPTIEMBRE, POR EL
QUE SE ESTABLECE LA
CARTERA DE SERVICIOS
COMUNES DEL SISTEMA
NACIONAL DE SALUD Y EL
PROCEDIMIENTO PARA SU
ACTUALIZACION

(BOE N° 222, DE 16 DE
SEPTIEMBRE DE 2006).




4 h

Las vacunas como elementos de la asistencia
sanitaria

= Laley 41/2002, basica de autonomia del paciente y
obligaciones en materia de informacion y
documentacion clinica.

= De caracter basico y de aplicacion en todo el
territorio nacional, tanto para instituciones
sanitarias publicas como privadas.

Intervencidon en el ambito de la sanidad:

toda actuacion realizada con fines preventivos, diagnosticos,
terapeéuticos, rehabilitadores o de investigacion

Usuario:
Kla persona que utiliza los servicios sanitarios de educacion y promocion
d

e la salud, de prevencidon de enfermedades y de informacidon sanitari




Las vacunas en el proceso de la informaci(’)m
al paciente

Ley 41/2002, de 14 de noviembre,
Capitulo ll-art. 4

Los pacientes tienen derecho a conocer, con motivo de
cualquier actuacion en el ambito de su salud, toda la
iInformacion disponible sobre la misma, salvando los

supuestos exceptuados por la Ley.

...La informacion, que como regla general se proporcionara
verbalmente dejando constancia en la historia clinica, y

comprende, como minimo:

la finalidad y la naturaleza de cada intervencion, sus riesgos

Yy SUS consecuencias.

=%




/

¢ Quién debe informar?

\

El médico responsable del paciente le
garantiza el cumplimiento de su derecho a

la Informacion.

Los profesionales que le atiendan durante
el proceso asistencial o le apliquen una
técnica o un procedimiento concreto
también seran responsables de informarle

Ley 41/2002, de 14 de noviembre,
Capitulo ll-art. 4
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La vacunacion como proceso \
asistencial

Presenta 2 dimensiones:

Individual: porque mediante las vacunaciones

sistematicas la salud del paciente (nino en este caso)
mejora sus niveles de salud.

Colectiva: porque mediante planes de

vacunaciones sistematicas se mejoran los niveles de
bienestar en términos de salud publica.

\_ /
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vacunas.org
A Espanola de Vacun,

Etica y vacunacion.

La administracidon sanitaria debe informar tanto a la poblacion como a los sanitarios
de las vacunas establecidas como sistematicas en el calendario vacunal como de las
no sistematicas (no incluidas en el calendario vacunal). Debe establecer, actualizar y
velar por el cumplimiento de dicho calendario; controlar la calidad de las vacunas; mantener
una infraestructura que permita su correcto almacenamiento y su distribucion a los
profesionales sanitarios, para que éstos puedan administrarlas en los casos en sean
Indicadas, de una forma segura y eficaz.

Los sanitarios y sus organizaciones profesionales y cientificas ademas de informar y
administrar las vacunas, deben velar por su competencia profesional mediante multiples
instrumentos entre los que podemos incluir los programas de Formacion Médica
Continuada; debiendo garantizar a los ciudadanos una practica medica adecuada a los
estandares y éticamente correcta.

Se debe recomendar la vacunacion en los casos en que estuviere indicada mediante una
informacion veraz, transparente y todo lo amplia que la persona que la reciba solicite
y pueda comprender. La comunicacion es un camino de dos sentidos.

Eticay vacunacion. Informacion a los ciudadanos
AUTOR. Dra. M2 Lluisa Morat6 i Agusti
Coordinadora Grupo Vacunas Germiap-semFYC
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ENn resumen:

Si que existen marcos legales para resolver dudas sobre la
iInformacion relativa a la vacunacion

Es un derecho del paciente ( en nuestro caso la familia) el ser
informado sobre las vacunas sistematicas: sus posibles efectos
favorables y adversos de una forma razonable, y de las no
sistematicas

Debe ser reqgistrado gque se realiza dicha informacion siempre
en la historia clinica

El calendario recomendado por las autoridades sanitarias
competentes en cada comunidad autdnoma no esta refido con
el derecho a la informacion de las familias sobre las vacunas

disponibles para sus hijos
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..y como podemos informar?

DOSIS de Vidd

¢Hace falta informacion escrita?

« Falta informacion precisa y estandarizada
« Exceso de informacion en cada consulta

¢Qué nos aporta?

 Objetividad en la informacion, todos igual
« Facilidad en el trabajo

» Legalidad

¢Influiria en nuestros pacientes?

« Informacion para consultar en casa
 Seguridad en las decisiones a tomar

« Mensajes claros e iguales entre la poblacion




RECOMENDACIONES EN VACUNAS NO FINANCIADAS
. CUANDO FACILITAR LA INFORMACION?




/ Propuesta de recomendacionesx
consulta, web...

' E Portal Drago-4P X (M Recibidos (1,578) - carmenr: % ] Q Ahsociacion de Pediatras de /. %

| Recibidas (1,573) - carmenre % ’ Q Informacion para padres | £: % ‘ =
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|\ DEscargar

Tars: Informacion para padres

Cartas de informacion para padres sobre vacunas nho
Novedades: financiadas:actualizacion 2012

19017201 Para mayores de 1 afio:
19012013 | atria -
100172013 - ene U : | * |
11122012 - I | Descargar
1111212012 - Memori
. . 08122012 |
Préxima reun o702 | Para menores de 1 aiio:
P

k4

Enlaces:

|\ Descargar

Tars: Informacicn para padres

ApapCanarias Il Jornadas Conjuntas de Atencién Primaria y Extrahospitalaria )
- de Canarias FAMIPED: REVISTA ELECTRONICA PARA FAMILIAS
FAMIPED es una revista electranica que tiene coma objetivo facilitar a 123 familias una informacion veraz, =
I JORNADA CONJUNTA DE PEDIATRIA }\\ fiahle v entendible por cualquier persona sin una formacion medica especifica
DE ATENCION PRIMARIA L]
La encontrareis en
’ invkacion & la conseger...doc 7 propussta horario EAP....doc '“ Coberturas vacundes ..ppt ™ & Mostrar todaslas descargas... X hﬁp Fharai famiped e

Pueden participar tampbién los padres, adolescentes y asociaciones en las secciones: 103 pacdres escrinen,
105 adolescentes escriben, las asociaciones escrinen...

Se puede suscritir de forma gratuita en 1a direccian hitp: S Famiped es/holetin




Equipo de redaccion:
Dra. M2 José Garcia Mérida
Dra. Pilar Lupiani Castellanos
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ASOCIACION DE PEDIATRIA DE ATENCION PRIMARIA DE CANARIAS.
INFORMACION PARA PADRES SIGUIENDO LAS
RECOMENDACIONES DE LA ASOCIACION ESPANOLA DE
PEDIATRIA.

NINOS MENORES DE 1 ANO

La Asociacion Espafnola de Pediatria (AEP) en su ultima publicacion (Enero
2012) sobre el calendario vacunal recomendado para la poblacion pediatrica
espanola incluye con diferentes grados de recomendacion (sistematica.
recomendable v grupos de riesgo). algunas vacunas NO FINANCIADAS por el
Servicio Canario de Salud en el momento actual.

Estas vacunas son las siguientes:

SISTEMATICA:

1. Prevenar 13% ¢4 S}-’uﬂorixR: Vacunas conjugadas frente al newunococo
( Prevenarl3® cubre 13 serotipos v Synflorix ® 10 serotipos). El
neumococo es una bacteria que puede causar infecciones graves como
meningitis. bacteriemia o neumeonia. principalmente en ninos pequenos. El
85 26 de los casos se dan en personas menores de 5 anos de edad. Las
vacunas disponibles en el mercado son muy seguras v eficaces. tanto en
nifios a térmico como prematuros. Debe siempre administrar el mismo
preparado comercial en cada dosis.

Se administra 4 dosis, a los 2.4 v 6 meses de edad y una 4* dosis de
recuerdo entre los 12 v 15 meses de vida.
Son compatibles con el resto de vacunas del calendario para esta edad.

RECOMENDADA:

2. Rotateq® : Vacuna frente al rotavirus. El rotavirus es el principal
productor de diarrea en los primeros anos de la vida v afecta. al menos una
vez. a todos los nifnios menores de 5 anos. La vacuna disponible ha
demostrado su seguridad v eficacia en nifos a término vy prematuros. Se
administran wvia oral 3 dosis. a partir de las 6 semanas de vida v antes de
las 32 semanas. separadas como minimo 4 semanas. La primera dosis
debe administrarse antes de la 12 semana de vida.

Si usted quiere mas informaciéon ¢ administrar estas vacunas debe
contactar con su pediatra/enfermer@ de pediatria. también puede
consultar la informacion del Comité Asesor de Vacunas de la AEP en la
siguiente pagina web: Wwww.vacunasaep.org
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ASOCLACION DE PEDIATRIA DE ATENCION PRIMARIA DE CANARIAS
INFORMACION PARA PADRES SIGUIENDO LAS RECOMENDACIONES DE
LA ASOCIACION ESPANOLA DE PEDIATRIA.

NINOS MAYORES DE 1 ANO.

La Asociacion Espafiola de Pediatria (AEP) en su ultima publicacion (Enero 2011)
sobre el calendario vacunal recomendado para la poblacion pediatrica espafola incluye
con diferentes grados de recomendacion. algunas vacunas NO FINANCIADAS por el
Servicio Canario de Salud en el momento actual.

Estas vacunas son las siguientes

1. Prevenar 13% :

Para los nifios entre 2 y 5 aifios de edad no vacunados ¢ vacunados previamente con
Prevenar o Synfloryx se recomienda una dosis de Prevenar 13. salvo los nifios de riesgo
no vacunados previamente donde se recomiendan 2 dosis separadas un intervalo
minimo de 2 meses.

2.Varivax®: Vacuna frente al virus de varicela. La varicela afecta a 400.000 personas al
afio en Espaiia con una media de 1500 hospitalizaciones. Es mas frecuente en los
primeros afios de la vida aunque menos grave. La vacuna disponible es eficaz y segura.
Se administran 2 dosis: una a los 12-15 meses y otra a los 3-4 afios. A partir de los 3
afios de edad. a todo nifio no inmunizado (que no haya pasado la varicela) se le
administran dos dosis separadas 3 meses. A los 13 afios esta financiada por el SCS para
los que no han padecido la enfermedad.

3. Hepatitis A: (Havrix 720 UER, Vaqta 25% 6 Epaxal®)

Esta indicada actualmente en pacientes que viajen a paises de riesgo. y nifios que
pertenezcan a grupos de riesgo. Consulte con su pediatra.

La administracion se admite a partir de los 12 meses de vida para la vacuna Havrix 720
y a partir de los dos afios para Vaqta 25 y Epaxal. y tras una dosis inicial se administra
una segunda dosis a los 6-12 meses. Existen vacunas combinadas para VHA y VHB.

Si usted quiere mas informacion ¢ administrar estas vacunas debe contactar
con su pediatra/enfermer(@ de pediatria. también puede consultar la
informacidn del Comité Asesor de Vacunas de la AEP en la siguiente
pagina web: WWW.vacunasaep.org

Equipo de redaccion:
Dra. M2 José Garcia Mérida
Dra. Pilar Lupiani Castellanos
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RECOMENDACIONES EN YACUNAS NO FINANCIADAS

(',POI’ QUé hemos Damos informacion mas
diferenciado en secuencial, relacionada con

d d la edad de cada nino
Os tramos ae Recordamos a los 12 meses

edad? las vacunas no financiadas
recomendadas a esta edad

Captamos a la poblacion
para los refuerzos de
vacuna antineumococica

/




UNA VEZ QUE DECIDIMOS QUE
DEBEMOS INFORMAR Y COMO...

;HAY ALGUN PROBLEMA CON LA
ADMINISTRACION DE LA VACUNA NO
FINANCIADA EN EL SISTEMA
PUBLICO?
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Administracion de vacunas no
financiadas en el sistema publico

~

¢, Qué debemos tomar en cuenta?

Informar sobre riesgos
Registro en la historia: informacion y
administracion




Informar sobre riesgos...

El perfil de seguridad de una
vacuna esta registrado en
ficha técnica y hay efectos

adversos que tienen una
frecuencia tan pequena que
solo se advierte cuando se
utilizan las vacunas en un
gran numero de personas

De una forma

individualizada y ajustada
ala demanda de

informacion de la famili

TSJ de Castillay Ledn, EN ENERO DE 2012, en una sentencia que condena a la Administraciéon a

indemnizar a un menor tras sufrir una encefalopatia por sarampion tras la vacuna, porque no se
informo sobre los riesgos.

“....La encefalopatia es una complicacion conocida, inevitable y rara
y que, por lo tanto, debemos entender exigible la obligacion de

\ Informar sobre las posibles complicaciones sefaladamente graves,/

por mas que se trate de un riesgo atipico por poco frecuente”




Informar sobre riesgos

El Servicio Catalan de Salud debera indemnizar a ....... con 468.699 euros
porgue la vacuna de la gripe le produjo un raro sindrome como consecuencia
del cual quedo invalido en un 85 % de su cuerpo, segun una sentencia del
Tribunal Supremo conocida el pasado 19 de octubre.

La sentencia establece que "el dafio causado no dimana" de las "técnicas
sanitarias" aplicadas por el Servicio Catalan de Salud, que fueron las
conocidas por lacienciay "razonablemente disponibles en el momento",
es decir, que no hubo mala praxis médica.

Ademas, establece también que no hubo una mala informacidn al paciente,
dado que el sindrome que le afectd, como consecuencia de la vacuna, es
tan raro que no erarazonable esperar que se le informara de esa lejana
posibilidad por parte de los médicos que le administraron la vacuna.

El reclamante(...), "no tiene el deber juridico de soportar de manera individual
esta carga social "que ha de ser compartida por el conjunto de la sociedad",
dice el Supremo.
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Or. Robert $. Mendelsohn

cCOMO - vacu . documentos
CRIAR

UN HIJO
SANO...

APESARDE | .
SuMEDICO |\

INFORME SOBRE
LAS VACUNAS
EN EVROPA
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“Como criar un hijo sano...
a pesar de su meédico”

Dr. Robert S. Mendelsohn Informe sobre las vacunas en | y4cunas con mercurio
Europa LLV
Liga para la Libertad de

Vacunacion (LLV)**#*

\ ...Puede ser util conocer cuales son los argumentos de los grupos antivacunas
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seguridad ante las vacunas por parte del
personal sanitario, colabora en disminuir de
forma significativa las reticencias y tendencia
al rechazo.”

...Una intervencion sostenible sugerida por
esta investigacion es animar a los pediatras a
solicitar preguntas sobre las vacunas,
establecer unarelacion de confianzay
proporcionar materiales educativos
apropiados a los padres.”

Padres con dudas sobre las vacunas: qué vacunas y por queé razones
Gust, Deborah A; Darling, Natalie; Kennedy, Allison; Schwartz, Ben
\ Publicado en Pediatrics (Ed Esp). 2008;66:199-206. - vol.66 num 04




“....Esta demostrado que la correcta
informacion y participacion de los padres
en la toma de decisiones sobre la salud
de sus hijos, mejora el cumplimiento del
calendario vacunal “

Informe del Comité Asesor de Bioética de las areas 2 y 5, a proposito del

consentimiento informado y la vacuna antimeningocodccica C , solicitado por la
k Direccion Territorial del Insalud en Aragén. Zaragoza, 29 de junio del 2000
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No esta justificada legalmente una actitud en la
gue no se facilite informacion y administracion
de vacunas no financiadas, y no respetar el
derecho de los padres a decidir si sus hijos han
de recibir estas vacunas

Conclusiones

Estas vacunas han demostrado su utilidad vy
ademas estan recomendadas por _asociaciones
cientificas y profesionales , por las autoridades
sanitarias _de otras Comunidades autonomas y
paises epidemiologicamente similares al nuestro
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Conclusiones

Es recomendable la protocolizacion de
la iInformacion y administracion y registro
de las vacunas dentro de las visitas de
controles de salud con la implicacion de
todos los profesionales que tienen que
ver con la asistencia pediatrica.

\_ /




