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PRESENTACIO

Poques novetats, pel que fa a la prevencio de les malalties transmissibles, po-
den produir tanta satisfaccio als professionals de la salut publica i de la pe-
diatria com la disponibilitat d’una vacuna d’elevada eficacia enfront d’una
malaltia greu que afecta de manera important la poblacio infantil.

La malaltia invasiva per Neisseria meningitidis €s, sens dubte, entre les ma-
lalties infeccioses greus, la més freqlient en el camp de la pediatria i no pas-
sa cap any sense que el pediatre pugui observar de manera més o menys pro-
pera alguna defuncié per aquesta causa.

Es dificil per a la societat i també per als professionals sanitaris, acceptar que
en el segle XXI es produeixi una defunci6 sobtada en un nen a causa d’una
malaltia infecciosa.

La recent autoritzacio i utilitzacié6 massiva al Regne Unit de la vacuna anti-
meningococcica C conjugada ha obert un cami d’esperanca en la lluita con-
tra una part de la malaltia meningococcica, la produida pel serogrup C.
Encara que el serogrup B és el més freqlient a Catalunya, com també al Reg-
ne Unit i altres paisos desenvolupats, el serogrup C en xifres absolutes repre-
senta un nombre de casos no menyspreable, molt superior, per exemple, al de
la malaltia invasiva per H. influenzae tipus b abans d’introduir la vacuna Hib.
La nova vacuna antimeningococcica C conjugada és una vacuna que, com la
de I’'Hib, resulta molt immunogena a partir dels 2 mesos d’edat i, si es com-
pleta la pauta vacunal aconsellada, la proteccié probablement sigui de per vi-
da. Conjuntament amb I’elevada eficacia de la vacuna, el fet que el reservo-
ri del bacteri sigui exclusivament huma fa pensar que la malaltia pugui ser
practicament eliminada en un futur proxim si assolim cobertures elevades.
Per aix0 s’ha inclos la vacuna antimeningococcica C conjugada al calendari
de vacunacions sistematiques de la Generalitat de Catalunya i, a més, s’ha
consensuat un programa de vacunacié per a tots els nens i joves de Cata-
lunya fins als 19 anys.

Esperem i desitgem que el document que presentem sigui d’utilitat per acon-
seguir, amb la participacio de totes les persones i institucions implicades, els
objectius establerts en aquest programa.

Lluis Salleras Josep M. Mauri
Director general de Salut Publica President de la Societat
Catalana de Pediatria
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Epidemiologia de la malaltia meningococcica

1.1 Introduccio

Poques malalties transmissibles de presentacié aguda tenen I'impacte social i
sanitari que té la malaltia invasiva per Neisseria meningitidis. LUelevada in-
cidéncia en les primeres edats de la vida, el seu pronostic incert i el desconei-
xement que encara hi ha sobre els factors que determinen la capacitat pato-
gena de I'agent causal, s6n probablement els principals factors que poden
explicar aquest gran impacte.

La distribucio geografica i temporal de la malaltia meningococcica presenta
variacions considerables i és important conéixer bé la situacié epidemiologica
en un territori concret per tal que es puguin realitzar les actuacions preventi-
ves (quimioprofilaxi i/o vacunacié) que siguin més oportunes.

Dels diferents grups de meningococ implicats en casos de malaltia menin-
gococcica, el més freqlient al nostre pais, a I'igual del que succeeix a la ma-
joria dels paisos del nostre entorn, és el B, seguit del C.

A Europa, durant les décades dels 80 i 90 es van produir diverses onades
epidemiques per serogrup B d’amplitud i intensitat molt variables segons els
paisos, dificils de comparar pel fet que alguns comptabilitzen només els ca-
sos confirmats (amb aillament de meningococ en un lloc normalment esteéril)
i en d’altres (com es fa al nostre pais) les estadistiques oficials reflecteixen tots
els casos declarats, estiguin o no confirmats.

En la decada dels 90 es van produir increments del serogrup C en alguns pai-
sos com el Regne Unit, Grécia, RepuUblica Txeca i Espanya. Concretament, a
Espanya, mentre que menys del 10% de les soques que havien estat reme-
ses al laboratori de referéncia de meningococs abans de 1990 eren del sero-
grup C, aquesta proporcié va suposar el 20% a partir de 1990 i va superar el
50% I'any 1996. Aquest increment de la incidencia de malaltia meningococ-
cica per serogrup C no va ser uniforme per a totes les comunitats autbnomes
sind que es va produir especialment en algunes regions, com a Galicia, on el
serogrup C va arribar a suposar més del 80% de tots els serogrups aillats. A
meés, es va observar que a les regions on més augmentava el serogrup C, I'in-
crement era a expenses del fenotip C:2b:P1.2,5 que, encara que no era nou,
si que aparexia per primera vegada amb for¢a a Espanya.
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L'elevada incidéncia de malaltia meningococcica per meningococ C va portar
a algunes comunitats (Galicia, La Rioja i Cantabria) al final de 1996 i co-
mencament de 1997 a fer vacunacions massives a la poblacio entre 18 me-
sos i 19 anys, que era la que concentrava la major proporcio dels casos per
aquest serogrup de meningococ. Posteriorment, altres comunitats van adop-
tar aguesta mateixa politica de vacunacié massiva.

1.2. Situacio de la malaltia meningococcica a Catalunya

Durant els ultims 30 anys (Figura 1) la morbiditat declarada a Catalunya
indica que s’han produit diverses onades epidémiques, que van arribar als
nivells maxims el 1971 (taxa de 7,5 per 100.000 habitants), el 1975 (7,2
per 100.000), el 1979 (18,6 per 100.000) i el 1984 (11,7 per 100.000). A
partir d’aquell any, i fins al 1995, la tendéncia de la malaltia va ser clara-
ment descendent. L'any 1996 es va observar un canvi en la tendencia, ja
que la taxa va ser de 5,1 per 100.000, cosa que va suposar un 38% d’in-
crement respecte al valor de I’any anterior. Un fet destacable d’aquest in-
crement va ser que l'augment es va produir en gran part a expenses del
serogrup C. Concretament, mentre que dades del Sistema de Notificacio

Figura 1. Malaltia meningococcica. Morbiditat declarada a Catalunya, 1965-1999
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Microbiologica de Catalunya assenyalaven que I'any 1995 només el
18,7% dels meningococs corresponia al serogrup C, I’any 1996 aquesta
proporcio va ser del 32% i durant els vuit primers mesos de I’any 1997 va
arribar al 46%.

Davant d’aquest increment en la incidéncia de la malaltia meningococcica per
serogrup C, a la tardor de 1997 es va iniciar a Catalunya un programa de va-
cunacié antimeningococcica A+C adrecat a la poblacié de 18 mesos a 19
anys. La cobertura assolida va ser 55%, amb variacions importants segons les
edats, ja que va ser del 65% en els nens de 18 mesos a 4 anys, del 78% en-
tre els 519 anys, 61% entre els 10 i 14 anys i de només 31% a partir dels 15
anys. Després del programa de vacunacié, la morbiditat declarada va dismi-
nuir a Catalunya. Com es pot veure a la Figura 1, va passar d’una taxa de 4,9
per 100.000 I'any 1997 a una taxa de 3,1 I'any 1998 i de 3,5 I'any 1999.

Es a dir, que el lleuger increment de la malaltia meningococcica que s’havia
observat a Catalunya després d’11 anys de descens mantingut va durar 2
anys (I'any 1996 amb una taxa de 5,1 per 100.000 i I'any 1997 amb una ta-
xa de 4,9).

Pel que fa als casos ocasionats pel serogrup C, com es pot veure a la Taula 1,
la seva incidéncia ha disminuit clarament respecte a I’'any 1997 en qué es va
observar la maxima incidéncia, si bé el descens corresponent a I'any 1998
(del 64%) ha estat superior a I'observat I’'any 1999 (del 57%).

Taula 1. Distribucié dels serogrups B i C de meningococ per grups d’edat.
Catalunya, 1997-1999

Serogrup B Serogrup C

Grups d’edat 1997 1998 1999 1997 1998 1999

< 18 mesos 31 19 29 13 4 8

18m-4 anys 16 14 25 19 2(1)* 8

5-9 anys 10 13 11 13 50 1 13 6(1)* 17
10-14 anys 11 8 5 8 1 0

15-19 anys 11 7 13 10 9 3

20-49 anys 11 5 14 5 4 4

250 anys 12 11 16 9 7 4

TOTAL 102 7 113 7 28 33

* Els casos entre parentesis son els que havien estat vacunats.
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La Figura 2 mostra I’evolucié a Catalunya de la soca C:2b:P1.2,5 que ha es-
tat relacionada amb I'increment del serogrup C a Espanya.

Un aspecte especialment interessant és la distribucié dels casos del serogrup C
segons I'edat. En els grups d’edats vacunables el descens ha estat molt més
gran que en els no vacunables. Aixi, respecte a I'any 1997, el descens de I'any
1998, corresponent a les edats de 18 mesos a 19 anys, va ser del 74% i el de
I’any 1999 del 68%. En les edats no vacunables, encara que també van dismi-
nuir els casos, el descens respecte a I’'any 1997 va ser molt inferior: I'any 1998
la disminuci6 va ser del 44% i I'any 1999 del 41%.

La situacid del serogrup B durant els Ultims tres anys es pot considerar més
estacionaria: I'any 1998 es va produir un descens del 24% respecte a I'any
1997, mentre que I'any 1999 es va produir un increment del 8%.

Pel que fa a la letalitat de la malaltia meningococcica a Catalunya (Taula 2),
per als serogrups B i C conjuntament ha estat de 5,8%, lleugerament su-
perior per al serogrup C (7,2%) que per al serogrup B (5,1%). Cal destacar
que I'any 1998, en qué la incidencia de malaltia meningococcica va ser
molt baixa —la més baixa des de I'any 1971— la letalitat també va ser molt
baixa (3%0).

Figura 2. Distribucié dels casos de malaltia meningococcica per fenotip C:2b:P1.2,5.
Catalunya, 1993-2000*
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Taula 2. Letalitat de la malaltia meningococcica. Catalunya, 1997-1999

1997 1998 1999 TOTAL

Nre.  Defunc % Nre.  Defunc % Nre.  Defunc % Nre.  Defunc %

€asos €asos €asos casos
Serogrup B 102 6 59 77 2 2,6 113 7 6,2 292 15 51
Serogrup C 7 5 6,5 28 2 71 34 3 8,5 139 10 72
Altres serogrups 8 0 0 4 0 0 5 0 0 17 0 0
Cultiu negatiu 115 5 43 55 1 18 62 10 161 232 16 6,9
Serogrups B i C 179 11 6,1 105 4 38 147 10 6,8 431 25 58
TOTAL 302 16 53 164 5 3,0 214 20 93 680 41 6,0

Durant el primer semestre de I’'any 2000 (setmanes 1 a 25), que és el periode
de I'any que tradicionalment inclou el nombre més elevat de casos (Figura 3)
s’han notificat 150 casos de malaltia meningococcica, dels quals 96 s’han con-
firmat microbioldogicament. Com es pot veure a la Taula 3, el nombre de ca-
sos per serogrup B (60) és lleugerament superior al dels dos anys anteriors
(47 155, casos respectivament) i similar al de 1997 (62 casos), mentre que el
serogrup C ha augmentat respecte als anys 1998 i 1999, encara que conti-
nua sent molt inferior (un 38% menys) al nombre de casos que s’havien en-
registrat durant el mateix periode de I'any 1997. El nombre de defuncions
que s’han produit fins aquest moment son 9, i corresponen 4 al serogrup B
(4 mesos, 5 mesos, 72 anys i 81 anys) i 5 al serogrup C (4 mesos, 2 anys, 6

anys, 32 anys i 76 anys), respectivament.

Figura 3. Distribucié estacional de la malaltia meningococcica. Catalunya, 1993-1999
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Taula 3. Distribuci6 per serogrups dels casos de malaltia meningococcica amb confirmacié
microbiologica declarats al sistema MDO. Catalunya, 1997-2000. Setmanes 1 a 25

1997 1998 1999 2000
Casos % Casos % Casos % Casos %
Serogrup A 0 0 0 0 0 0 0 0
Serogrup B 62 53,0 47 73,4 55 76,4 60 62,5
Serogrup C 52 44,4 16 25,0 14 19,4 32* 333
/Na%?ga:;ﬁi?r:zme E 2.6 1 16 3 4,2 4 4,2
TOTAL 117 100,0 64 100,0 72 100,0 96 100,0

* 15 casos corresponen a edats vacunals, dels quals 3 estaven vacunats

1.3 Conclusions

Les dades epidemiologiques sobre I'evolucié de la malaltia meningococcica a
Catalunya permeten extreure les conclusions segients:

a) En les edats vacunals la incidéncia de malaltia meningococcica per sero-
grup C ha disminuit en els Gltims 2 anys respecte a I’any 1997 (un 74% I'any
1998 i un 66% I'any 1999). Tanmateix, durant la primera meitat de I'any
2000 s’ha observat un increment respecte als Gltims dos anys, especialment
€n nens no vacunats.

b) Lexperiencia amb la vacuna no conjugada de polisacarids A+C avala la in-
troducci6 de la vacuna antimeningococcica C conjugada (MCC) a Catalunya.



Vacuna antimeningococcica C conjugada

La vacuna antimeningococcica C conjugada, comercialitzada en el Regne
Unit des de I'octubre de 1999 (Meningitec® de Wyeth-Lederle), estara dis-
ponible en el nostre pais al setembre de 2000 (Meningitec® i Menjugate® de
Chiron). Les dues especialitats farmacéutiques d’aquesta vacuna, autoritza-
des fins aquest moment, contenen polisacarid capsular del meningococ sero-
grup C unit —com en una de les vacunes conjugades contra I’H. influenzae
tipus b (Hibtiter®)— a un mutant no toxic de la toxina diftérica (CRM197).

Lautoritzacié d’aquestes dues vacunes conjugades ja comercialitzades s’ha
fet en base a estudis d’immunogenicitat, ja que no s’han realitzat assajos cli-
nics de camp, de fase Ill o d’eficacia. La protecci6 s’ha valorat en termes de
dos parametres subrogats (correlation immunitaria): les respostes d’anticos-
sos bactericides i d’anticossos mesurats per ELISA.

Als Estats Units esta pendent d’aprovacié una altra vacuna conjugada, amb
toxoide tetanic (Amvax® de NorthAmerican Vaccine). Dues altres vacunes es-
tan en fase d’investigacio i el que hi varia és la proteina transportadora: en
una és el toxoide difteric (vacuna bivalent A-C d’Aventis Pasteur MSD) i en
Ialtra, la proteina D de I'H. influenzae (SmithKline Beecham), de forma simi-
lar al que ha ocorregut amb altres vacunes conjugades davant d’altres micro-
organismes.

2.1 Vacunes no conjugades i conjugades: diferent comportament
immunologic

La vacuna antimeningococcica C fins ara disponible, és a dir, la vacuna poli-
sacarida no conjugada (vacuna polisacarida antimeningococcica A+C® d’A-
ventis Pasteur MSD i Mencevax AC® de SmithKline Beecham, comercialitza-
des i utilitzades en el nostre pais des de la campanya de vacunacio de 1997),
proporciona una resposta immune independent del timus, caracteristica de les
vacunes polisacarides, que fa que la seva eficacia sigui escassa en nens menors
de 18-24 mesos, que la proteccié tingui una duracio limitada, especialment en
els nens menors de 4 anys, i que no indueixi memoria immunologica. Per
aquestes raons, aquesta vacuna no es va poder incloure al calendari de vacu-
nacions sistematiques i la seva utilitzacié va quedar reduida a la profilaxi dels
contactes i al control de brots epidémics de malaltia meningococcica C.
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Les noves vacunes conjugades antimeningococciques C proporcionen una
resposta immune timusdependent, per la qual cosa s6n immunogenes i efi-
caces a partir dels 2 mesos d’edat, proporcionen una immunitat duradora, in-
dueixen memoria immunologica i no donen lloc al fenomen d’hiporesposta
de la vacuna no conjugada. A més a més, son vacunes segures i que tenen
una bona tolerancia. També produeixen immunitat en les mucoses, la qual
cosa pot tenir una gran importancia per eliminar la malaltia.

Per aquestes caracteristiques immunologiques, la vacuna conjugada es pot
incloure en el calendari d’immunitzacions sistematiques, sempre que, a I'igual
del que es fa amb altres vacunes, la situacié epidemiologica ho aconselli.

El futur d’aquesta immunitzacié és la vacuna combinada amb la de I'H. in-
fluenzae tipus b que ja s’esta assajant, i, a més llarg termini també combinada
amb la conjugada pneumococcica per constituir la que es podria denominar “la
vacuna de la meningitis”.

2.2 Caracteristica de les vacunes antimeningococciques C
conjugades comercialitzades

Composicio

Meningitec® i Menjugate® contenen per cada dosi (0,5 ml) 10 ug d’oligo-
sacarid capsular de N. meningitidis serogrup C conjugat (unit convalent-
ment) amb aproximadament 15 pg i entre 12,5 i 25 g, respectivament, de
la proteina CRM197 de Corynebacterium diphtheriae.

Com a excipients, Meningitec® conté fosfat d’alumini, clorur sodic i aigua per
a injeccio, i Menjugate®, manitol, fosfat sodic, hidroxid d’alumini, clorur so-
dic i aigua per a la injeccio.

Pauta d’administracio

Encara que a la fitxa técnica d’aquesta especialitat en nens més petits de 12
mesos es recomana I'administracié de tres dosis, a partir dels 2 mesos d’edat
i separades per un interval d’almenys un mes, la pauta vacunal amb I'espe-
cialitat Meningitec® que s’esta utilitzant en el Regne Unit des de novembre
de 1999 i que també es recomana a Manual de Vacunacions del Departa-
ment de Sanitat i Seguretat Social, és la seguent:

e Lactants entre 2 i 5 mesos d’edat: 3 dosis separades per un interval d’1
mes. En el nostre cas I'interval entre les dosis sera de 2 mesos d’acord amb
la cronologia del nostre calendari.



 Lactants entre 6 i 11 mesos d’edat: 2 dosis separades per un interval d’1 mes.
* Nens més grans de 12 mesos, adolescents i adults: 1 dosi.

La vacuna s’administra per via intramuscular, pero en persones amb trombo-
citopenia o coagulopaties es pot fer per via subcutania.

Menjugate® esta indicada, per fitxa técnica, en nens més grans de 12 mesos,
adolescents i adults, en dosi Unica.

Vacunaci6 de persones immunitzades préeviament

amb la vacuna polisacaridica no conjugada

En els nens o adults que havien estat vacunats previament amb la vacuna po-
lisacarida no conjugada, I’administracié de la vacuna conjugada indueix una
resposta immunogena inferior a la que s’obté en els que no havien estat mai
vacunats. Tanmateix, en aquests casos la concentracio obtinguda d’anticos-
sos especifics i bactericides sérics és suficientment protectora. En aquestes
persones vacunades préviament tampoc no s’han observat més reaccions ad-
verses de les esperades.

2.3 Reaccions adverses

Els efectes adversos poden ser locals en el lloc de la injeccid (eritema, tume-
faccio, dolor) i generals (febre, irritabilitat, anoréxia, diarrea, cefalea, mialgia,
sommoléncia). Aquestes manifestacions son d’intensitat moderada i es reso-
len entre 24 i 72 hores després de la vacunacio.

La reactogenicitat es presenta amb una freqliéncia inferior a 1 cas per cada
10.000 vacunats. En el Regne Unit, des de novembre de 1999 s’han comu-
nicat 4.764 reaccions dels més de 13 milions de dosis administrades.

2.4 Contraindicacions

Hipersensibilitat a algun component de la vacuna i malaltia febril aguda.

2.5 Interaccions

Aquesta vacuna es pot administrar de forma simultania amb les altres vacu-
nes del calendari d’immunitzacions sistematiques, pero en xeringues diferents
i en llocs anatomics diferents. No cal deixar cap interval de temps per a I'ad-
ministracio d’altres vacunes.
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2.6 Presentacions

En suspensio per a la injeccié (Meningitec®) i en un vial amb pols liofilitzada
i una altre vial amb liquid per a la seva reconstitucié (Menjugate®). S’emma-
gatzema a una temperatura entre +2°C i +8°C. No s’ha de congelar i s’ha de
protegir de la llum.

2.7 Conclusioé

La vacuna meningococcica C conjugada és una vacuna immunogena, efica¢
i segura, i reuneix les caracteristiques exigibles per a ser inclosa al calendari
d’immunitzacions sistematiques.



Programa per a la vacunacio
antimeningococcica C amb vacuna conjugada
a Catalunya

3.1 Justificacio

El Comité d’Experts en Vacunacions del Departament de Sanitat i Seguretat Social
en la seva reuni6 del dia 11 d’abril de 2000, va decidir que, amb I'aparicié de no-
ves vacunes antimeningococciques conjugades contra el meningococ C, que pos-
sibiliten la immunitzacio a partir dels 2 mesos d’edat, és possible plantejar-se el
control de la malaltia en el grup de més risc per al qual fins ara no hi havia possi-
bilitat de vacunar, i millorar la proteccié en els grups en qué la vacuna no conju-
gada proporciona una eficacia més baixa. Per aquest motiu es va acordar incloure
la vacunacio antimeningococcica C conjugada en el Calendari de vacunacions sis-
tematiques de la Generalitat de Catalunya als 2, 4 i 6 mesos, i desenvolupar un
programa de vacunacio antimeningococcica C amb vacuna conjugada per a la po-
blacié fins als 19 anys d’edat. Aquest programa es dura a terme en fases successi-
ves; la primera tindra lloc el darrer quadrimestre de I'any 2000 i s’hi vacunaran els
nens més petits de 6 anys; posteriorment es vacunaran els nens i joves d’entre 6 i
19 anys no vacunats préviament amb vacuna antimeningococcica A-C no conju-
gada, i també els que tenien menys de quatre anys quan van rebre la vacuna, i fi-
nalment es vacunara els nens i joves d’entre 6 i 19 anys vacunats amb anterioritat
amb vacuna antimeningococcica A-C no conjugada.

El Comité va recomanar també que la vacuna estigui disponible gratuitament
i que s’apliqui en els centres d’atencid primaria publics i en les consultes pri-
vades dels pediatres.

Aquestes propostes han estat assumides completament pel Departament de
Sanitat i Seguretat Social de la Generalitat de Catalunya, el qual ha decidit re-
comanar la vacunacié antimeningococcica de nens i de joves d’entre 2 me-
sos i 19 anys i mobilitzar tots els recursos humans, materials i economics que
siguin necessaris per fer efectiva la recomanacio.

Atesa I’estacionalitat que presenta la malaltia meningococcica i per tal d’evi-
tar el maxim nombre de casos, la primera fase de la vacunacio s’efectuara du-
rant els mesos de setembre, octubre, novembre i desembre als centres d’a-
tencié primaria publics (ICS i aliens a I'ICS) i a les consultes privades de
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pediatria. La vacuna sera gratuita per a tota la poblaci6é objecte. Cada equip
d’atencié primaria i consultori privat establira I’organitzacié que estimi més
adequada per a la vacunacio de la poblacié objecte del programa de la qual
té cura habitualment. Els diferents aspectes d’aquesta organitzacié s’han de
difondre abans del dia 15 de setembre, a través dels mitjans que s’estimi més
oportuns, per garantir, en qualsevol cas, que la poblacio de la seva area d’in-
fluéncia ha estat informada sobre el sistema organitzatiu adoptat.

Amb I'objectiu d’informar els gestors sanitaris, als centres de distribucié va-
cunals i a tots els professionals implicats, especialment, als que treballen a I'a-
tencié primaria, sobre la posta en marxa de la vacunacié antimeningococcica
i per ajudar-los en les tasques de planificacio operativa de la vacunacié en els
centres publics, s’ha elaborat el document Programa per a la Vacunacio an-
timeningococcica C conjugada a Catalunya.

Aquest document es trametra als gestors sanitaris de tots els nivells, inclosos
els responsables dels centres regionals de distribucié de vacunes, els coordi-
nadors d’arees basiques (zones d’assisténcia primaria reformada) i els caps lo-
cals de sanitat (zones d’assistéencia primaria no reformada) per tal que sigui
utilitzat com a document marc per a la planificacié operativa del programa.

En aquest programa es descriuen: a) els objectius de salut i operacionals a
aconseguir amb el seu desplegament; b) les activitats a dur a terme durant el
darrer quadrimestre de 2000 i durant els anys 2001 i 2002 als centres publics
i privats per aconseguir aquests objectius; c) els recursos a mobilitzar per al
desplegament de les activitats i d) el sistema d’avaluacio a utilitzar per esbri-
nar si s’aconsegueixen els objectius fixats pel programa.

3.2 Objectius
3.2.1 Objectius de salut

Per les seves caracteristiques d’eficacia i efectivitat elevades en les primeres
edats i de generar memaoria immunologica, la incorporacié de la vacunacié an-
timeningococcica C, com a vacuna sistematica, al Calendari de vacunacions de
la Generalitat fara possible proposar com a objectiu general de salut a mitja o
llarg termini I’eliminacio de la malaltia meningococcica pel serogrup C a Cata-
lunya. En qualsevol cas, actualment encara no es possible plantejar-se aquest
objectiu, i s’ha considerat més convenient fixar com a objectiu de salut la re-
duccio de la incidéncia de la malaltia meningocaccica del serogrup C en la po-
blacié de Catalunya entre 2 mesos i 19 anys d’edat.



3.2.2 Objectius operacionals
Com a objectius operacionals sobre la poblacié objecte s’ha establert:

< Assolir una cobertura vacunal del 95% en els nens de 2 mesos a 5 anys,
ambdés inclosos, en finalitzar I'any 2000.

= Assolir i mantenir una cobertura vacunal del 97%, o superior, en les cohorts
de nens que es vacunaran de manera sistematica en compliment de les in-
dicacions del Calendari de vacunacions de la Generalitat de Catalunya els
anys 2000, 2001 i 2002.

e Durant I'any 2001 es vacunaran els nens i els joves de 6 a 19 anys no va-
cunats amb anterioritat amb vacuna antimeningococcica A-C no conjuga-
da. Les cobertures a assolir seran del 90%o, en els nens de 6 a 14 anys i del
80%, en els joves d’entre 15 i 19 anys. Aixi mateix es podran vacunar els
nens que quan van rebre la vacuna polisacarida tenien menys de 4 anys.

e Durant I’'any 2002 es vacunara els nens i joves de 6 a 19 anys que hagues-
sin estat vacunats amb vacuna no conjugada. Les cobertures a assolir seran
del 90% en els nens de 6 fins a 14 anys i del 80% en els joves majors de 15
anys fins als 19 anys.

3.3 Activitats

Per tal d’assolir aquests objectius s’ha previst la realitzacié de les seglents ac-
tivitats:

3.3.1 Adquisici6 de la vacuna antimeningococcica C conjugada als
laboratoris fabricants

D’acord amb el volum de la poblacié objecte del programa i els objectius ope-
racionals establerts pel que fa a la cobertura vacunal en la primera fase del
programa, la Direcci6 General de Salut Publica ha adquirit la vacuna ne-
cessaria per al seu desplegament en els centres publics i privats.

S’han adquirit 445.000 dosis per a la primera fase del programa, i esta pre-
vista I'adquisicié de les dosis necessaries per a I’any 2001 i I'any 2002.

La vacuna adquirida és de presentacio en vials monodosi. Aquesta presenta-
Ci0 evita les pérdues que inevitablement es donen amb les presentacions mul-
tidosi, que, malgrat I'avantatge quant a volum i emmagatzematge, s’han
mostrat menys practiques en altres campanyes.
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3.3.2 Distribucié de la vacuna antimeningococcica C conjugada als centres
de distribucio regionals

La vacuna adquirida sera distribuida per la Direccié General de Salut Publica
als 10 centres regionals de distribucié de vacunes que, a la vegada i de ma-
nera esglaonada, faran la distribucio als centres vacunals evitant acumula-
cions que puguin saturar les neveres.

La vacuna anira directament al centre regional de distribucié des del labora-
tori subministrador, d’acord amb les indicacions de la Direccié General de Sa-
lut Publica. Quan rebi la vacuna, el centre seguira el procediment habitual es-
tablert pel Programa de vacunacions per tal que es tingui constancia de la
recepcio de la vacuna.

3.3.3 Subministrament de la vacuna antimeningococcica C conjugada als
centres d’atencié primaria publics i als pediatres privats

Els centres regionals de distribucié de vacuna lliuraran als centres d’atencié
primaria publics i als pediatres privats el nombre de vacunes que calgui per ga-
rantir la vacunacio de la poblaci6 objecte de la qual tenen cura habitualment.

El responsable del centre fara servir el full de comanda i/o lliurament de va-
cunes per sol-licitar les vacunes d’acord amb el procediment habitual establert
pel Programa de vacunacions de la Direccidé General de Salut Publica per tal
que es tingui constancia del lliurament de la vacuna.

3.3.4 Informaci6 i formaci6 del personal sanitari responsable de I’execucio
del programa

Es faran reunions informatives per regions sanitaries a les quals la geréncia de
la regié convocara els responsables dels centres d’atencié primaria, els dels
centres de distribucio i els responsables de les unitats de Vigilancia Epide-
miologica corresponents.

Els carrecs de comandament dels centres d’atencié primaria publics informa-
ran el personal sanitari assistencial (metges i personal d’infermeria) que ha
d’executar el programa de la data d’inici de la vacunacio i del sistema orga-
nitzatiu adoptat al centre.

Mitjancant els circuits del Programa de vacunacions es fara arribar als res-
ponsables dels centres vacunals i oficines de farmacia informacié sobre les ca-
racteristiques de la nova vacuna i de com aplicar-la.



Aixi mateix, s’insistira sobre la necessitat de registrar les vacunes administra-
des en el Carnet de salut o Carnet de vacunacions dels nens o joves, i de la
necessitat de mantenir un registre nominal de vacunes administrades en el
centre. Finalment, es remarcara la necessitat d’informar la poblaci6 a vacunar
(pares dels nens) sobre el valor protector de la vacuna.

Els pediatres privats seran informats directament per la Direccié General de
Salut Publica i per les societat cientifica corresponent. La informacio sera es-
crita i detallada i incloura els documents que es considerin necessaris.

3.3.5 Informacié a la poblacié sobre la posada en marxa del programa i
sobre com accedir a les vacunes

Aquesta informacié es considera fonamental i haura de facilitar-se durant la
setmana anterior al comengament del programa.

La informacio tractara sobre els segiients punts:

 El Departament de Sanitat i Seguretat Social recomana la vacunacié gene-
ralitzada a la poblacio de 2 mesos a 19 anys.

e La vacuna estara disponible gratuitament i s’aplicara a la poblacié objecte
del programa, als centres d’atenci6é primaria i a les consultes privades on
habitualment reben atencio sanitaria, a partir del 15 de setembre del 2000.

» Cada centre public i privat establira la seva propia organitzacio pel que fa
al flux de pacients.

e La vacunacio es pot fer sense cap urgéncia de manera esglaonada, ja que
a Catalunya no hi ha situacié epidemica de malaltia meningococcica i la va-
cunacio té, nomeés, caracter preventiu.

« Els metges i personal d’infermeria dels centres publics i privats informaran
les persones a vacunar (els pares, en el cas dels nens) sobre el valor pro-
tector de la vacuna. Es disposara d’un fullet informatiu per facilitar aques-
ta tasca (annex 1).

Per tal que aquesta informacio arribi al maxim de poblacio es duran a terme
les seglients activitats:

e Lliurament d’una nota de premsa de presentacioé del programa, a tots els
mitjans de comunicacio de Catalunya.

Es preveu que el resso a la televisié, la radio i la premsa sigui important i que
serveixi d’informacié a tota la poblacié sobre Iinici del programa.
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 Establiment d’un teléfon d’informacié sobre el programa als serveis centrals
del Departament de Sanitat i Seguretat Social (Direccié6 General de Salut
Publica), on els usuaris puguin efectuar consultes sobre aquesta questio.

» Informacio, en forma d’anuncis als diaris, facilitant el nGmero de telefon
abans esmentat.

e Informacié local, a I'ambit territorial de cada centre d’atencié primaria so-
bre I'inici de la vacunacio i I'estratégia organitzativa adoptada en el centre.

3.3.6 Vacunaci6 de la poblaci6 objecte del programa

En la primera fase s’actuara sobre la poblacié de 2 mesos a 5 anys indepen-
dentment que hagin rebut o no la vacuna polisacarida no conjugada (veure
taula 4). La vacunacio s’efectuara durant el darrer quadrimestre de I'any
2000 als centres d’atencio primaria publics i a les consultes privades dels pe-
diatres que tenen cura habitualment de la poblacié de nens a vacunar.

Taula 4. Calendari d’administracié de la vacuna antimeningococcica C conjugada

Darrer
quatrimestre

Any 2000 Any 2001 Any 2002
Nens 2m-5m 3 dosis
Nens 6m-11m 2 dosis
Nens 12m-5anys* 1 dosi
Nens 6 anys-19 anys** 1 dosi
Nens 6 anys-19 anys*** 1 dosi

*Independentment de que haguessin rebut la vacuna no conjugada préviament

**Només no vacunats previament amb vacuna no conjugada o vacunats quan tenien
menys de 4 anys

***\/acunats previament amb vacuna no conjugada

La vacuna sera gratuita per a tota la poblacid objecte.

Ateses les importants diferéncies existents entre les arees basiques de salut
rurals i les urbanes, i entre la xarxa reformada i la no reformada, I’elecci6 dels
sistemes d’organitzacié per aconseguir els objectius de vacunacié poden ser
adaptats a les caracteristiques de cada cas, i consensuats entre els responsa-
bles locals, sectorials i del centre de distribucio de vacunes per tal d’aconse-
guir la maxima operativitat del programa.



Sigui quin sigui el sistema organitzatiu triat, els carrecs de comandament dels
centres d’atencié primaria hauran de responsabilitzar-se de fer arribar aques-
ta informaci6 als usuaris al seu carrec, a través dels mitjans que estimin més
convenients.

A més, hauran de trametre aquesta informacié seguint els circuits de cada en-
titat proveidora d’atenci6 primaria als seus comandaments, els quals la faran
arribar als serveis centrals del Departament seguint igualment els circuits es-
tablerts.

Durant I'any 2001 es realitzara la vacunacio dels nens i joves de 6 a 19 anys
gue no haguéssin rebut préviament la vacuna no conjugada de polisacarids o
que tinguessin menys de 4 anys quan la van rebre. Durant I'any 2002 es re-
alitzara la vacunacio de tots els altres nens i joves entre 6 i 19 anys que ja ha-
guessin estat vacunats. En aquestes fases també s’adaptaran les activitats a
les caracteristiques de cada territori.

3.3.7 Informaci6 detallada als individus a vacunar sobre el valor protector
de la vacuna

Tant en els centres publics com en els privats, els metges i personal d’infer-

meria informaran de manera personalitzada els nens i els joves a vacunar, 0

els seus pares, sobre els segiients punts:

~ Eficacia protectora de la vacuna.

« Limitacions de la vacuna, derivades de I'existéncia d’altres meningitis a part
de I'ocasionada pel meningococ del serogrup C.

e Quan donin la informacio, els professionals entregaran el fullet Qué cal sa-
ber sobre la vacuna conjugada contra la meningitis C.

3.3.8 Registre de les vacunes administrades en els documents personals
de vacunacions dels nens i joves vacunats

Com a registre personal de les vacunes administrades es faran servir els dos re-
gistres utilitzats habitualment per a les altres vacunacions: el Carnet de salut
infantil i el Carnet de vacunacions. Les vacunes administrades es consignaran
a I'apartat "altres vacunes' dels dos documents, fent constar les sigles MCC.

Els nens i els adolescents fins a 14 anys han d’utilitzar el Carnet de salut in-
fantil (Annex 2). Si I’han extraviat o no el porten, s’utilitzara el Carnet vacu-
nal (Annex 3), el qual s’emplenara i entregara als pares en el moment d’aca-
bar I'acte vacunal. Els joves de 15 a 19 anys han d’utilitzar el Carnet vacunal.
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El registre personal de vacunacions s’ha d’emplenar en tots els casos i s’ha
d’informar els pares de la necessitat de guardar el document acuradament.

Els gestors sanitaris de tots els nivells han de vetllar perqué als centres publics
on s’administri la vacuna s’emplenin els carnets de salut infantil i/o els car-
nets de vacunacions, el registre nominal de vacunacions i les butlletes de de-
claracié de vacunes administrades, segons les normes habituals.

3.3.9 Registre nominal de vacunes administrades en els centres d’atencio
primaria i en els consultoris privats

A cada centre public i consultori privat s’ha d’establir un registre nominal de
vacunes administrades que contingui les seglients dades: edat en el moment
de la vacunacio, data d’administracid, cognoms i nom del nen o jove, vacu-
na administrada (marca), lot i eventuals reaccions adverses.

Les dades d’aquest registre seran fonamentals per a I’elaboracié de la butlleta
Declaracié numeérica de vacunes administrades (Annex 4), que cada centre o
consultori ha de trametre al seu centre regional de distribucié de vacunes.

3.3.10 Manteniment i explotacié d’un registre numéric de vacunes
administrades en el centres regionals de vacunacions

La informaci6 s’obtindra de les butlletes de declaracio d’administracié de va-
cuna antimeningococcica C conjugada, que els centres i pediatres trametran
setmanalment als centres regionals de distribucié de vacunes.

3.3.11 Declaraci6 urgent a la Direccié General de Salut Publica d’even-
tuals reaccions adverses a la vacunacio

Malgrat que les reaccions sistemiques a la vacuna sembla que sén molt
poc freqlents, si aquestes es produeixen s’han de declarar segons el pro-
cediment establert al Programa de Vacunes de la Direccid General de Sa-
lut Publica.

Com sempre, si la reaccio és greu s’ha de notificar urgentment (abans de 24 ho-
res) en el model Declaracié de sospita d’efectes adversos a vacunes (Annex 5).

3.3.12 Declaracié urgent a la Direccid General de Salut Plblica d’even-
tuals trencaments de la cadena del fred

S’ha de fer amb caracter urgent al centre regional de distribuci6 de vacunes i
a la Direcci6 General de Salut Publica. En cas necessari la vacuna sera des-
truida i substituida amb caracter urgent.



3.3.13 Declaraci6 urgent dels casos sospitosos o confirmats de malaltia
meningococcica

Aquesta declaraci6 és obligatoria a Catalunya, d’acord amb el Decret
395/1996, de 12 de desembre. S’ha de fer a les unitats de vigilancia epide-
miologica (Annex 6) seguint el procediment habitual ja establert. Cal recor-
dar que per evitar I'aparicié de casos secundaris és important que els contac-
tes de risc rebin quimioprofilaxi.

Sempre que hi hagi aillament del microorganisme causant de la malaltia,
caldra identificar el serogrup, la qual cosa sera fonamental per poder avaluar
el resultat del programa de vacunacio6 i també per vacunar els mateixos con-
tactes de risc que han rebut quimioprofilaxi si es tracta d’'un meningococ del
serogrup C.

3.3.14 Explotacio de les dades de vacunes administrades

La Direccié General de Salut Publica explotara les dades de les vacunes ad-
ministrades. Aquestes dades seran proporcionades pels centres regionals de
distribucié de vacunes i serviran per calcular la cobertura vacunal.
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3.4 RECURSOS

3.4.1 Recursos humans

» Caps locals de sanitat.

« Directors dels equips d’atenci6 primaria.
» Pediatres.

* Metges de familia.

* Metges generals.

» Personal d’infermeria.

< Farmaceutics d’oficines de farmacia.

e Farmaceutics d’atencio primaria.

= Tecnics responsables de centres vacunals.
= Tecnics responsables dels centres regionals de distribucio de vacunes.

« Tecnics dels serveis centrals del Departament de Sanitat i Seguretat Social,
del Servei Catala de la Salut i de I'Institut Catala de la Salut.

= Tecnics de les unitats de vigilancia epidemiologica de les delegacions terri-
torials i de I'Institut Municipal de Salut Publica.

= Tecnics de les regions sanitaries de I'SCS i de I'ICS.

« Equips de salut municipal.

3.4.2 Recursos materials

« Vacuna antimeningococcica C conjugada.

= Xeringues i agulles.

» Programa per a la vacunacio antimeningococcica C conjugada a Catalunya.
» Pagina web d’informacié sobre la vacuna antimeningococcica C conjugada.

 Fullet d’educacié sanitaria: Qué cal saber sobre la vacuna conjugada con-
tra la meningitis C.

* Guia per a la prevencié i el control de la malaltia meningococcica.
» Fulls de comanda i/0 lliurament de vacunes.
» Butlletes de declaracié de vacunes administrades.

e Carnets de salut infantil.



« Fulls de declaraci6é de sospita de reacci6é adversa a vacunes.
= Carnets de vacunacions.
e Adrenalina i agulles hipodérmiques.

* Neveres.

3.4.3. Recursos economics

Limport necessari per a la compra de vacunes, per a I'edicié del material de
formacié de personal i d’educacio sanitaria i carnets de vacunacions.

3.5 Avaluacioé

3.5.1 Avaluacio6 de I’estructura

Els responsables dels centres d’atencié primaria publics han de validar,
abans del dia 15 de setembre, I'estructura organitzativa adoptada pel cen-
tre al seu carrec i han de comprovar que disposen dels recursos humans i
materials necessaris per al desplegament del programa. Amb periodicitat
mensual han de procedir a I'avaluacié de I’estructura del programa per tal
de comprovar que els recursos mobilitzats sén suficients i aportar-ne d’ad-
dicionals, si cal.

En aquest apartat s’han de tenir el compte les variables seglents:

« Disponibilitat de nevera amb capacitat suficient en els centres d’atencio
primaria o consultes privades.

< Disponibilitat d’indicadors de control de temperatura de les neveres dels
centres d’atencié primaria publics i consultes privades.

« Disponibilitat de vacuna antimeningococcica C conjugada.
« Disponibilitat d’adrenalina i corticoides per a emergeéncies.
« Disponibilitat de contenidors de residus bioldgics.
 Disponibilitat de nevera portatil o bosses isotermiques.

< Disponibilitat de carnets vacunals.

 Disponibilitat de fullets d’educacié sanitaria.

« Disponibilitat de material inclos en els annexos.

» Existéncia d’un responsable del centre vacunal interlocutor amb el progra-
ma de vacunacions.
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3.5.2 Avaluaci6 del procés

En els centres publics s’ha d’avaluar la qualitat de les activitats desplegades.
També cal analitzar el funcionament de la cadena de fred al llarg de tota la
xarxa de distribucié, mitjancant el monitoratge dels trencaments de la cade-
na de fred que es puguin produir en els diferents nivells.

3.5.3 Avaluacio6 dels resultats
En aquest apartat s’han de quantificar:
< El nombre de vacunes lliurades per regions sanitaries.

e Les cobertures vacunals obtingudes a Catalunya per grups d’edat segons
les regions sanitaries i globalment.

 La incidéncia global de malaltia meningococcica per serogrup C I'any 2001
i 2002, comparant-la amb la dels anys anteriors.

 La incidencia de malaltia meningococcica pel serogrup C en la poblacio de
2 mesos a 5 anys durant el periode gener-agost de 2001, comparant-la
amb la del periode gener-agost de 2000.

 La incidencia de malaltia meningococcica per serogrup C en la poblacié de
2 mesos a 19 anys I'any 2001 i I'any 2002, per comparar-la entre aquest
dos anys i també amb anys anteriors.

< La incidéncia de malaltia meningococcica per serogrup C I'any 2001 i I'any
2002 en vacunats i en no vacunats.
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ANNEX 1

Queé cal saber de la vacunacio
contra la meningitis C

Queé és la meningitis meningococcica causada pel serogrup C?

Es una malaltia produida per un germen que es troba a la gola d’una pro-
porcié important de la poblacio. La gran majoria de persones que el tenen de-
senvolupa una proteccié natural enfront del meningococ al cap d’una setma-
na. Malgrat tot, ocasionalment, el germen pot passar a la sang i produir una
infeccid generalitzada o bé afectar el sistema nervios, i aixi causar el que s’a-
nomena una meningitis.

La meningitis, si es diagnostica i es tracta precogment, acostuma a curar-se sen-
se deixar sequieles. No obstant aix0, en alguns casos poden sorgir complicacions.

Hi ha altres germens que puguin produir també meningitis?

A part del meningococ C, altres meningococs (sobretot els del serogrup B), bac-
teris i virus poden produir meningitis. Per tant, cal que no tinguem una falsa sen-
sacio de seguretat, ja que si els nens es vacunen només hauran rebut una vacu-
na que els protegeix contra un sol tipus d’aquests germens, el meningococ C.

Com és la vacuna antimeningococcica C conjugada?

La vacuna antimeningococcica C conjugada és una nova vacuna eficag i se-
gura, que fins ara no estava disponible i que déna un bon nivell d’immunitat
(defenses) que dura molt de temps.

El meu fill s’ha de vacunar?

Si el vostre fill t¢ entre 2 mesos i 19 anys caldra vacunar-lo. En un primer
moment, es vacunaran els nens entre 2 mesos i 5 anys. A partir de I'any
2001, la vacuna s’estendra a tots els nens i joves fins als 19 anys.

Com s’administra la vacuna?
La vacuna s’administra al bra¢ o a la cuixa amb agulles indolores.

Segons 'edat que tingui el vostre fill, requerira una, dues o tres dosis de la va-
cuna per tal d’assegurar que queda ben protegit contra la malaltia. Cal que con-
sulteu el pediatre o el metge de familia per tal de saber qué li cal al vostre fill.
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Es segura la vacuna?

La vacuna conjugada enfront del meningococ C és segura. No obstant aixo,
com quasi totes les vacunes, la seva administracié pot donar lloc a petites
molesties locals en el lloc de la punxada. També és possible que aparegui una
febre menor de 38° C durant les 48 hores posteriors a la seva administracio.

On es poden vacunar els nens?

Per vacunar el vostre fill, podeu anar al pediatre del centre d’atenci6 prima-
ria o pediatre privat al qual aneu habitualment. Ell us indicara les dosis que
requereix el vostre fill i us informara de tots els aspectes que vulgueu pre-
guntar-li respecte a la vacuna.

Recordeu que, com en totes les vacunacions, és molt important fer constar
I"administracio de la vacuna en el carnet vacunal.



ANNEX 2

CARNET DE

SALUT

Vacunes sistematiques

MNorr Daza de naixament
. . Datade la
Data Altres Administ-ada per provera dosi
1 Difter 3, tetanJs | tos ferna de céliLiz corpleta 4 Merrgits S corlugada 7 epatits A4+B. Acussta vacuna Sesia aplic

2 Palicme tis it rubsol | parar il el mare a'Lr prograra pilt de 5 nys oo auraci

& Tetanus i diteria do ipLs adult

3 Hemaghit 2o s b ‘elanus 105 prira a

Vacunes
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ANNEX 6

UNITATS DE VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA

Institut Municipal de la Salut
Servei d’Epidemiologia

Placa Lesseps, 1

08023 Barcelona

Telefon: 93/238 45 45

Fax: 93/217 31 97

Delegaci6 Territorial de Sanitat
Secci6 d’Epidemiologia
Passeig Lluis Companys, 7
08003 Barcelona

Telefon: 93/567 11 60

Fax: 93/567 11 74

Delegacié Territorial de Sanitat
Seccié d’Epidemiologia

Carrer del Sol, 15

17004 Girona

Teleéfon: 972/20 00 54

Fax: 972/21 99 07

Delegaci6 Territorial de Sanitat
Seccio d’Epidemiologia

Av. Alcalde Rovira Roure, 2
25006 Lleida

Telefon: 973/70 16 00

Fax: 973/24 91 40

Delegaci6 Territorial de Sanitat
Secci6é d’Epidemiologia

Av. Maria Cristina, 54

43002 Tarragona

Telefon: 977/22 41 51

Fax: 977/21 89 54
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