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Resumen ejecutivo

El sarampidon y la rubeola constituyen importantes problemas de salud publica y ambas
enfermedades son potencialmente candidatas a erradicarse mediante vacunacion.

La Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) coordina a nivel mundial la eliminacién del sarampiény
la rubeola y realiza un seguimiento anual de los progresos que se van alcanzando en las diferentes
Regiones. La Comision Regional de Verificacion de la eliminacion del sarampion y la rubeola declaré
gue Espafia estd en situacion de eliminacion de la rubeola desde 2015 y del sarampién desde 2016,
manteniéndose esta situacidn en las evaluaciones anuales sucesivas.

El 22 Estudio de Seroprevalencia en Espafia, realizado en 2017-2018, muestra un descenso de la
poblacién con titulos de anticuerpos frente a sarampion protectores en la poblacidon que los ha
obtenido mediante vacunacidn, en un contexto sin circulacidn del virus salvaje. En relacién a la
rubeola, se observa una muy elevada inmunidad de la poblacién frente al virus de la rubeola en
todos los grupos de edad, demostrando el mantenimiento de la inmunidad conferida por la
vacunacion.

Este Plan Estratégico para la Eliminacion del Sarampidén y la Rubeola en Espaila 2021-2025, en
adelante el Plan, actualiza el Plan Nacional de Eliminacidon del Sarampién, del afio 2000 vy el
Protocolo de Vigilancia de la Rubeola y el Sindrome de Rubeola Congénita, de 2007, que juntos
formaban el Plan de Eliminacién del Sarampidn y la Rubeola para Espafia.

El Plan para 2021-2025 estd estructurado en tres estrategias y seis objetivos:
- Estrategia 1 — Fortalecer la inmunidad de la poblacién

o Objetivo 1 — Alcanzar y mantener coberturas de vacunacion de al menos el 95% con
dos dosis de vacuna triple virica en Espafia y en cada una de las CCAA y ciudades de
Ceuta y Melilla mediante el programa sistematico de vacunacién

o Obijetivo 2 — Identificar, captar y asegurar la vacunacidn de la poblacién susceptible
- Estrategia 2 — Fortalecer el sistema de vigilancia y la actuacién en brotes

o Objetivo 3 — Detectar, investigar y controlar los casos aislados y los brotes de
sarampién y rubeola

o Objetivo 4 — Garantizar una investigacion de laboratorio de calidad

o Objetivo 5 — Implementar de forma rdpida las medidas de control de brotes que
supongan un evento de salud publica e importancia nacional o internacional

- Estrategia 3 — Crear y reforzar estrategias de comunicacidn, informacion y asesoria

o Objetivo 6 — Informar, capacitar, relacionar e involucrar a todos los agentes de los
que depende directa o indirectamente la eliminacién del sarampién y la rubeola

Para cada uno de los objetivos se han establecido actividades para su consecucién. Se realizard un
seguimiento anual del Plan, en el que se recogerad una evaluacion de las actividades realizadas
mediante la recogida de los indicadores que se han definido para cada una de las estrategias y
objetivos.

El informe técnico anual se revisa y evalta por el Comité Nacional de Verificacion y se envia online
para la evaluacion que a su vez realiza la Comisién Regional Europea de Verificacion de la
Eliminacién del Sarampion y la Rubeola.
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Executive summary

Measles and rubella are major public health problems, and both diseases are potentially candidates
for eradication by vaccination.

The World Health Organization (WHO) coordinates the elimination of measles and rubella at a
global level and annually monitors the progress made in the different Regions. The Regional
Commission for the Verification of the elimination of measles and rubella at European level declared
that Spain has been in a situation of elimination of rubella since 2015 and measles since 2016,
maintaining this situation in successive annual evaluations.

The 2nd Seroprevalence Study in Spain carried out in 2017-2018, shows a decrease in the population
with protective measles antibody titers is observed in those that obtained immunity by vaccination,
and in a context without circulation of the wild virus. Regarding rubella, a very high immunity of the
population against the virus is observed in all age groups, demonstrating the maintenance of the
immunity conferred by vaccination.

The Strategic Plan for the Elimination of Measles and Rubella in Spain 2021-2025, hereinafter the
Plan, updates the National Plan for the Elimination of Measles, of the year 2000 and the Protocol for
the Surveillance of Rubella and Congenital Rubella Syndrome, of 2007, which together formed the
Measles and Rubella Elimination Plan for Spain.

The Plan for 2021-2025 is structured in three strategies and six objectives:
- Strategy 1 - Strengthen the immunity of the population

o Objective 1 - Achieve and maintain vaccination coverage of at least 95% with two
doses of MMR vaccine in Spain and in each of the Autonomous Communities and
cities of Ceuta and Melilla through the systematic vaccination program

o Objective 2 - Identify, capture and ensure vaccination of the susceptible population
- Strategy 2 - Strengthen the surveillance system and action in outbreaks

o Objective 3 - Detect, investigate and control isolated cases and outbreaks of
measles and rubella

o Objective 4 - Guarantee quality laboratory research

o Objective 5 - Quickly implement outbreak control measures that involve a public
health event of national or international importance

- Strategy 3 - Create and reinforce communication, information and advice strategies

o Objective 6 - Inform, train, relate and involve all the agents on whom the
elimination of measles and rubella depends directly or indirectly

Activities have been established for each of the objectives. Annual monitoring of the Plan, including
an evaluation of the activities, will be carried out by collecting the defined indicators for each of the
strategies and objectives.

The National Verification Committee will review and evaluate the annual technical report that will
be sent for the assessment conducted by the European Regional Commission for the Verification of
the Elimination of Measles and Rubella.
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Definiciones

Eliminacion de la enfermedad: Ausencia de casos endémicos de sarampidn o de rubeola en un area
geografica por un periodo de al menos 12 meses, en presencia de un buen sistema de vigilancia. La
eliminacion en la Regién Europea de la OMS se podra declarar al transcurrir 2 36 meses sin que
haya casos de sarampion o de rubeola endémicos en todos los Estados Miembros de esta Region®.

Erradicacion de la enfermedad: Interrupcidén de la transmisiéon de sarampion o de rubeola a nivel
mundial en presencia de un sistema de vigilancia de calidadl.

Caso endémico: Caso de sarampidon o de rubeola confirmado por laboratorio o por vinculo
epidemioldgico y que es resultado de la transmisién endémica del virus del sarampién o del virus
de la rubeolal

Transmision endémica: Transmisidon del virus del sarampién o virus de la rubeola autdctonos o
importados, que persiste durante un periodo de 12 meses o mas en un area geografica definidal.

Restablecimiento de la transmision endémica: Evidencia epidemioldgica y de laboratorio de la
presencia de una cadena de transmision producida por una variante del virus del sarampion o del
virus de la rubeola que continda sin interrupcién durante un periodo > 12 meses en un darea
geografica donde la enfermedad habia sido previamente eliminadal.

Caso importado: Caso que se ha contagiado en otro pais.

Caso relacionado con la importacion: Caso que, aunque se infecte en Espafia, la evidencia
epidemioldgica o viroldgica, o ambas, apoya que estd causado por un virus importado.

Brote: Dos 0 mas casos de sarampidon o de rubeola relacionados temporalmente y que estan
asociados epidemiolégicamente y/o virolégicamente

Fallo vacunal primario: Situacion en la que una persona presenta una falta de seroconversién inicial
a lavacuna.

Fallo vacunal secundario: Situacién en la que una persona adquiere una enfermedad frente a la
gue habia sido vacunada, después de haber tenido una seroconversién inicial.

Haplotipo o “grupo de secuencias idénticas”: grupo de secuencias idénticas que se designa con el
nombre de la OMS de la secuencia mas antigua existente en MeaNSs.

Variante o “named strain”: haplotipo o “grupo de secuencias idénticas” epidemioldgicamente
significativo, es decir, que haya sido identificado en diferentes brotes durante un periodo minimo
de 2 afios en varios paises. Se designa con el nombre de la OMS de la secuencia mas antigua
notificada en MeaNSs.
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1. Introduccion

El sarampidn y la rubeola constituyen importantes problemas de Salud Publica. El sarampion es una
de las enfermedades infecciosas mas transmisibles que continda ocasionando una elevada
mortalidad en el mundo a pesar de ser inmunoprevenible®. La rubeola puede presentar efectos
teratogénicos como consecuencia de la infeccién congénita, que incluyen desde el aborto
espontaneo o la muerte fetal al sindrome de rubeola congénita (SRC) en el recién nacido™>.

El virus del sarampidn pertenece al género Morbillivirus, familia Paramyxoviridae. Se transmite por
diseminacion de gotitas expulsadas por las vias respiratorias, suspendidas en el aire o por contacto
directo con las secreciones nasales o faringeas de personas infectadas. Con menor frecuencia por
medio de articulos recién contaminados con secreciones nasales o faringeas. Es altamente
transmisible, con mas de un 90% de tasa de ataque secundario en poblacién susceptible. Las
personas infectadas expulsan virus al toser o estornudar o mediante contacto con secreciones
nasales o faringeas y son contagiosas desde 4 dias antes hasta 4 dias después del exantema®***.

El virus de la rubeola pertenece al género Rubivirus, familia Togaviridae®. Se transmite por contacto
con las secreciones nasofaringeas de las personas infectadas, por contacto directo o por
diseminacién de gotitas respiratorias. La rubéola es una enfermedad moderadamente contagiosa.
El periodo de transmision abarca desde 7 dias antes y hasta, al menos, 4 dias después del inicio del
exantema. Las infecciones de rubeola son asintomaticas o subclinicas en mas del 50% de los casos,
pero las personas infectadas pueden transmitir el virus. Las mujeres embarazadas que se infectan
pueden transmitir el virus al feto ocasionando diferentes tipos de alteraciones (que se agrupan en
el denominado SRC) con diferente probabilidad en funcién de la semana de gestacién en la que
ocurre la infeccion, del 90% si la infeccidn ocurre entre las semanas 1y 10 de gestacidn a alrededor
del 0% cuando la infeccidn ocurre mas alla de la semana 17 de gestacion®®’.

Ambas enfermedades cumplen los requisitos para su eliminacién: el hombre es el Unico reservorio
de ambos virus, los agentes causales apenas sobreviven en el medio ambiente, existen técnicas
diagndsticas con suficiente sensibilidad y especificidad y se dispone de vacunas efectivas, asumibles
econdmicamente y con capacidad de inducir una inmunidad duradera. Para conseguir su
eliminacion es necesaria la interrupcidon de la transmision endémica mediante altos niveles de
inmunidad en la poblacidn. Cuando esto ocurre no existe transmisidon sostenida y la transmision
secundaria de casos importados finaliza de manera natural. Estos casos pueden dar lugar a
pequefios brotes epidémicos, pero no al restablecimiento de la transmisién endémica™®.

La medida mas eficaz para eliminar el sarampidn y la rubeola es la vacunacién®. En Espafia estan
disponibles la vacuna triple virica (TV), que contiene virus vivos atenuados de sarampion, rubeola y
parotiditis, y la tetravirica, que contiene ademds virus atenuados de varicela. Las vacunas frente a
sarampién y rubeola se administran con una pauta de dos dosis, a los 12 meses y los 3 o 4 afios de
edad. Ademas, actualmente se recomienda la vacunacion con dos dosis de TV con un intervalo
entre dosis de al menos 4 semanas, a las personas nacidas en Espafia a partir de 1970 y sin historia
de vacunacion con TV. Si hubieran recibido con anterioridad una dosis, se administrara una
segunda, siempre respetando el intervalo citado anteriormente’.

2. Antecedentes y situacion actual

Entre los objetivos que figuran en el “Marco de Politicas de Salud para todos en el siglo 21” se
incluia como objetivo la eliminacién del sarampién para el 2007 y la disminucién de la incidencia del
sindrome de rubeola congénita (SRC) a menos de 1 caso por 100.000 nacidos vivos para el 2010,
En este contexto, la Oficina de la Regidon Europea de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS)
aprobd su plan de actuacion en 1998, con el objetivo de eliminar el sarampidén en la Regidn en
2007. En el afio 2000, se elabord el “Plan de eliminacién del sarampidn en Espafia”*".
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En el afio 2003, se retrasé el objetivo de eliminacién para 2010* y en 2004 se incluyd la eliminacion
de la rubeola como parte de la estrategia®®. De esta forma, el “Plan Estratégico 2005-2010 de
Eliminacién de sarampidn y rubeola y prevencién de la infeccidén congénita por el virus de la rubeola
para la Region Europea de la OMS” (2005) revisaba los objetivos para el afio 2010, incluyendo
también la eliminacién de la rubeola endémica®. En Espafia, en 2008 se aprobd el “Protocolo para
la vigilancia de la rubeola y del sindrome de rubeola congénita en la fase de eliminacién”**

En el afio 2010 se pospuso la consecucidon del objetivo a 2015 y se establecié el proceso de
verificacién de la eliminacion® y, en 2012, se nombré la Comisién Regional de Verificacién de la
Eliminacién del Sarampidn y la Rubeola (CRV), que evalta anualmente la situacion de cada pais y
monitoriza los progresos de la Region hacia la eliminacién. En abril de 2012, se aprobd un nuevo
Plan Estratégico Mundial para el periodo 2012-2020, con nuevos objetivos para 2015 (reducir en un
95% respecto al afio 2000 las muertes por sarampion en el mundo, y alcanzar los objetivos
regionales de eliminacién del sarampidn, la rubeola y el SRC) y para 2020 (lograr la eliminacién del
sarampidn y la rubeola en por lo menos cinco regiones de la OMS)*.

A finales de 2015, el Comité Asesor de vacunacion de la OMS (SAGE, Strategic Advisory Group of
Experts) observd que el proceso de eliminacidon no progresaba de manera adecuada y que era
necesario reorientar el Plan de Eliminacion haciendo énfasis en la vigilancia y la investigacién de los
brotes para localizar nichos de poblacién no vacunada e intervenir con actividades especificas'’*%.

La CRV declaré que Espaina habia eliminado la rubeola desde el afio 2015 y el sarampion desde el
afio 2016, ratificando la situacién de eliminacion en los dos afios siguientes™*%*"*,

Tabla 1. Planes, programas y actividades mds importantes en la Region Europea de la OMS y en

Espaia
= .. Objetivo de
Ao Planes, programas y actividades .J NP
eliminacion
1998 Plan para la Eliminacion del Sarampién Endémico en la Region Europea 2007
Espaiia: Plan Nacional Eliminaciéon Sarampion, afio 2000
2005 Incorporacion de la eliminacion de la Rubeola Endémica y la Prevencion de la 2010
Infeccidn Congénita por Rubeola.
Espaiia: Protocolo Vigilancia Rubeola + SRC, afio 2007
2010 Eliminacion del Sarampion, la Rubeola y Prevencion de la Infeccion Congénita 2015
por Rubeola (Plan 2010-2016)
2012 Proceso de Verificacion de la Eliminacion. Creacion de la Comision Regional de 2015
Verificacion (CRV)
Espaiia: Constitucion del Comité Nacional Verificacion (CNV), afio 2012
2016 Dificultades en el proceso. No se alcanza el objetivo Regional. No se fija meta Sin fecha
de eliminacion para la Region; se certificara la eliminacién para cada pais.
Espaiia: La CRV declara la eliminacion de la rubeola en Espaina en el afio 2015
2017 Espaia: La CRV declara la eliminacion del sarampidn en Espafia en el afio 2016

Las estrategias fundamentales establecidas por la Region Europea de la OMS para la eliminacion

incluyen®?:
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1. Alcanzar y mantener altas coberturas de vacunacidon (295%) con dos dosis frente a
sarampién y al menos una dosis frente a rubeola mediante vacunacién sistematica.

2. Vacunacién complementaria en los grupos de riesgo y otros grupos susceptibles.

3. Fortalecer los sistemas de vigilancia realizando la investigacién rigurosa de cada caso
detectado y la confirmacién de laboratorio de todos los casos esporadicos y los brotes.

4. Mejorar la disponibilidad y el uso de informacién de alta calidad basada en la evidencia
sobre los beneficios y los riesgos de la vacunacion frente a sarampidn y rubeola, dirigida a
los profesionales y la poblacidn.

Para el establecimiento de las estrategias se recomienda realizar actividades centradas en seis
categorias®: 1) fortalecimiento del programa de vacunacién, 2) fortalecimiento del sistema de
vigilancia epidemioldgica, 3) prevencion de brotes y preparacion de la respuesta a los mismos, 4)
comunicacion, informacién y asesoria, 5) movilizacién de recursos y asociaciones con los agentes
implicados, 6) verificacién de la eliminacion de sarampidn y rubeola.

2.1. Vacunacion en Espaia

La vacunacion frente a sarampién (con la cepa Beckenham 31) se introdujo por primera vez en
Espaia en el afio 1968, aunque se abandond al poco tiempo debido a la alta reactogenicidad. Una
nueva vacuna monovalente (con la cepa Schwarz) se incluyd en el calendario de vacunacion en
1977, comenzando a administrarse en el afno 1978 a los 9 meses de edad. Ese mismo afio también
se comenzo a vacunar con vacuna monovalente frente a rubeola a las nifias a los 11 afios de edad.
En 1981 se sustituyd en el calendario la vacuna frente a sarampion por la triple virica (TV), frente a
sarampién, rubeola y parotiditis, que comenzdé a administrarse a los 15 meses y se continud
vacunando a las nifias a los 11 afios de edad frente a rubeola®**.

La segunda dosis con TV comenzé a administrarse a los nifios y las nifas de 11 afios de edad en
diferente momento en las CCAA tras el traspaso de competencias en Salud Publica. En el afio 1994
se habia introducido esta segunda dosis de triple virica a los 11 afios en 12 CCAA*. El primer
calendario de vacunacién del CISNS, del afio 1996, incluia la primera dosis de vacuna triple virica a
los 12-15 meses y la segunda dosis a los 11-13 afios de edad®. En el afio 1999 se adelantd la
segunda dosis a los 3-6 afios de edad tras el analisis del estudio seroepidemiolégico realizado en
Espafia en el afio 1996, que mostrd baja seroproteccion en los nifios de 6 a 9 afios de edad®**®.

Desde el afio 2012, se recomienda la administracion de la primera dosis a los 12 meses y la segunda
a los 3-4 afios de edad, que permanece en el calendario vigente actual”’. Ademas, el calendario
comun de vacunacion a lo largo de toda la vida, disponible desde 2019, incluye la recomendacién
de captar y vacunar a las personas susceptibles aprovechando cualquier contacto con los servicios
sanitarios™?®%°.

En Espafia hay disponibles dos vacunas TV y otras dos combinadas con vacuna de varicela
(tetraviricas). Segun las recomendaciones de vacunacion vigentes®® se recomienda la utilizacién de
las vacunas tetraviricas Unicamente en la segunda dosis. En el anexo | se muestran las
caracteristicas de composicién de las vacunas y las pautas de vacunacidn autorizadas, tal y como
figuran en las fichas técnicas correspondientes.

Coberturas de vacunacion

Las coberturas de vacunacion reflejan las dosis administradas en la poblacién diana. Las CCAA
notifican al Ministerio de Sanidad las coberturas en sus territorios, desde el acuerdo alcanzado en el
CISNS en 1992%' v, tras su andlisis y validacion, se publican en la pagina web del Ministerio®. En
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general, las coberturas de vacunacidon con TV aumentaron de forma lenta y paulatina desde su
incorporacién en el calendario sistematico en 1981, hasta alcanzar el 80% en el afio 1987. Con el
establecimiento del Plan de eliminacion del sarampion en Espafia en el afio 2000, se establecio el
objetivo de alcanzar coberturas de vacunacidon del 95% con ambas dosis en cada comunidad
auténoma (CA) y a nivel de Espafia. Las coberturas con la primera dosis son superiores al 95% desde
el afio 2000%*. En el Ministerio se dispone de informacién sobre las coberturas de vacunacién con la
segunda dosis desde el afio 2005, situandose desde entonces en un intervalo entre el 90-95%
(Figura 1).

Figura 1. Evolucion de coberturas de vacunacion frente a sarampion, rubeola y parotiditis (TV). Espafia,
periodo 2000-2019.
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Fuente: Ministerio de Sanidad

En el afio 2017, se actualizaron los indicadores de evaluacion de los programas de vacunacion y se
acordaron nuevas definiciones en el seno del CISNS. Desde entonces, las coberturas de vacunacion
se calculan por cohorte de nacimiento. La tabla 2 refleja el cambio en la definicion de los
indicadores de la vacunacidn con la vacuna triple virica.

Tabla 2. Definicién de los indicadores de vacunacién con vacuna triple virica (frente a sarampion, rubeola y

parotiditis).
VACUNA COBERTURAS POR ANO DE VACUNACION COBERTURAS POR COHORTE DE NACIMIENTO
TRIPLE VIiRICA (hasta las correspondientes al afio 2016) (desde las correspondientes al afio 2017)

12 DOSIS Porcentaje de nifios y nifias vacunados con Porcentaje de nifios y nifias, de una cohorte
al menos 1 dosis después de los 12 meses determinada, vacunados con al menos 1 dosis
de edad durante un afo determinado después de los 12 meses de edad

22 DOSIS Porcentaje de nifios y nifias vacunados con Porcentaje de nifios y nifias, de una cohorte
al menos 2 dosis después de los 12 meses determinada, vacunados con al menos 2 dosis
de edad durante un afio determinado* después de los 12 meses de edad*

*Las dosis deben estar separadas entre si, por al menos 4 semanas
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En el afo 2019 se observé una cobertura de vacunacidon con una dosis de TV del 97,5% en la
cohorte nacida en 2017 y en la cohorte nacida en 2014 se observd que el 94,0% habia recibido al
menos 2 dosis. Doce CCAA tienen coberturas por debajo del 95% con la segunda dosis. En general,
en todas las CCAA se observan coberturas de vacunacién mas altas con la primera que con la
segunda dosis (tabla 3). Hay que tener en cuenta que la notificacién de las coberturas de
vacunacion de 2019 se ha visto afectada por la situacién COVID-19 y algunas CCAA no han podido
enviar sus datos.

Tabla 3. Cobertura de vacunacion frente a sarampion, rubeola y parotiditis. CCAA, afio 2019

TRIPLE VIRICA (TV) ANO 2019

Segunda dosis
COHORTE 2017 COHORTE 2014

Poblacién Poblacién

CCAA N2vacunados . Cobertura (%) N2vacunados i Cobertura (%)
diana diana
Andaiica i 72070 73.121 98,6 78.347 80.994 96,7
Aragenl 10510 10.655 98,6 11.466 11.976 95,7
Asturias® Y 6.087 6.350 95,9 6.078 6.737 90,2
Baleares® I 10.500 10.616 98,9 10.800 10.931 98,8
Canarias® I 15078 16.006 95,5 13.973 16.338 85,5
Gantabria Y 2016 4.335 92,6 4.104 4.826 85,0
iGastiliayiesn ™ 15.477 15.976 96,9 17.258 18.029 95,7
CastillalaMancha 15144 15.650 9,8 16.049 17.295 92,8
Gataliia Y 66.99% 70.621 94,9 68.603 74.072 92,6
EVEienciana ™ 20.252 40.940 98,3 43.165 46.301 93,2
Extremaduran ™ s34 8.479 98,2 8.346 8.930 93,5
Galical e 18428 18.445 99,9 18.417 19.630 93,8
Madid N 60.947 61.300 99,4 60.527 64.891 93,3
Viircia Y 14858 15.088 98,5 16.397 16.431 99,8
Navarral Y s696 5.898 96,6 6.168 6.621 93,2
paisVasca I 16.427 17.450 94,1 18.389 19.521 94,2
ERicial I 2602 2.669 97,5 3.005 3.144 95,6
Ceum 1065 1.085 98,2 1.198 1.202 99,7
MElial 1022 1.290 95,0 1.253 1.504 83,3
TOTAL | 385807 | 305974 | 975 | 403543 | 420373 | 940 |

*Coberturas de 2018 (cohortes 2016 y 2013).

Fuente: Ministerio de Sanidad

Estudios de seroprevalencia

En el 22 Estudio de Seroprevalencia en Espafia®**, realizado con muestras recogidas en 2017-2018

en la poblacién entre 2 y 49 afios, se observa un descenso paulatino de la prevalencia de
anticuerpos protectores frente al sarampidn a partir de los 10 afios de edad, siendo menor en el
grupo de edad 20-29, cohortes nacidas en 1988-1997 (prevalencia de anticuerpos protectores de
86,9% [IC95% 84,3-89,4). Los resultados muestran un aumento de susceptibilidad en las personas
nacidas entre 1978 y 2002. No se han observado diferencias en la prevalencia de proteccién entre
hombres y mujeres en cada grupo de edad (grafica 2). Globalmente, se observa que
aproximadamente 1,4 millones de personas son susceptibles en la poblacién entre los 2 y los 49
afios, agrupandose el 76,4% entre 15 y los 39 afios (cohortes de nacimiento 1978-2002).

Al comparar estos resultados de este estudio con los observados en realizado en 1996%, se observa
una menor proteccién seroldgica a partir de los 10 afos de edad (tabla 4). Esta pérdida de
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inmunidad se puede atribuir a que en estas cohortes la han adquirido mediante la vacunacion y, en
ausencia de circulacion del virus, se pierde con el paso del tiempo. Ademas, parte de las personas
susceptibles del grupo de 30 a 39 anos han podido permanecer asi por la menor circulacién virica
tras la introducciéon de la vacuna TV en el calendario de vacunacidn, a partir en 1981, y el aumento
de las coberturas de vacunacién desde entonces. Adicionalmente, algunas de las personas de este
grupo de edad fueron vacunadas solo con una dosis®.

En el estudio realizado con muestras obtenidas en el afio 1996 se observé que la poblacidén nacida
antes del afio 1972 (mayor de 20 afos) se encontraba protegida frente al sarampién por haber
padecido la enfermedad®. En los estudios realizados posteriormente en Madrid®® y Pais Vasco®,
con muestras obtenidas en los afios 2008-2009, se observd seroproteccién en las cohortes nacidas
antes de 1979-1980.

Grdfica 2. Prevalencia de poblacién inmune a sarampidn por sexo y grupo de edad/cohorte.
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Fuente: 29 Estudio de Seroprevalencia en Espafia, 2017-2018. Ministerio de Sanidad.

En cuanto a la rubeola, el 22 Estudio de seroprevalencia en Espafia muestra que la prevalencia de
anticuerpos IgG frente a rubéola por grupos de edad es superior al 95% en todos los grupos de
edad, observdandose mayor proteccion en mujeres en los grupos de edad a partir de los 15 afios
(grafica 3). En general, la seroproteccion es menor en los hombres nacidos antes de 2002 y en las
personas nacidas fuera de Espaia. En las mujeres nacidas en Espaiia la prevalencia de anticuerpos
protectores es superior al 97% en todos los grupos de edad, siendo menor en el grupo de 15 a 19
afios (nacidas en 1998-2002) donde menos del 3% son susceptibles. En los otros estudios realizados
en Espafia en 1996° y en Madrid y Pais Vasco se mostraban también altos niveles de
seroprevalencia. En Madrid, se observaba que los grupos con menor prevalencia de anticuerpos
protectores eran las mujeres inmigrantes en edad fértil (nacidas en 1978-2000) y los hombres®. En
el Pais Vasco, las mujeres nacidas entre 1988 y 1992 (20-24 afios en el momento del estudio)
mostraban la seroprevalencia menor, pero solamente un 5% eran susceptibles™.
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Grdfica 3. Prevalencia de poblacién inmune a rubeola por sexo y grupo de edad/cohorte

100

90

80

70

60

50

40

% seropositivos

30

20

10

0

2-5 6-9 10-14 15-19 20-29 30-39 40-49
Edad/cohorte 2012-2015 2008-2011 2003-2007 1998-2002 1988-1997 1978-1987 1968-1977

= Hombres 99,26 98,77 98,75 94,04 95,73 92,70 94,98
m— Mujeres 98,86 99,37 99,12 97,45 97,60 97,87 98,60
e Total 99,07 99,06 98,93 95,69 96,66 95,26 96,77

Fuente: 29 Estudio de Seroprevalencia en Espafia, 2017-2018. Ministerio de Sanidad.

Tabla 4. Porcentaje de seroprevalencia de anticuerpos frente a sarampidn en la poblacion en Espaiia. Estudios

1996 y 2017-2018
Grupo de edad 2-5 6-9 10-14 15-19 20-24 25-29 30-39 40-49

Sarampién 1996 95,7% 90,8% 97,% 94,5% 98,3% 99,1% 99,7%

Sarampién 2017-2018 97,0% 98,4% 94,5% 90,2% 83,7% 89,7% 91,5% 98,4%

Rubeola 1996 97,9% 95,% 95,7% 93,8% 96,4% 96,7% 96,8%

Rubeola 2017-2018 99,1% 99,1% 98,9% 95,7% 97,9% 95,6% 95,3% 96,8%

2.2. Situacion epidemiologica del sarampion y la rubeola
Situacion mundial

A nivel mundial se ha observado una reduccién del nimero de casos de sarampién y su mortalidad.
El refuerzo de las actividades de vacunacién ha influido de forma decisiva en la reduccién de las
muertes por sarampion. Se estima que entre los afios 2000 y 2017 la vacunacién frente al
sarampién evité 21,1 millones de muertes. A nivel mundial, las defunciones por sarampién han
descendido un 80%, pasando de 545.000 en el afio 2000 a 110.000 en 2017%. En 2016, se declard la
eliminacién del sarampion en la Regién de las Américas®. No obstante, en julio de 2017 se
notificaron los primeros casos de un importante brote en Venezuela que afecté también a otros
paises de la Regidn. En 2018 el sarampidn volvid a ser endémico en todas las regiones de la OMS.

En el afio 2017, las coberturas de vacunacidn frente a sarampién con una dosis a nivel mundial
fueron del 86%. Hasta 2010 las coberturas aumentaban cada afio, pero tras esta fecha se han
estabilizado. Sélo 118 paises (61%) tuvieron una cobertura 290%, que aun estd por debajo de la
cobertura necesaria para lograr la eliminacidn. Las coberturas con la segunda dosis han ido
aumentando significativamente hasta alcanzar el 68% en 2017%.
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La vacunacion a gran escala en la Ultima década ha eliminado la rubeola y el sindrome de rubeola
congénita en algunos paises. En abril de 2015, la Regién de las Américas de la OMS fue la primera
del mundo en ser declarada libre de transmision endémica de rubeola®™.

Segun el Informe de Evaluacion del Plan de Accién Mundial de Vacunas (GVAP, Global Vaccines
Action Plan), el control de la rubeola esta rezagado respecto al de sarampién, con 42 paises que
todavia no han introducido la vacunacién y dos Regiones (Africa y del Mediterraneo Oriental) que
aun no han fijado objetivos de eliminacién o control de la rubeola®.

Situacion de la Region Europea de la OMS

En el afio 2014 se observé un descenso importante en el nimero de casos de sarampidn, con la
notificacién de la mitad de casos (16.156) con respecto al afio anterior (32.174). Sin embargo, la
transmisién del sarampién continué en 2015 con brotes a gran escala en Bosnia y Herzegovina,
Alemania, Kirguistan y Serbia®®. Durante 2016 se verificaron las dificultades en el proceso y no se
alcanzd el objetivo Regional, por lo que se decidid no fijar meta de eliminacidn para la Regién y
verificar la eliminacidn para cada pais*'. En 2018, 35 paises (66%) de la Regidén Europea lograron
alcanzar o mantener el estado de eliminacién de sarampidn endémico®. No obstante, el nimero de
casos notificados en esta Region ha continuado aumentando de manera significativa, pasando de
24.128 en 2017 a 88.693 en 2018, la mayoria asociados a numerosos brotes en paises de la Unidn
Europea (UE). Lejos de controlar la situaciéon en 2019, se han notificado 101.281 casos en la Region
Europea hasta el mes de diciembre. Especialmente preocupante es la situaciéon de Ucrania, que
encabeza la lista de paises con mds casos de sarampidn notificados a nivel mundial segun la ultima
publicacién disponible (correspondiente a los meses de entre mayo y octubre de 2019)*.

La rubeola se continda notificando en menos paises que el sarampién y, desde 2010, la mayor parte
de casos se observan en Polonia. Sin embargo, el nimero de casos ha ido disminuyendo de manera
paulatina y notable. El nimero de casos en 2017 fue un 46,3% menos que el notificado en 2016
(713 frente a 1.326 casos). Aunque en 2018 se produjo un aumento moderado, siendo notificados
838, parece ser un hecho puntual ya que segun los datos disponibles hasta ahora, 2019 ha
continuado con la tendencia descendente, los casos registrados hasta el mes de diciembre han
disminuido respecto al mismo periodo del afio anterior®. En el afio 2018, 39 paises de la Regién
Europea (73%) han eliminado la rubeola endémica. De éstos, 33 (66% del total) han eliminado el
sarampion y la rubeola®

La cobertura de vacunacion estimada con la primera dosis frente al sarampion y la rubeola en la
Region supera el 90% desde hace mas de 15 afios®. La cobertura de vacunacién con la segunda
dosis se estimé en un 82%'. En los Ultimos afios también se han realizado actividades
complementarias de vacunacién a gran escala en respuesta a los brotes de sarampidn en algunos
paises, como Azerbaiyan, Georgia, Kirguistan, Turquia y el Reino Unido.

Situacion de Espana

Desde la implantacién del Plan Nacional de Eliminacién del Sarampién (2000)" y la posterior
incorporaciéon de la rubeola al objetivo de eliminacién (2007)", las dos enfermedades estan
sometidas a vigilancia basada en el caso, con investigacién epidemioldgica exhaustiva vy
confirmacién en el laboratorio.

En los primeros afos tras la incorporacién de la vacuna TV en el calendario de vacunacién infantil,
el sarampidn y la rubeola seguian siendo enfermedades frecuentes (592 casos de sarampion y 423
casos de rubeola/100.000 habitantes en 1983). A medida que se consolidé el programa de
vacunacion, la incidencia de ambas enfermedades cayd rapidamente alcanzando valores inferiores
a 1 caso por 100.000 habitantes en el afio 1999. Desde entonces, y excepto en el periodo 2011-
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2012 en que se registraron importantes brotes, la incidencia anual de sarampidn es inferior a 1 caso
por 100.000 y la incidencia anual de rubeola es inferior a 1 caso por millén de habitantes (figura 2).

Las altas coberturas de vacunacién frente a rubeola han conseguido que la rubeola congénita sea
una entidad rara en Espafia. Los ultimos casos de SRC notificados se han diagnosticado en hijos de
mujeres nacidas fuera de Espafia® que no estaban vacunadas frente a rubeola (tabla 4).

Figura 2. Evolucion de la incidencia de sarampion y rubeola tras la introduccion de la vacuna triple virica en
calendario de vacunacion infantil. Incidencia y coberturas de vacunacion. Espafia, 1982-2019
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Fuentes: Red Nacional de Vigilancia Epidemioldgica. Centro Nacional de Epidemiologia-ISCIll y
Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social. INE

La edad de los casos de sarampidn y rubeola indica los grupos de edad donde se acumulan los
individuos susceptibles. En los brotes de 2011-2012 el sarampion afectd a la poblacidon infantil,
adolescente y adulta, mientras que, en los afios de baja incidencia, como el periodo 2013-2018, el
sarampion se ha diagnosticado sobre todo en la poblacién adulta joven no vacunada (figura 3). Las
personas nacidas en los afios justamente anteriores a la introduccién de la vacuna TV en calendario
y las nacidas en los primeros afios tras su introduccidn son las mas afectadas por el sarampion. En
estas cohortes nacidas entre 1970-1990, denominadas cohortes histéricamente susceptibles,
muchas personas no se vacunaron ni padecieron el sarampién de manera natural (figuras 3y 4)*.
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Figura 3. Casos de sarampion por grupo de edad y antecedente de vacunacion.
Esparia, periodos 2010-2012 y 2014-2018.
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Figura 4: Casos de sarampion notificados en Espafia en el periodo 2002-2018 por afio de nacimiento
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La rubeola se presenta en personas adultas sin vacunar, ligeramente mas en hombres que en
mujeres. Desde 2008, el 32% de personas en las que se confirmé rubeola habian nacido fuera de
Espafia. Entre las nacidas en Espania, la rubeola se notific6 mas en hombres que en mujeres (1,65/1)
(figura 5)*.
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Figura 5. Rubeola por afio de nacimiento, sexo y pais origen. Espafia 2008-2018
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Origen de los casos y brotes de sarampion, rubeola y SRC

Como se espera en fase de eliminacién, los casos de sarampidn y rubeola que se notifican suelen
tener un origen importado y, por lo general, estan asociados a viajes internacionales. La mitad de
los virus del sarampion y de la rubeola que se identifican proceden de paises de Europa occidental y
central y la otra mitad de otras zonas del mundo, sobre todo del Sudeste Asidtico y de
Marruecos*™*. En la tabla 4 se muestran los casos de SRC segun afio y lugar de procedencia de la
madre desde 1997.

Tabla 4. Casos de sindrome de rubeola congénita segun afio y lugar de procedencia de la madre.

Espafia 1997-2019
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Pais O 6 O © © © © © © © © © © © © O © © © © © © © ©
- - - o~ o~ (o] o~ o~ (o] o~ o~ o~ (o] o~ o~ o~ o~ o~ (o] o~ o~ o~ o~ -
Espafa 1 1 2 2 6
Europa  Rumania 1 1 2
Polonia 1 1
L. R. Dominicana 1 1

América X
Colombia 3 3
Marruecos 1 1 2
Africa Malawi 1 1
GuineaE. 1 1 2
. Pakistan 1 1

Asia L

Filipinas 1 1
Desconocido 2 1 3
TOTAL 3 21 0 0 1 0 2 6 0 0 2 1 0 0 3 1.1 0 0 0 0 0 23

Fuente: Red Nacional de Vigilancia Epidemioldgica. Centro Nacional de Epidemiologia-ISCIII

Entre 2014 y 2018 los casos importados que han originado los brotes de sarampidén han ocasionado
pocos casos secundarios y la transmisidon se ha interrumpido con facilidad. La trasmisién en el
ambito familiar y en centros sanitarios, los viajeros internacionales no vacunados y las familias
contrarias a la vacunacién han tenido relevancia en el origen y difusién de los brotes. El 70% de los
brotes tienen menos de 5 casos, el 20% tienen entre 5-19 casos y un 10% registran 20 casos o mas.
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Casos de sarampion en personas vacunadas

Conforme se avanza hacia la eliminacion del sarampidn, en Espafia, al igual que otros paises donde
la circulacién del virus es muy baja, se observa cada vez con mds frecuencia la aparicién de casos de
sarampion en personas vacunadas con dos dosis*. La presentacion clinica de estos casos suele ser
menos florida, con menos complicaciones (sarampién modificado -modified measles”) y con menos
capacidad de transmision®.

En Espana, y segun datos recogidos por la RENAVE, entre 2014 y 2018, el 12,6% de los casos
confirmados por sarampion habia recibido al menos 2 dosis de vacuna. La edad media de los casos
adecuadamente vacunados fue de 25,8 anos (IC95%: 24,2-27,4); en el 78,9% de los casos habia
transcurrido mas de 15 anos desde la ultima dosis y en el 31,6% habia transcurrido mas de 20 afnos.

Casos de sarampion en personas que trabajan en el dmbito sanitario

Las personas que trabajan en el ambito sanitario estdn mdas expuestas a enfermedades
inmunoprevenibles y, a su vez, pueden transmitirlas a las personas vulnerables con las que
contactan. Dentro del personal sanitario se incluye a las personas cuyo trabajo, remunerado o no,
se realiza en el ambito de la atencidn sanitaria (publica o privada) en contacto directo con pacientes
o con material potencialmente infeccioso (incluyen personal médico, de enfermeria, auxiliares de
enfermeria, personal celador, fisioterapeutas, terapeutas ocupacionales, personal técnico, de
servicios dentales, farmacéutico, de laboratorio, a cargo de las autopsias, estudiantes y personal en
capacitacidn, asi como otro personal contratado por el centro sanitario) y a las demas personas que
trabajan en centros sanitarios que, aunque tengan menor contacto con las personas enfermas,
estdn potencialmente expuestas a los mismos agentes infecciosos, independientemente de la
relacion administrativa de cada una de ellas con el centro sanitario (como pueden ser la gerenciay
el personal de oficina, servicio de cocina, limpieza, lavanderia, seguridad, mantenimiento, personal
administrativo y personal voluntario)®. En el caso de sarampidn, no es necesario un contacto
estrecho con una persona enferma para contraer la enfermedad y debe considerarse la potencial
exposicidn de las personas cuya actividad laboral se desarrolla en espacios comunes a los enfermos.

Los profesionales que atienden a un paciente con sarampion se exponen a una enfermedad muy
contagiosa y frecuentemente con elevada carga viral. Se considera que el riesgo de adquirir
sarampién del personal susceptible del entorno sanitario es hasta 13 veces mayor que el de la
poblacién general®. El personal sanitario ha tenido un papel relevante en la transmisién de brotes
ocurridos en los tltimos afios en Espafia®>>.

El 13,8% (85/612) de los casos de sarampion notificados a la RENAVE entre 2014-2018 se
diagnosticaron en personas que trabajaban en el ambito sanitario. El 59,5% de los casos no estaba
vacunado, el 15,2% habia recibido una sola dosis y un 25,3% de los casos habia recibido dos o mas
dosis de vacuna TV (este porcentaje es solo del 12,6% cuando nos referimos a todos los casos de
sarampioén). La edad media de los casos en personas que trabajaban en el ambito sanitario fue de
34,5 aios (1C95% 32,8-36,2) (tabla 5a).

Los casos de sarampién en personas del entorno sanitario vacunadas con dos dosis, son adultos
jévenes que en su mayoria habian recibido la ultima dosis de vacuna hacia mas de 15 afos (77,8%
de los casos) y casi la mitad la habian recibido hacia mas de 20 afios (44,4% de los casos) y que,
debido a la escasa circulacion del virus en la comunidad, no habian experimentado refuerzo
(booster) natural de la inmunidad (Tabla 5b).
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A modo de resumen, el antecedente de haber recibido dos dosis de vacuna es el doble de frecuente
entre los casos de sarampidn del personal del entorno sanitario que del total de casos; ademas los
sanitarios con sarampién son de media 9 afios mayores que el conjunto de las personas con
sarampién y por tanto la media de afios transcurridos desde que recibieron la ultima dosis de
vacuna es algo superior en sanitarios (han pasado mas de 20 afios desde la Ultima dosis para el 44%
de los sanitarios, mientras que este porcentaje es del 31% del total de casos de sarampién con dos
dosis)

Tabla 5a. Casos de sarampion entre profesionales del entorno sanitario por grupo profesional, y
antecedente de vacunacion. Espafia 2014 -2018

Antecedente de vacunacién®
Profesion Casos Edad media No Vacunado 1 Dosis 20 mas
(1C95%)

[ n % n % n %

Enfermero 19 34,3 (31,4-37,2)
12 42,9% 9 32,1% 7 25,0%

Auxiliar de Enfermeria 11 34,1 (27,1-41,1)
Médico adjunto 9 38,4 (32,2-44,7) 5 71,4% 0 - 2 28,6%
MIR* 9 27,2 (25,3-29,1) 1 12,5% 0 - 7 87,5%
Otros sanitarios** 8 40,6 (35,6-45,7) 7 87,5% 1 12,5% 0 -
Celador 11 351 (31,8-38,3) | 9 81,8% 1 9,1% 1 9,1%
Estudiante profesiones sanitarias 5 22,6 (20,0-25,2) 2 40,0% 1 20,0% 2 40,0%
Personal administrativo 7 38,4 (32,1-44,7) 7 100% 0 - 0 -
Otro personal del entorno sanitario*** 6 36,7 (29,0-44,3) 4 66,7% 0 - 1 20,0%
Total 85 345 (32,8-362) 47 59,5 12 15,2 20 25,3

$ Casos con antecedente de vacunacion conocido.
*Médico Interno residente
**Sanitarios sin especificar, fisioterapeutas, técnicos Rx.

** Comercial farmacedutica, vending, limpieza, ingeniero, vigilancia seguridad, conductor ambulancia,

Fuente: Red Nacional de Vigilancia Epidemioldgica. Centro Nacional de Epidemiologia-ISCIII

Tabla 5b. Casos de sarampion con dos dosis de TV en trabajadores del entorno sanitario.
Tiempo entre el exantema y la fecha de ultima dosis. Espafia, 2014-2018

Tiempo entre exantemay fecha de
ultima dosis TV

>15 aiios >20 afios
Profesion

n % n %
Enfermeria (enfermeros y auxiliares de enfermeria) 6 85,7 5 71,4
Médico 2 100 1 50
MIR 5 71,4 1 16,7
Estudiantes sanitarios 1 50,0 1 50,0
Total 14 77,8 8 44,4

Fuente: Red Nacional de Vigilancia Epidemioldgica. Centro Nacional de Epidemiologia-ISCIl
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De los 26 brotes ocurridos en Catalufia en el periodo 2001-2013, con 797 casos en total, el 6,5% de
los casos eran personal del ambito sanitario; entre ellos el 72,5% eran médicos y personal de
enfermeria y el 22,5% restante otros trabajadores del ambito sanitario®*>. También en Madrid, en
un brote registrado en 2006, un 60,0% de los casos eran adultos y un 15,0% de estos eran personal
sanitario®®.

En un estudio realizado en Cataluiia entre junio de 2008 y diciembre de 2010, se observé que la
seroproteccién frente a sarampién en personal sanitario era del 98% (IC95%: 96,6-98,9), mas baja
en los nacidos a partir de 1981 con respecto a los nacidos entre 1965 y 1980 (94,4% frente a 99,0%,
respectivamente)®’.
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3. Estrategias y objetivos de eliminacion del sarampion y la rubeola en
Espana

La finalidad del Plan es mantener la eliminacién del sarampién y la rubeola en Espaiia alcanzadas en
2016 y 2015, respectivamente'®?. Esto significa mantener interrumpida la transmisidon endémica,
con ausencia de casos autdctonos.

Las estrategias para mantener la eliminacién en Espafia son:

1. Fortalecer lainmunidad de la poblacidon
2. Fortalecer el sistema de vigilancia y la actuacién en brotes
3. Creary reforzar estrategias de comunicacion, informacién y asesoria

Dentro de cada estrategia se plantean unos objetivos especificos que se resumen en la tabla 6.

Tabla 6. Estrategias y objetivos para mantener la eliminacion del sarampidn y la rubeola en Espafia

ESTRATEGIAS OBIJETIVOS
ESTRATEGIA 1: Objetivo 1. Alcanzar y mantener coberturas vacunacién de al menos el
FORTALECER LA 95% con dos dosis de vacuna triple virica en Espafia y de cada una de las
INMUNIDAD DE LA CCAA vy las ciudades de Ceuta y Melilla mediante el programa
POBLACION sistematico de vacunacion.

Objetivo 2. Identificar, captar y asegurar la vacunacion de la poblacion
susceptible.

ESTRATEGIA 2: Objetivo 3. Detectar, investigar y controlar los casos aislados y los
FORTALECER EL SISTEMA DE | brotes de sarampidn y rubeola.

VIGILANCIA 'Y LA .. . . L . .
ACTUACION EN BROTES Objetivo 4. Garantizar una investigacion de laboratorio de calidad.
Objetivo 5. Implementar de forma rapida las medidas de control de
brotes que supongan un evento de salud publica de importancia

nacional o internacional.

ESTRATEGIA 3: CREARY Objetivo 6. Informar, capacitar, relacionar e involucrar a todos los
REFORZAR ESTRATEGIAS DE | agentes de los que depende directa o indirectamente la eliminacion del
COMUNICACION, sarampion y rubeola.

INFORMACION Y ASESORIA
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3.1. Estrategia 1. Fortalecer la inmunidad de la poblacién

La vacunacién es la herramienta fundamental para conseguir la eliminaciéon del sarampién vy la
rubeola. El objetivo es alcanzar y mantener altas coberturas de vacunacidon mediante el programa
de vacunacidn sistematica y disminuir la poblacidn susceptible captando y vacunando a la poblacién
susceptible nacida a partir de 1978.

3.1.1. Vacunacion sistematica

Objetivo 1. Alcanzar y mantener coberturas de vacunacion de al menos el 95% con dos dosis de
triple virica en Espafia y en cada una de las CCAA y las ciudades de Ceuta y Melilla mediante el
programa de vacunacion sistemdtica.

Para mantener la situacién de eliminacién del sarampién y la rubeola es necesario mantener las
coberturas de vacunacién de la primera dosis y mejorar las coberturas de vacunacién con la
segunda dosis de vacuna que contenga virus atenuados de sarampién y rubeola. Para lograrlo, es
importante disponer de la informacidn sobre las coberturas de vacunacion que reflejen la realidad
en todo momento, actuando a nivel local para captar y vacunar a las personas que, por cualquier
motivo, no acuden a vacunarse.

Por lo tanto, es fundamental disponer de sistemas de informaciéon que ademas de registrar datos
nominales sobre la administraciéon de vacunas, sean capaces de procesar esos datos de manera
automatizada para convertirlos en informacidn atil en tiempo real. Estos sistemas deben permitir
generar recordatorios de vacunacién y adicionalmente, pueden tener otras caracteristicas, como
informar sobre el suministro y gestién de existencias de vacunas y notificar eventos adversos, que
ayudan al buen desarrollo del programa de vacunaciones™®.

En la tabla 7 se resumen las actividades propuestas para fortalecer la vacunacidn sistematica.
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Tabla 7. Actividades para fortalecer la vacunacion sistemdtica e instituciones responsables de su
realizacion.

Actividades Responsables

1. Identificar las areas a nivel local con bajas coberturas de vacunacion (<95% con dos
dosis)

e Analizar las principales razones de bajas coberturas en estas dreas especificas
(problemas de registro, reticencias de los padres a la vacunacion, sentimiento
antivacunas, inmigrantes vacunados frente a sarampidn, pero no frente a rubeola, CCAA
etc.).

e Disefiar estrategias especificas dirigidas a grupos de susceptibles utilizando
metodologias apropiadas (campafia de comunicacidn, sistema complementario de
vacunacion, etc.)

2. Fortalecer y armonizar los registros o sistemas de informacidn de vacunacion (SIV) en las
CCAA y adaptarlos para la accion:

e Establecer las propiedades basicas comunes que deben cumplir los registros/ SIV en

SGPS/CCAA
las CCAA /
e Generar avisos para la captacion activa de la poblacion infantil que no esta CCAA
vacunada (envio de mensajes y/o cartas a las familias, etc.)
3. Fortalecer la evaluacién del programa de vacunacion:
e Desarrollar un Sistema de Informacién de Vacunacidn (SIV) a nivel estatal SGPS/CCAA
e  Realizar evaluacién continua o trimestral de las coberturas de vacunacion por CCAA
municipio o zona basica de salud
. Inc.orporar al |nformglde evaluacion anual las medidas adoptadas para alcanzar los SGPS/CCAA
objetivos de vacunacion
4. Establecer sistemas complementarios de validacién/confirmacion del programa de
vacunacion:
e Anivel nacional: realizar estudio de seroprevalencia al menos cada 10 afios SGPS/CCAA
e A nivel de CCAA: realizar encuestas, evaluacion de cartera de servicios u otros CCAA

estudios

SGPS: Subdireccion General de Promocidn de la Salud y Vigilancia en Salud Publica del MS.

3.1.2. Vacunacion no sistematica

Objetivo 2. Identificar, captar y asegurar la vacunacion de la poblacion susceptible.

La utilizacién exclusiva de vacunacion sistematica no es suficiente para mantener la situacion de
eliminacion del sarampion, ni tampoco de la rubeola. Es necesario poner en marcha medidas
adicionales de captacion y vacunacién de la poblacidn susceptible, entre los que se encuentra la
poblaciéon no vacunada por reticencia a la vacunacién (por diversos motivos, como religiosos o
ideoldgicos), por problemas de acceso al sistema sanitario por sus condiciones sociales®® y los
grupos etarios tradicionalmente susceptibles. Otros grupos de poblacién sometidos a mayor riesgo
son las personas que realizan viajes internacionales y el personal que trabaja en el dmbito sanitario.
En las estimaciones de la poblacién susceptible es necesario tener en cuenta que entre el 3y el 5%
de las personas inmunocompetentes que se vacunan no desarrollan anticuerpos protectores frente
a sarampidn o rubeola®*®".

En el 22 Estudio de Seroprevalencia en Espafia, se ha estimado que mas de 1.400.000 personas
nacidas a partir de 1968 eran susceptibles a sarampion en 2017-2018.
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Actividades para fortalecer la vacunacion no sistemdtica
A. Poblacion susceptible

Se deberd aprovechar cualquier contacto con el sistema sanitario para revisar, informar y actualizar
la vacunacion de la poblacién de cualquier edad, segun las recomendaciones vigentes.

Teniendo en cuenta los resultados del 22 Estudio de Seroprevalencia en Espafia® en relacion a
sarampion, se recomienda la vacunacion con dos dosis de TV, con un intervalo entre dosis de al
menos 4 semanas, a las personas nacidas en Espafia a partir de 1978 (incluido) y sin historia de
haber pasado la enfermedad o haberse vacunado con dos dosis de TV. Si hubieran recibido una
dosis con anterioridad, se administrara una segunda, siempre respetando el intervalo
anteriormente comentado. En las personas nacidas antes de 1978 se asume que han padecido el
sarampion.

Las mujeres en edad fértil deben evitar el embarazo en las cuatro semanas siguientes a la
vacunacion con TV. No es necesario realizar serologia de rubeola en mujeres con historia
documentada de recepcidn de al menos una dosis de vacuna triple virica®. Los resultados del 22
Estudio de Seroprevalencia en Espafia®> muestran que las mujeres nacidas en Espafia presentan una
prevalencia de anticuerpos protectores frente a rubeola superior al 97% en todos los grupos de
edad entre 2 y 49 afios. En caso de haber recibido solamente una dosis se administrarad una
segunda dosis para asegurar la proteccion frente a sarampion.

En el caso de las embarazadas nacidas en Espafia, no se recomienda realizar cribado serolégico
prenatal de rubeola (deteccidon de I1gG), salvo en las que no aporten documentacién de haber
recibido al menos una dosis de vacuna TV. Si se demuestra susceptibilidad, se vacunara después del
parto. En caso de presentar antecedente de una sola dosis, se administrara una dosis adicional
después del parto para proteger frente al sarampion.

Con respecto a las personas procedentes de otros paises, deberd tenerse en cuenta que en algunos

de ellos solo vacunaban de forma sistematica frente a sarampidn, algunos hasta muy

recientemente, por lo que sera necesario revisar los antecedentes y, en caso necesario, vacunarles
28

con TV,

B. Vacunacion en viajeros internacionales

Ante una persona que consulta porque planea realizar un viaje internacional, se actuard como se
indica a continuacion:

- Viajeros nacidos a partir de 1978: se revisard y, en su caso, se actualizara la vacunaciéon con TV,
independientemente del destino y tipo de su viaje.

- Viajeros de entre 6 y 12 meses de edad: se realizara una valoracién individual y se
recomendara la administracién de una dosis de TV si el viaje se va a realizar a un pais con
transmisidn endémica o que estén experimentando importantes brotes de sarampion®>5465,
Se tendra en cuenta la recomendacién especifica en este grupo de edad del pais de destino. La
respuesta a la TV en nifios/as entre 6 y 12 meses podria ser insuficiente debido a la inmadurez
del sistema inmune y a la presencia de anticuerpos circulantes de origen materno®®%7°,
aunque estudios realizados en Espafia han mostrado menores titulos de anticuerpos en las

.
En la ficha técnica de las vacunas actualmente autorizadas en Espafa solo se contempla como indicacién la
vacunacion a partir de los 9 meses de edad
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madres de nacidos/as mas jévenes’' y la ausencia de anticuerpos maternos en los lactantes a
partir de los 6 meses de edad’”.

Ademads, se debe tener en cuenta que la vacunacién antes de los 12 meses afecta a la duracién
posterior de la respuesta inmune generada en dosis posteriores y a la avidez de los anticuerpos,
siendo peor cuanto mas temprana es la vacunacion”.

Los lactantes que hayan recibido una dosis de la vacuna TV antes de los 12 meses deberan
recibir otras dos dosis, siguiendo las recomendaciones del calendario comun de vacunacién a lo
largo de toda la vida.

Las tripulaciones de los medios de transporte internacional deberan estar debidamente vacunadas.

Entre 2014 y 2018 se documentaron 76 casos importados de sarampién. De éstos, 34
correspondian con personas nacidas en Espana (44,7% de todos los casos importados). La mayoria
de estos casos eran personas adultas jévenes no vacunadas (figura 6).

Figura 6. Casos de sarampion importados diagnosticados en personas nacidas en Espafia. Distribucion
por grupo de edad y estado de vacunacion; detalle del caso. Espafia, 2014-2018*
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C. Vacunacion del personal que trabaja en el dmbito sanitario

El personal que trabaja en el dmbito sanitario (incluyendo estudiantes y personas en practicas)
debe estar vacunado frente a sarampion y rubeola. En este sentido, deben vacunarse las personas
nacidas a partir de 1978 sin documentacién de haber recibido al menos dos dosis de TV*°, salvo que
presenten inmunidad en los controles rutinario o contraindicaciones a la vacunacion.

La tabla 8 resume las actividades que servirdn para fortalecer la vacunacién no sistematica y las
instituciones responsables de llevarlas a cabo.
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Tabla 8. Actividades para fortalecer la vacunacion no sistemdtica e instituciones responsables de su
realizacion.

Actividades Responsables

1. Elaborar instrucciones para los centros de salud, los centros de
vacunacién internacional (CVI) y los servicios de salud laboral para
identificar a las personas susceptibles. Aprovechar las consultas con
personas de cualquier edad para:

e Revisar el estado de vacunacion del paciente/usuario y
acompafiantes (por ejemplo, estado de vacunacion de familiares
en consultas pediatricas, estado de vacunacién de convivientes CCAA/SE
de pacientes inmunodeprimidos, etc.)

e Completar las dosis que faltan en funcién de los antecedentes de
vacunacion o la informaciéon disponible en historiales médicos o
sistemas de informacidn clinica, evitando reiniciar pautas

e  Evitar ocasiones perdidas, administrando la TV junto con el resto
de vacunas compatibles en el mismo acto de vacunacion

2. Suministrar las dosis de vacuna TV necesarias a los CVI para la

AA/ SE
vacunacion de viajeros susceptibles CCAA/S

3. Disefar estrategias con las unidades de salud laboral de centros
sanitarios (estudiantes, residentes, etc.) y suministrar las dosis CCAA
necesarias de vacuna TV a estas Unidades

4. Facilitar a cualquier profesional implicado en actividades de
vacunacion el acceso a los sistemas de informacién para consultar el CCAA
estado de vacunacion y el registro de la misma si se administra

3.1.3. Vigilancia de la seguridad de las vacunas

La evaluacion del riesgo-beneficio de todos los medicamentos, incluidas las vacunas frente a
sarampién y rubeola es continua. La Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) coordina el Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de uso Humano
(SEFV-H), cuyo objetivo principal es reunir los casos de sospecha de ‘reaccién adversa a
medicamentos’ (RAM) que identifican los profesionales sanitarios o los ciudadanos (directamente
con el formulario de la “tarjeta amarilla”, a través de los laboratorios farmacéuticos titulares de los
medicamentos o a través de un formulario electrénico en Internet). En cada Comunidad Autéonoma
existe un centro de farmacovigilancia, encargado de evaluar y registrar en una base de datos
comun, denominada FEDRA, estos efectos adversos que se sospecha que pueden ser debidos al
medicamento’”.

Las vacunas TV (PRIORIX o M-M-RVAXPRO) y tetraviricas (PRIORIX TETRA o PROQUAD) presentan
un buen perfil de seguridad. Los efectos adversos notificados con mayor frecuencia en los ensayos
clinicos fueron enrojecimiento, dolor e hinchazén en el lugar de la inyeccién. En la poblacién infantil
de 9-12 meses, las vacunas tetraviricas presentan un incremento de reacciones febriles cuando se
administran como primera dosis. El calendario de vacunacién vigente tiene en cuenta este aspecto
separando en el tiempo la primera dosis de TV (12 meses) y de varicela (15 meses), imposibilitando
la administracidn de la vacuna tetravirica como primera dosis. Sin embargo, la vacuna tetravirica
puede utilizarse como segunda dosis a los 3-4 afios.

Consejo Interterritorial del SNS

27



Plan estratégico para la eliminacion del sarampion y la rubeola en Espaia

Herramientas importantes de la farmacovigilancia
A. Evaluacion de senales

Una seial es una informacién de farmacovigilancia, procedente de una o varias fuentes, que
sugiere una posible nueva asociacion causal o un nuevo aspecto de una asociaciéon conocida entre
un medicamento y un acontecimiento o agrupacidon de acontecimientos adversos, que se juzga
suficientemente verosimil como para justificar acciones encaminadas a su verificacién. El proceso
de gestidn de seiiales cubre todos los pasos desde que la sefial se detecta hasta que se
recomiendan las acciones pertinentes. Desde la creacién del Comité para la Evaluacidon de Riesgos
en Farmacovigilancia (PRAC) en 2012 tan sélo se ha confirmado una sefial para estas vacunas,
relacionada con la notificacién de algunos casos de encefalopatia en nifios inmunodeprimidos. Esta
informacidn ya constaba en la ficha técnica del producto puesto que la vacuna TV es una vacuna
viva atenuada y la administracién en pacientes con deficiencia inmune humoral o celular esta
contraindicada.

B. Informes Periddicos de Seguridad (IPS)

Como todos los medicamentos autorizados en Espafia, los Titulares de Autorizacion de
Comercializacion deben presentar a las autoridades competentes en materia de Farmacovigilancia
IPS con una frecuencia determinada que va espaciandose conforme el medicamento lleva mas afios
autorizado. Para estas vacunas la periodicidad actual es cada tres afos. El objetivo de este informe
es presentar un andlisis exhaustivo, conciso y critico del balance beneficio-riesgo del medicamento
teniendo en cuenta la informacidon nueva que haya surgido durante el periodo de ese IPS, pero en
el contexto de toda la informacién acumulada sobre sus beneficios y sus riesgos.

Cabe destacar que durante la ultima revisién y evaluacidon de los IPS para las vacunas TV vy
tetravirica se realizd en el afio 2018, concluyéndose que su balance beneficio-riesgo no cambiaba
para las indicaciones aprobadas, y acordandose mantener la autorizacién de comercializacién de
estos medicamentos en los mismos términos. No obstante, para la vacuna TV se recomendd afiadir
la reaccién adversa “llanto”, con frecuencia desconocida, en la Seccién de Reacciones Adversas de
la Ficha Técnica y Prospecto.

C. Plan de Gestion de Riesgos (PGR)

El plan de gestion de riesgos (PGR) es un documento basado en la caracterizacién del perfil de
seguridad del medicamento, la planificacidn de las actividades de farmacovigilancia, la planificacion
e implementacion de las medidas para minimizar y mitigar los riesgos y en la evaluacion de la
efectividad de estas actividades.

Es importante sefialar que por el momento no se ha considerado necesaria la realizacion de
actividades de gestion de riesgos adicionales especificas para estas vacunas pues no se ha
constatado un cambio en la naturaleza y/o frecuencia de los acontecimientos relacionados en su
PGR, y ademas estas vacunas tienen un perfil de seguridad bien caracterizado después de muchos
afios en el mercado y un gran nivel de exposicion post-comercializacidon. La tabla 9 resume las
actividades de farmacovigilancia que serviran para informar de la seguridad de las vacunas y las
instituciones responsables de llevarlas a cabo.
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9. Actividades de farmacovigilancia e instituciones responsables.

Actividades Responsables

1) Elaboracién anual de un informe sobre las sefiales validadas en AEMPS

relacion a vacunas frente al sarampidén y la rubeola
2) Notificar de manera urgente al coordinador del Plan (MS) la

L. o . AEMPS

deteccién de una sefial confirmada
3) Notificar al coordinador del Plan (MS) cambios relevantes tras la

evaluacion de los informes periodicos de seguridad (IPS), por AEMPS

ejemplo en la Ficha Técnica o en los planes de gestiéon de riesgos
(PGR) de las vacunas.
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3.2. Estrategia 2. Fortalecer el sistema de vigilancia y la actuacidn en brotes

Objetivo 3. Detectar, investigar y controlar los casos aislados y los brotes de sarampidn y rubeola.
Objetivo 4. Garantizar una investigacion de laboratorio de calidad.

Objetivo 5. Implementar de forma rdpida las medidas de control de brotes que supongan un
evento de salud publica de importancia nacional o internacional.

3.2.1. Vigilancia de sarampion y rubeola en Espaiia

El sarampidn es una enfermedad de declaracién obligatoria (EDO) desde 1904 y la rubeola desde
1981, con declaracién agregada semanal de casos. En 1995, con la creacion de la Red Nacional de
Vigilancia Epidemiolégica (RENAVE), el sarampidn, la rubeola y el SRC pasaron a ser enfermedades
con notificacidn individualizada de caso. Con el objetivo de la eliminacidn se reforzé la vigilancia del
sarampién desde el afio 2001 y la de la rubeola y el SRC desde 2008.

El objetivo general del sistema de vigilancia es identificar de manera rapida la circulacion de los
virus en la poblacién. La vigilancia tiene que ser capaz de identificar los casos aislados y los brotes y
proporcionar informacidon suficiente para establecer a tiempo las medidas de salud publica
adecuadas en cada situacion. También debe proporcionar informacidn para guiar la planificacion y
para evaluar las actividades y los programas establecidos.

La vigilancia del sarampion, la rubeola y el SRC se enmarcan en las actividades de la RENAVE, cuya
gestidn estd encomendada al Instituto de Salud Carlos Il -ISClII- (Centro Nacional de Epidemiologia-
CNE-) y coordinada desde el Ministerio de Sanidad”. Los estudios de laboratorio se realizan en los
laboratorios de las CCAA y se complementan en el Laboratorio Nacional de Referencia para
Sarampién y Rubeola (LNR-SR) del Centro Nacional de Microbiologia (CNM) del ISCIIl. Los
protocolos de vigilancia de la RENAVE aprobados en 2013 recogen las definiciones, actividades y
circuitos para la notificacion, investigacion y manejo de estas enfermedades.

Integrar la vigilancia del sarampion y de la rubeola es una estrategia de salud publica coste-
efectiva’®. Ambas enfermedades comparten caracteristicas clinicas y afectan a los mismos grupos
de poblacion. Ante un caso sospechoso de sarampidn o de rubeola debe realizarse diagndstico de
laboratorio para ambas enfermedades (Anexo Ill).

Debido a las caracteristicas en la transmisién de estas enfermedades es fundamental que la
respuesta ante un brote sea rdpida. En fase de eliminacién la mayoria de los casos son importados
o relacionados con la importacidn y, por lo tanto, ni las infecciones ni los brotes siguen los patrones
clasicos estacionales y pueden ocurrir en cualquier periodo del afo. La aparicién de un caso
sospechoso de sarampidon o de rubeola requiere la inmediata notificacién y el inicio de la
investigacion epidemioldgica y de laboratorio. Se considerara brote la aparicion de dos o mas casos
de sarampion o de rubeola que estan asociados por sus caracteristicas epidemioldgicas y/o
viroldgicas’. En caso de brote de rubeola debera alertarse a los profesionales clinicos sobre la
deteccion posterior de casos de SRC.

Desde el CNE se notifican mensualmente a OMS-Europa, a través de la plataforma TeSSy del ECDC,
los casos confirmados y descartados de sarampidn o rubeola. Desde el LNR-SR se notifican a la OMS
los resultados del estudio molecular de los virus del sarampién o rubéola identificados, a través de
las plataformas de las base de datos MeaNS’’ para el sarampién y RubeNS’® para rubeola.

El CNE enviara con periodicidad semanal la informacidén acumulada para el afio en curso de los
casos y brotes notificados de sarampidn, rubéola y SRC al resto de la RENAVE, al LNR-SR y al CCAES.
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Anualmente se elaborard un informe sobre la situacion del sarampién, la rubéola y el SRC en
Espaia que se publicard en la pagina web del MS y del ISCIII.

3.2.2. Procedimiento de actuacién ante casos sospechosos de sarampion o rubeola

El manejo clinico y epidemiolégico de un caso de sarampion o rubeola se realizard siguiendo los
protocolos de vigilancia de la RENAVE. El estudio de contactos de un caso que ha viajado en un
medio de transporte se realizara siguiendo el procedimiento correspondiente’.

Los protocolos de vigilancia del sarampidn y la rubeola indican que todo caso sospechoso debe ser
investigado por laboratorio. Para ello, se deben recoger tres muestras clinicas: suero, orina y
exudado faringeo o nasofaringeo. Es de extrema importancia acompafiar el suero de muestras
aptas para RT-PCR (Anexo lll) a fin de conseguir el mdximo rendimiento en la clasificacién de los
casos, realizar el diagnéstico en personas con antecedente de vacunaciéon y realizar la
caracterizacidon molecular de los virus causantes.

Clasificar adecuadamente los casos, teniendo especial certeza en los que se descartan, resulta
fundamental para justificar la situacidn del pais relativa al proceso de eliminacion del sarampion.

La investigacion de laboratorio de todos los casos sospechosos de sarampion y rubeola, que incluye
la confirmacidn y la caracterizacidn genotipica del virus, es un componente esencial del sistema de
vigilancia epidemioldgica, especialmente en el escenario de eliminacioén.

La confirmacién de los casos sospechosos es un desafio porque en situacién de baja incidencia:

- El valor predictivo positivo de la determinacion de IgM disminuye. Una IgM positiva en un caso
sin vinculacién epidemioldgica o una fuerte sospecha clinica no permite clasificar el caso y es
necesario aplicar otras pruebas diagndsticas para confirmarlo

- La presentacién de casos en personas vacunadas con dos dosis representa un reto tanto en la
sospecha (suelen tener una presentacion clinica atipica o sarampién modificado), como en el
diagnéstico (no desarrollan IgM o lo hacen con menor intensidad). Una IgM negativa en estos
casos no permite descartar el caso.

- La determinacion de IgM en los casos vacunales no es valida para clasificar el caso y es
necesario realizar la secuenciacion del genoma del virus para descartar el caso si la cepa
causante es vacunal.

En estas situaciones es esencial tener muestras adecuadas (orina y exudado) para hacer el
diagndstico molecular.

Las pruebas de laboratorio utilizadas para realizar un diagndstico completo incluyen serologia
(deteccion de IgM, 1gG y avidez de IgG), deteccion directa (RT-PCR, aislamiento) y caracterizacion
molecular de los virus por secuenciacion (genotipado y analisis de variantes), que se realizaran
siguiendo las recomendaciones de la OMS® En el anexo Ill se detallan las muestras clinicas y los
algoritmos de las pruebas diagndsticas para la clasificacién de los casos.

En cuanto a los casos confirmados por laboratorio con vacunacién reciente, el genotipado es
imprescindible para determinar si es una cepa vacunal o no. Ademas, el estudio molecular hasta el
nivel de haplotipo/variante facilita la asignacién de casos sin aparente vinculo epidemiolégico a
brotes, posibilita el establecimiento de hipdtesis sobre el origen geogréafico cuando éste se
desconoce y ayuda a conocer las caracteristicas de circulacion virica permitiendo justificar la
ausencia de circulacién endémica del virus en nuestro territorio.
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Todo caso sospechoso de sarampidn también ha de ser estudiado por el laboratorio de forma
completa (serologia y diagndstico molecular) para rubeola, y todo caso sospechoso de rubeola
también debe ser estudiado para sarampién de igual modo. Si ambos resultaran negativos, se
estudiardn para Parvovirus B19. Cuando existan antecedentes de viaje a zona endémica se
estudiardn dengue, chikungunya y zika.

3.2.3. Calidad de la investigacion de laboratorio

La situaciéon de los laboratorios de las CCAA es diversa en cuanto a la disponibilidad de diferentes
aproximaciones diagnédsticas. EIl CNM (LNR-SR), que se acredita anualmente por la OMS, completa
las capacidades no disponibles, de manera que toda la bateria diagndstica se pueda realizar en toda
Espaia.

En los ultimos afos, los requisitos de la OMS en cuanto a supervisidon y garantia de calidad han
aumentado y actualmente se recomienda asegurar que todos y cada uno de los laboratorios que
realizan vigilancia de sarampién y rubéola estén acreditados por una entidad nacional autorizada o
supervisados por un laboratorio acreditado por la OMS. El cumplimiento de esta exigencia requiere
la realizacién de un andlisis para conocer la situacién de la calidad de los laboratorios y, en base a
los resultados obtenidos, plantear la estructura organizativa y los procedimientos de
funcionamiento necesarios para asegurar la calidad de la investigacion de laboratorio.

3.2.4. Procedimiento de actuacién ante brotes de sarampioén o rubeola

Segln la presentacién y caracteristicas del brote de sarampidn o rubeola siguiendo los criterios
establecidos en el Sistema de Alerta Precoz y Respuesta Rapida (SIAPR)®, se pueden dar dos
situaciones diferentes:

- Brote limitado a una o varias CCAA, que no supone un evento de salud publica de
importancia nacional o internacional

- Brote que supone un evento de salud publica de importancia nacional o internacional y que
requiere una coordinacion estatal.

A. Brote limitado a una o varias CCAA, que no supone un evento de salud publica de
importancia nacional o internacional

El Servicio de salud publica de la CCAA afectada pondra en marcha de forma inmediata las medidas
de control necesarias para responder al brote y reducir la transmisién. Las recomendaciones y
actuaciones ante casos y brotes de sarampidn y rubeola se encuentran recogidas en los protocolos
de vigilancia de la RENAVE y deben incluir la investigacién epidemioldgica, el aislamiento del caso,
la localizacién y seguimiento de los contactos, la identificacidon de la poblacion a riesgo, la busqueda
activa de casos y la busqueda retrospectiva, la vacunacién de contactos susceptibles y la
administracién de Inmunoglobulina inespecifica en caso de que se valore necesario. Es fundamental
determinar las circunstancias y el origen del brote. Cuando se detecte un brote, los servicios de salud
publica reforzaran la informacién y sensibilizacién dirigida a los servicios asistenciales y laboratorios
del drea afectada para garantizar la deteccidon precoz de nuevos casos. Es importante difundir la
informacidn necesaria a los grupos de poblacion afectados.

Las CCAA deben disponer de guias y protocolos especificos para la investigacion y respuesta ante estos
brotes que incluyan las medidas a implementar y las unidades responsables de llevarlas a cabo,
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incluyendo las actuaciones que aconsejen la aplicacién de la Ley de medidas especiales de salud
publica®.

Todo brote de sarampién y rubeola debe notificarse al CNE de forma urgente. Durante el transcurso
del brote el Servicio de Epidemiologia de la CA correspondiente notificard al CNE de forma permanente
la informacion disponible y las actuaciones realizadas. Las actualizaciones semanales deben continuar
hasta que hayan transcurrido al menos dos periodos de incubacién desde el inicio de sintomas del
ultimo caso detectado. Dentro del mes siguiente a la finalizacién del brote, la comunidad enviara al
CNE un informe completando la encuesta de Informe final de brote, que se incluira en el apartado
de Notificacidn de Brotes de la plataforma SiViEs. En caso de que el brote afecte a mdas de una CA,
las CCAA remitiran toda la informacidn disponible y el CNE elaborard e incluird en SiViEs el informe
final de brote.

El informe final de brote debe incluir |a siguiente informacién:

- Definicidon de territorio epidémico.

- Difusién témporoespacial.

- Identificacion del origen de la infeccidn (importado/relacionado con la
importacion/endémico/desconocido) y pais si procede.

- Caracterizacién de los grupos mas afectados y andlisis por subgrupos, particularmente en
poblaciones con bajas coberturas.

- Descripcidn de las medidas establecidas para el control del brote y la reduccién del riesgo de
reintroduccion del virus.

- Informacion disponible sobre los resultados de laboratorio, incluyendo la informacién molecular
completa (nombre de la cepa, genotipo, haplotipo y variantes).

- Desde el CNE se informara a los organismos internacionales correspondientes.

B. Brote que supone un evento de salud publica de importancia nacional o internacional y
gue requiere una coordinacidn estatal.

Cuando la magnitud, el patrén de difusion, la forma de presentacion, la poblacién afectada u otras
caracteristicas del brote indiquen que puede requerir medidas de coordinacién a nivel nacional, la
CCAA afectada o el CNE lo notificardn de forma urgente al CCAES. De forma conjunta se realizara
una valoracién del riesgo y se seguird el flujo de comunicacién y actuacién planteado en el SIAPR
ante una alerta de importancia nacional o internacional.

Si la evaluacidn del riesgo concluye que el brote supone un evento de salud publica de importancia
nacional o internacional, ademas de todas las actuaciones recogidas en el apartado anterior, se
establecerd un equipo para la coordinacidon de la respuesta al brote. Este equipo contarad con
profesionales de las CCAA afectadas, del ISCIII (CNE y CNM), de la DGSPCI del Ministerio de Sanidad,
Consumo y Bienestar Social -MS- (CCAES, Subdireccién de Promociéon de la Salud y Vigilancia en
Salud Publica SGSP vy, si fuera necesario, Subdireccién de Sanidad Exterior-SE-), la AEMPS y los
expertos que se considere necesario segun las caracteristicas del brote.

Este Equipo para la coordinacion de la respuesta tendra las siguientes funciones:

- Realizar una evaluacién del riesgo continua, valorando el riesgo de transmisién nacional e
internacional.

- Hacer un seguimiento de las medidas puestas en marcha como respuesta al brote.

- Estimar las dosis de vacuna e Inmunoglobulina inespecifica que van a ser necesarias y
definir cdmo se van a obtener y distribuir.
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- Preparar un informe semanal sobre la evolucién del brote y las medidas adoptadas para
informar a nivel nacional (Red Nacional de Vigilancia Epidemioldgica, SIAPR) y en su caso a
nivel internacional.

- Notificar a los organismos internacionales y participar en la coordinacién internacional para
la investigacidn y control si asi se requiere.

- Acordar los mensajes que se transmitirdn a la poblacién.

- Participar en la coordinacion internacional, si es necesario.

Dependiendo de la necesidad de implementar medidas extraordinarias y del impacto del evento, la
situacidon se comunicara a la Comision de Salud Publica a través de Direccién de Salud Publica del
Ministerio de Sanidad.

Cuando se cumplan los criterios de notificacion establecidos en los acuerdos internacionales
vinculantes, el CCAES, actuando como Centro Nacional de Enlace para la Organizacion Mundial de
la Salud (OMS) en el contexto del Reglamento Sanitario Internacional 2005 (RSI-2005) y punto focal
de la Red de alerta rapida y respuesta de la UE (EWRS), realizara las notificaciones oportunas
siguiendo los mecanismos establecidos en dichos acuerdos.

Para la adecuada preparacion, especialmente ante situaciones que puedan suponer un evento de
salud publica de importancia nacional relacionadas con el sarampidn y la rubeola, se recomienda la
realizacion de ejercicios de simulacidn que permitan verificar que existen las capacidades para la
deteccidon precoz y respuesta en estas situaciones, y que no existen deficiencias en las actividades
que se realizan para el mantenimiento de la eliminacién. La periodicidad de realizacidon de estos
ejercicios se podra ir modificando segun la situacidn en Espafia, pero se recomienda al menos
realizar uno cada 5 afos.

3.2.5. Vigilancia del SRC

El objetivo de la vigilancia del SRC es monitorizar la efectividad de los programas de vacunacion
frente a rubeola e identificar y aislar a tiempo al lactante infectado.

La vigilancia del SRC no capta toda la “infeccién por rubeola en la gestacién” (excluye la infeccion
por rubeola en abortos o en muertes fetales) porque esta dirigida a identificar y notificar los casos
con clinica. Se notifican e investigan las sospechas clinicas en recién nacidos vivos y menores en el
primer afio de vida. El objetivo de control propuesto por la OMS es <1SRC/100.000 nacidos vivos al
afio.

La investigacién con el propdsito de vigilancia la desencadena la identificacion clinica: una sola
afeccidn de la lista A (anexo Il) es suficiente para empezar la investigacion. La vigilancia del SRC es
dificil porque los nifios con manifestaciones mas leves y aquellos con pérdida de audicion (el
defecto mas frecuente en los casos de rubeola congénita) probablemente se detectaran
tardiamente en la infancia, cuando ya es mas dificil la confirmacidon por laboratorio. Los programas
de cribado de hipoacusia neonatal facilitan la deteccién temprana de SRC. Debe realizarse la prueba
de anticuerpos IgM frente a rubeola a los recién nacidos que muestren alteraciones en los cribados
de hipoacusia, con la finalidad de descartar rubeola congénita.

De los 23 casos de SRC notificados a la RENAVE desde 1997 la manifestacion clinica mas frecuente
ha sido la enfermedad congénita cardiaca en un 54,5% (12/22) seguido de la sordera un 40,9%
(9/22).

Un resultado de laboratorio confirmando infeccién por rubeola en la madre durante la gestacion se
notificara como un caso de rubeola confirmado por laboratorio. Un resultado de laboratorio
confirmando infeccidn por rubeola en un RN sin signos clinicos de rubeola congénita se debe
notificar como caso de rubeola confirmado por laboratorio
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Para monitorizar la exhaustividad de la notificacion de casos a la RENAVE se realizard busqueda
activa de casos de SRC en las altas hospitalarias (Conjunto Minimo Basico de Datos), investigando
los ingresos hospitalarios de los nifios menores de 12 meses con alguno de los diagndsticos al alta
codificados con el cédigo CIE10-MC:P35.0. Los casos identificados mediante esta busqueda se
notificaran completando la encuesta de SRC.

Los casos de SRC pueden transmitir la rubeola durante el primer afio de vida, a menos que se
demuestre en el laboratorio que no se excreta el virus. Solo las personas inmunes a rubeola deben
atender a estos lactantes. Las mujeres gestantes susceptibles a rubeola no deben exponerse a los
casos de SRC.

Hay que mejorar el conocimiento sobre el SRC de los profesionales potenciales notificadores:
personal médico de familia, pediatria, obstetricia, cardiologia, oftalmologia y otro personal que
realiza los programas de cribado de hipoacusia neonatal (figura 7).

En la tabla 10 se especifican las actividades de vigilancia y los responsables de su realizacion.

Figura 7. Esquema para la clasificacion de casos de sindrome de rubeola congénita

*Caso que requiere Antecedentes de

i”‘_‘é“”?‘??‘é“ Eé?"[‘e" 4 RTSEHC“’*“_ T e Clasificacién final
epidemiologica Inico e laborarorio enla gesiqcién

y de laboratorio

- SRC Descartado
| No obtenidos | —*
Presencia 0 negativos i
— de una afeccion I— Si . SRC con VII)CU|O
Lactante <1 afio con dellallistaly epldem|°|°g|°°
al menos
una afeccion - = .
de la lista A Positivo SRC confirmado
por laboratorio
Criterios
W e T No obtenidos Clinicamente compatible
0 negativos con SRC

*No hay otra explicacion etiolégica del cuadro congénito
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Tabla 10: Actividades de vigilancia del sarampidn, la rubeola y el sindrome de rubeola congénita y
responsables de su realizacion

Actividades Responsables

CCAA/CNE/ LNR-SR (CNM
1. Detectar, investigar, notificar y clasificar los casos y brotes de /CNE/ ( )

sarampidn/rubeola y poner en marcha las correspondientes medidas
de salud publica.

LNR-SR (CNM) /CCAA/

2. Realizar un analisis de la situacion de la calidad de los laboratorios . .
Ministerio

implicados en la vigilancia del sarampién y la rubeola.

LNR-SR (CNM) /CCAA/

3. Poner en marcha la estructura organizativa que permita asegurar la .. .
Ministerio

calidad de la investigacion de laboratorio.

LNR-SR (CNM) /CCAA/

4. Armonizar los procedimientos de funcionamiento de los laboratorios L
Ministerio

implicados en la vigilancia.

. o . . . AA/LNR-SR (CNM
5. Realizar la caracterizacion molecular (genotipo y haplotipo/variante) CCAn/ SR (CNM)

de los virus circulantes

6. Establecer protocolos para garantizar las medidas de control de la CCAA

transmision en el acceso a centros sanitarios de pacientes con
exantema y fiebre

7. Realizar seguimiento de las mujeres embarazadas que hayan estado CCAA

expuestas al virus de la rubeola y de sus recién nacidos.

. - . L CCAA
8. Revisar periédicamente otras fuentes de informaciéon para

monitorizar la exhaustividad de la notificacion de casos de SRC (en
CMBD, se investigaran los ingresos hospitalarios de los nifios menores
de 12 meses con alguno de los diagndsticos al alta codificados con el
codigo CIELI0-MC: P35.0.).

9. Elaboraciéon de un procedimiento para la notificacidn, identificacion y CNE/CCAA/SE

seguimiento de los contactos ante casos de sarampidon detectado en
medios de transporte.
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3.3. Estrategia 3. Crear y/o reforzar estrategias de formacidon, comunicacion y
asesoria

Objetivo 6. Informar, capacitar, relacionar e involucrar a todos los actores de los que depende
directa o indirectamente la eliminacion del sarampidn y rubeola

La formacién y la comunicacién adquieren gran importancia en los programas de eliminacién
debido a la falta de concienciacidon sobre el riesgo de enfermedad, tanto por parte de los
profesionales sanitarios como de la poblacién general.

Diversos estudios sobre comunicacion han identificado una falta de conocimiento sobre los
beneficios y los riesgos de la vacunacién en diferentes grupos de poblacién. Debido a esto, existe la
necesidad de proporcionar informacion completa y equilibrada que despeje las dudas y
percepciones errdneas sobre la seguridad y los efectos adversos asociados a la vacuna triple
virica®. Ademas se ha observado que estos conceptos/percepciones erréneos no estan Unicamente
relacionados con el nivel de estudios®.

Tabla 11 — Actividades de andlisis, formacion, comunicacion y difusion y y responsables de su

realizacion
Actividades Responsables
S N SGPS/CCAA/SSCC/SE
1. Formacion e implicacion del personal sanitario / / /
e Informar y concienciar al personal sanitario para la sospecha y notificacidon
temprana de los casos de sarampion y rubeola
e Desarrollar un repositorio de materiales sobre aspectos de vigilancia (sospecha y
notificaciéon de casos) y vacunacién de la poblacidn y del personal sanitario para
facilitar la formacién del personal sanitario
e Elaborar una guia para el personal sanitario de utilidad en el abordaje de personas
reticentes a la vacunacion o con dudas sobre las vacunas.
SGPS/CCAA/SE

2. Comunicacién y difusion para promover la vacunacion

e Desarrollar una politica de comunicacion coordinada con las CCAA, elaborando
mensajes homogéneos sobre los beneficios de la vacunacidn, a través de lideres de
opinion.

e Difundir los contenidos del Plan en la pagina web del MS, en un espacio dirigido a
personal sanitario.

e Realizar una campaiia de concienciacién dirigida a la ciudadania con un lenguaje
adaptado.

e Difundir un informe anual sobre la situacién de sarampidn y rubeola en Espafia a
los responsables politicos, los responsables de las CCAA del Plan y a asociaciones de
profesionales.

e Difundir la importancia de la eliminacidn del sarampidn y la rubeola, las estrategias
para conseguirlo y los resultados que se vayan consiguiendo aprovechando la
Semana Europea de Vacunacién y otras campafias
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Fomentar la utilizacién de las redes sociales (como Twitter, Facebook,..) para
difusién de informacién con mensajes claros.

Crear un grupo de apoyo al Plan con miembros de Sociedades Cientificas y
Asociaciones de Profesionales como agentes para difundir y promover el Plan entre
sus miembros y a la poblacién general.

Analizar el discurso de los principales lideres de opinidén antivacunas de Espafia y
disefiar estrategias para contrarrestar esta informacion.

Promover la difusién y concienciacién a través de participacion en congresos y
reuniones de profesionales.

SGPS: Subdireccion General de Promocion de la Salud y Vigilancia en Salud Publica del MS.
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4. Verificacion de la eliminacion de sarampion y rubeola

La OMS ha establecido que para evaluar y constatar la consecucion de la eliminacidon cada Region
debe establecer una Comisidon Regional de Verificacién (CRV). La Oficina de la Regién Europea de la
OMS inicid el proceso definiendo en 2009 los pasos para documentar y verificar la eliminacion en
los Estados miembros, utilizando mecanismos similares a los utilizados para la erradicacién de la
viruela y la poliomielitis"#%¢,

El procedimiento establece que cada uno de los estados miembros recogera informacién esencial
gue se expondrd de una forma estandarizada y se presentara a un Comité Nacional de Verificacion
(CNV) y a la CRV correspondiente’.

En enero de 2012 la Oficina Europea de la OMS cred la CRV para la Eliminacién del Sarampién y la
Rubeola®’.

Cada aio la CRV solicita a los CNV de los estados miembros un informe sobre la situacién del
sarampidén y la rubeola en su territorio. Tras la evaluacién de la informacién enviada se categoriza a
los paises en funcidn de su situacién de eliminacidén segun unos criterios previamente establecidos,
entre los que se encuentran la situacion endémica de enfermedad, la existencia de un sistema de
vigilancia de las enfermedades de alta calidad y la evidencia genotipica que apoye la interrupcién
de transmisién endémica’.

La situacion de cada pais podrad ser alguna de las siguientes:

- Eliminacién: ausencia de casos endémicos durante al menos 36 meses en presencia de un buen
sistema de vigilancia.

- Interrupcién de la transmision durante 24 meses: ausencia de casos endémicos al menos
durante ese tiempo.

- Interrupcién de la transmision durante 12 meses: ausencia de casos endémicos al menos
durante ese tiempo.

- Endémico: presencia de transmisién endémica o falta de pruebas que demuestren la
interrupcion.

La CRV elabora un informe anual en el que se indican los paises que de manera prioritaria deben
establecer acciones aceleradas para mejorar la calidad de la informacién y mejorar algunas de las
actividades especificas®.

La eliminacién del sarampidén y de la rubeola en un pais viene determinada por la ausencia de
transmisién endémica en ese pais durante al menos 36 meses, en presencia de un sistema de
vigilancia sensible y especifico que pueda detectar, confirmar y clasificar todos los casos
sospechosos’. Para declarar la eliminacién a nivel de una Regidn de la OMS es necesario que todos
los paises de esa Regidn permanezcan en situacidn de eliminacidn durante al menos 36 meses y se
cuente con evidencia genotipica que apoye la interrupcién endémica de la transmisién. Como la
eliminacion del sarampion y de la rubeola puede ocurrir en momentos diferentes, se verificara cada
enfermedad por separado’.

4.1.1. Comité Nacional de Verificacidon (CNV) de la eliminacion del sarampidn y la rubeola

A instancias de la Oficina Europea de la OMS, en Espafa se constituyd el Comité Nacional de
Verificaciéon de la Eliminacién del Sarampidn y la Rubeola (CNV) en marzo de 2013. Es un comité
independiente formado por cinco miembros nombrados por el MS. El objetivo del CNV es verificar
las actividades para la consecucion de la eliminacién del sarampion y la rubeola en Espana,
realizando propuestas de mejora en caso de la deteccidon de deficiencias y la presentacién de un
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informe de seguimiento anual a la CRV. Las funciones de Secretaria de este Comité se ejercen
desde el Area de Programas de Vacunacién de la SGSP del Ministerio de Sanidad.

La Secretaria coordina un grupo de trabajo técnico compuesto por representantes del MS, el CNE y
el CNM, que elabora un informe anual sobre la situacion del sarampién y la rubeola en Espaiia. Para
ello se utiliza un formulario estandarizado enviado desde la CRV. Se incluye informacién sobre las
coberturas de vacunacion y la vigilancia epidemioldgica, incluyendo informacién de laboratorio de
los casos y brotes de sarampidn y rubeola notificados a la RENAVE, asi como los resultados del
estudio molecular de los virus identificados.

El Comité revisa la informacidn incluida en el formulario y elabora un informe sobre la situacién en
Espafia, que se envia a la CRV en el plazo de tiempo estipulado. A su vez, la CRV realiza un Informe
sobre la situacion en le Regidén Europea de la OMS y en cada estado miembro.

Las funciones del Comité son:

- Revisar la propuesta de informe elaborada por el grupo de trabajo técnico coordinado desde
la Secretaria del Comité.

- Proponer mejoras o solicitar la revisidn de la documentacidn que se presenta para el proceso
de verificacion.

- Informar a los responsables nacionales de vigilancia, de los laboratorios y del programa de
vacunacion de las actividades desarrolladas durante el proceso de verificacion.

- Supervisar el progreso y verificar el analisis de la informacidn disponible, pudiendo realizar
visitas a las CCAA.

- Participar en las sesiones de trabajo y visitas realizadas por la CRV en las diferentes etapas
del proceso de documentacién.
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5. Recursos necesarios y seguimiento del plan

Las autoridades de Salud Publica de las CCAA, del Ministerio, de la AEMPS y del ISCIIl aseguraran los
recursos necesarios para llevar a cabo las acciones especificadas en este Plan.

Desde la DGSPCI del Ministerio se coordinard un informe anual que se presentarda a los
responsables del seguimiento del Plan en las CCAA.

En las tablas 8, 9, 10 y 11 se especifican las actividades y objetivos del Plan asi como los
responsables de su realizacién.

6. Indicadoresy evaluacion del Plan

Anualmente, se realizard un informe de seguimiento del Plan incluyendo el cumplimiento de
indicadores y describiendo las actividades realizadas.

6.1. Indicadores de coberturas de vacunacion y de poblacion susceptible.
Desde la OMS se solicita la informacién sobre coberturas de vacunacion.

Las CCAA suministran la informacién sobre coberturas de vacunacién a la Direccién General de
Salud Publica, Calidad e Innovacidn del MS segun acuerdo del CISNS.

Hasta el afio 2016 incluido, para el cdlculo de las coberturas de vacunacién se utilizaban las dosis de
vacunas administradas en los servicios de vacunacion en relacién al numero de personas que
deberian haberla recibido en un afio determinado. A partir del afio 2017, se calculan por cohorte de
nacimiento. Ademas de estos datos, de los que se obtiene la cobertura total en cada CCAA y de
Espafia, se deben especificar las fuentes de obtencién de los datos y las coberturas de las areas con
mayor y menor cobertura (intervalo maximo y minimo) dentro de cada CA.

Tabla 12: Indicadores de coberturas de vacunacion y poblacion susceptible

Indicador Descripcion Periodicidad Objetivo

% de cobertura de
vacunacion de la primera
dosis. A nivel nacional y
autondémico

Porcentaje de niflos y nifias, de una cohorte
determinada, vacunados con al menos 1 dosis Anual >95%
de TV después de los 12 meses de edad.

% de cobertura de
vacunacion de la segunda
dosis. A nivel nacional y
autondémico

Porcentaje de nifos y nifias, de una cohorte
determinada, vacunados con al menos 2 dosis Anual >95%
de TV después de los 12 meses de edad.

% de areas de salud (o
estructura equivalente) con
cobertura con dos dosis de Porcentaje de areas de salud con coberturas de
TV <90% (especificar vacunacién con dos dosis <95%

intervalo minimo y maximo
en areas de salud)

Anual <5%

6.2. Indicadores y objetivos de calidad de la vigilancia del sarampion y de la
rubeola
La evaluacién del sistema de vigilancia es crucial para conocer la validez de la informacién que

genera y para identificar aspectos que deben mejorarse; la monitorizacién de la calidad es
particularmente importante en el contexto de la eliminacion.
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Para ayudar a la evaluacion, OMS-Europa ha definido un conjunto de indicadores que deben
calcularse para cada nivel del sistema y publicarse periédicamente. Los indicadores miden la
oportunidad de la notificacion y la oportunidad de la investigacion de los casos; la capacidad del
sistema para diagnosticar el origen de los casos y para identificar los virus en el laboratorio

Un aspecto relevante de la vigilancia en la etapa de la eliminacion es conocer la sensibilidad del
sistema. A medida que se reduce la incidencia de sarampidn y de rubeola la sensibilidad del sistema
solo puede asegurarse si se notifican y se descartan un namero suficiente de casos compatibles
clinicamente con sarampidn o rubeola. Siguiendo la experiencia de los paises que han eliminado el
sarampidn, la Oficina Europea de la OMS ha fijado como objetivo para la tasa de casos descartados
“al menos 2 casos sospechosos notificados y descartados para sarampion o rubeola por 100.000
habitantes al afio, a nivel nacional y a nivel autonédmico”.

Cuando no sea posible obtener “la tasa de casos descartados” la OMS propone un indicador
alternativo de laboratorio, la “tasa de casos investigados en laboratorio con resultado IgM negativo
para sarampion o rubeola”

En la tabla 13 se resumen los indicadores de vigilancia y calidad de sarampién y rubeola.
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Tabla 13: Indicadores de vigilancia y de calidad de la vigilancia de sarampion y rubeola*

Indicador Descripcion Objetivo

Tasa de oportunidad Porcentaje de casos sospechosos de sarampidn o rubéola que se notifican en las

Objetivo: 280%
de notificacion (T)  primeras 48h tras el inicio del exantema ! ’

A: Numero casos de sarampion o rubéola notificados dentro de las 48 horas tras inicio exantema

Férmula T=(A*100)/B (%)

B: NUmero de casos sospechosos de sarampiodn o rubéola respectivamente

Tasa de oportunidad Porcentaje de casos sospechosos de sarampién o rubéola que empiezan a Obietivo: > 80%

. L . ) . o jetivo: 2 80%

de investigacion (l) investigarse adecuadamente® en las primeras 48h tras la notificacién
Y: Numero de casos de sarampion o rubéola con investigacion adecuada

Férmula | ., ) i 1=(Y*100)/Z (%)
Z: NUimero de casos sospechosos de sarampidn o rubéola respectivamente

i .., Porcentaje de casos sospechosos de sarampion o rubéola con muestras clinicas
Tasa de investigacion

. adecuadas® recogidas e investigadas en un laboratorio acreditado por la OMS o en Objetivo: 280%
en laboratorio (L)

un laboratorio que ha superado un programa de control de calidad®
Nota: Excluir del denominador todos los casos no estudiados en laboratorio que tienen vinculo
epidemioldgico o que se han descartado para sarampidn y para rubéola porque tienen vinculo
con un caso confirmado por laboratorio de otra enfermedad infecciosa o que tiene vinculo
epidemioldgico con un caso con IgM negativa para sarampion o para rubéola.
F: Nimero de casos sospechosos de sarampidn o rubéola con muestra clinica adecuada recogida
Férmula e investigada en un laboratorio que ha superado un programa de control de calidad L=(F*100)/G (%)
G: Numero de casos sospechosos

Tasa de casos sospechosos de sarampion o rubéola investigados y descartados Objetivo: al menos 2

Tasa de casos para sarampion o rubéola que han sido investigados en un laboratorio que ha casos descartados de
descartados (D) superado un programa de control de calidad y/o que tienen vinculo sarampidn o rubeola
epidemioldgico con otra enfermedad confirmada. por 100000 hab.
H: NUumero de casos sospechosos de sarampion o rubéola investigados y descartados como para
Férmula sarampion o rubéola D=(H*100 000)/)
J: Poblacién

Representatividad de . . , .
Porcentaje de comunidades auténomas que notifican una tasa de casos

| tificacion d
anotiicacion de descartados (D) de al menos 2 por 100 000 habitantes y afio
casos descartados (R)

K: Numero de comunidades auténomas que notifican una tasa de casos descartados (D) al menos
Férmula 2 por 100.000 habitantes y afio R=(K*100)/M (%)
M: Nimero de comunidades autdnomas

Objetivo: 280%

Porcentaje de cadenas de transmision de sarampién o de rubéola con muestras
Detection virica (V) adecuadas® para la deteccion de los virus, que se han recogido y estudiado en un  Objetivo: 280%
laboratorio acreditado
P: NUumero de cadenas de transmision de sarampion o rubéola con muestras adecuadas enviadas
Férmula para la deteccién y el genotipo de los virus V=(P*100)/Q (%)
Q: Numero de cadenas identificadas
Seguimiento

Porcentaje de gestantes con seguimiento respecto al total de gestantes expuestas Objetivo: 290%
gestantes expuestas

, : Nimero de gestantes con seguimiento
Formula .,
: Numero de gestantes expuestas
Resultado gestantes Porcentaje de gestantes de las que se conoce el resultado final de la gestacion
expuestas respecto al total de gestantes

P: Numero de gestantes de las que se conoce el resultado final de la gestacion

Objetivo: 290%

Férmula |
Q: Nimero de gestantes

Origen de la infeccion Porcentaje de casos de sarampidn y rubéola para los que el origen de la infeccién
identificado (O) (importado, relacionado con importacidn) se ha identificado
W: Numero casos de sarampion y rubéola para los que el origen de la infeccion (importado,
Férmula relacionado con importacion) se ha identificado 0=(W*100)/X (%)
X: Total de casos de sarampion o rubéola
? Una investigacién adecuada incluye la recogida de al menos la siguiente informacién para cada caso sospechoso de sarampién o de
rubéola: identificador del caso, edad (o fecha de nacimiento), fecha de inicio de exantema, fecha de recogida de muestras y
antecedentes de vacunacidn. Los paises pueden recoger otra informacion que consideren importante para la investigacion
epidemioldgica.
® Una Gnica muestra obtenida en el primer contacto con el sistema sanitario en cualquier momento dentro de los 28 dias tras el inicio de
sintomas, se considera adecuada para este propdsito
 Un laboratorio que estd acreditado por la OMS y/o que tiene establecido un programa de calidad supervisado por un laboratorio
acreditado por la OMS
4 Los virus del sarampidn y la rubeola pueden detectarse en exudado nasofaringeo, orina, sangre completa y sangre seca de forma
dptima durante los 5 dias posteriores al inicio del exantema, pudiendo ser detectados con posterioridad en algunos casos,
especialmente en orina.

Objetivo: 2 80%

*Adaptado de Eliminating measles and rubella. Framework for the verification process in the WHO European Region, 20141
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La OMS-Europa propone un indicador de laboratorio alternativo a la tasa de casos descartados:

e Es la tasa de casos con fiebre y exantema con muestras IgM negativa (para sarampidn o
rubéola) por 100.000 habitantes
e Objetivo 2/100.000 habitantes (lo que supone que habria que investigar y descartar 800
muestras al afio aproximadamente)
e Aporta evidencias a la no circulacién/no trasmision endémica del virus del
sarampion/rubeola en nuestro territorio
e Para el calculo se aplicaria la siguiente férmula:
N=(A*100 000)/B
Siendo “A” el nimero de casos estudiados para sarampidn o rubeola con resultado
IgM negativo y “B” la poblacidn.

En Espafia en los ultimos afios todos los indicadores relativos a la investigaciéon de los casos de
sarampioén y rubeola han alcanzado el objetivo de calidad; en cambio los indicadores relativos a la
deteccién y notificacidon de sospechas clinicas, particularmente de rubeola, quedan por debajo del
objetivo. En general la vigilancia del sarampidn y rubeola es una vigilancia muy especifica, pero
poco sensible.

6.3. Indicadores para monitorizar el mantenimiento de la eliminacion

Un conjunto de indicadores ayudardn a monitorizar el mantenimiento de la eliminacion del
sarampién y la rubeola en el territorio. Estos indicadores se interpretaran teniendo en cuenta la
inmunidad de la poblacién y la calidad de la vigilancia. Para la evaluacidon es necesario valorar
conjuntamente los indicadores, no por separado:

¢ Inmunidad de la poblacion: coberturas de vacunacidon mantenidas iguales o superiores del 95%
con dos dosis.

¢ Incidencia: la incidencia de sarampién o rubeola es fiable solo cuando la calidad de la vigilancia
es alta y los brotes se investigan exhaustivamente. Objetivo: <1caso de sarampidn o de rubeola
por millon de habitantes (laboratorio, vinculo y compatible) pero excluyendo los casos
importados.

e Tamafio y origen de los brotes: a medida que se acerca a la eliminacion, los brotes son de
menor tamafio y duracién y su origen sera relacionado con la importacion.

e Origen de los casos y genotipos. Los casos se clasificaran segin método de confirmacién y
origen de la infeccion: en 12 categorias.

La evaluacion del sistema de vigilancia es esencial para conocer la validez de la informacidn
generada y valorar si es suficiente, adecuada y se genera a tiempo; si la falta de casos confirmados
se debe a la ausencia de enfermedad o a que realmente el sistema no los detecta. Todo ello para
identificar areas en las que la vigilancia deba reforzarse.
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7. ANEXOS

ANEXO Il. Vacunas autorizadas y disponibles frente a sarampion y rubeola

Se detallan en este apartado las vacunas comercializadas en Espafia. Se describen las pautas
autorizadas y aquellas caracteristicas que ayudan a diferenciar vacunas similares.

El uso de las vacunas debe realizarse de acuerdo con las recomendaciones oficiales.

Toda la informacidn necesaria sobre caracteristicas de las vacunas estad disponible en las fichas
técnicas de las mismas, que estdn disponibles en la pagina web de la AEMPS
(https://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/vacunas/home.htm).

Tabla anexo I.1. Vacunas frente a sarampion, rubeola y parotiditis autorizadas y disponibles en Espafia

VACUNAS FRENTE A SARAMPION, RUBEOLA Y PAROTIDITIS

Nombre de la
(La‘lgicrl:t‘:rio In(:;aFc.ll-on Composicion Pautas posibles (en FT) Observaciones
titular)

PRIORIX/ A partir de -Virus vivos atlenuados Nifios entre 9y 12 meses Esta vacuna esta CONTRAINDICADA en:

0.5 ml los 9 del sarampidén” (cepa -Primera dosis entre los 9-12 -Embarazo. Ademas se debe evitar un
meses Schwarz) no menos de meses embarazo durante 1 mes después de la

(GLAXOSMITH 10*° CCIDs,> -Segunda dosis en el segundo vacunacion.

KLINE -Virus vivos atenuados de afio de vida, preferiblemente -Inmunodeficiencia humoral o celular grave

BIOLOGICALS, la parotiditis* (cepa RIT dentro de los tres meses (primaria o adquirida), p.ej.,

S.A) 4385, derivada de la cepa siguientes a la administracion de inmunodeficiencia grave combinada,

Jeryl Lynn) la primera dosis. agammaglobulinemia y SIDA o infeccion
no menos de 10*’ CCID503 A partir de 12 meses por VIH sintomatica, o con un porcentaje
-Virus vivos atenuados de -Se debe a administrar una de linfocitos T CD4+ especificos de cada
la rubeola’ (cepa Wistar segunda dosis de acuerdo con las | edad en nifios menores de 12 meses: CD4+
RA 27/3) no menos de recomendaciones oficiales. < 25%; nifios entre 12-35 meses: CD4+ <
10*° CCIDsg® 20%; nifios entre 36-59 meses: CD4+ <

! producido en células de 15%.

embrion de pollo

2 producido en células

diploides humanas (MRC-

5)

3 dosis que infecta el 50%

de los cultivos celulares

M-M- A partir de -Virus del sarampién1 Nifios entre 9y 12 meses de Esta vacuna esta CONTRAINDICADA en:

RVAXPRO los 12 cepa Enders’ Edmonston edad: -Embarazo. Ademas se debe evitar un
meses de (vivos, atenuados); no -Primera dosis entre los 9-12 embarazo durante 1 mes después de la

/0'5 ml edad menos de 1x10% CCIDs* meses vacunacion.

(MsD Desde 9 - Virus de la parotiditis1 -Segunda dosis entre los 12 y 15 -Tuberculosis activa no tratada.

VACCINS) meses de cepa Jeryl Lynn [Nivel B] meses - Discrasias sanguineas, leucemia, linfomas
edad en (vivos, atenuados) no 12 meses de edad o mayores: de cualquier tipo, u otras neoplasias
circunstan menos de 12,5x10° -Puede administrarse una malignas que afecten a los sistemas
cias CClIDsp* segunda dosis al menos 4 hematopoyético y linfatico.
especiales -Virus de la rubeola® cepa semanas después de la primera -Terapia inmunosupresora en curso

Wistar RA 27/3 (vivos, dosis (incluyendo altas dosis de corticoides).
atenuados) no menos de -Inmunodeficiencia humoral o celular grave
1x10° CCIDso* (primaria o adquirida), por ejemplo

* Dosis que infecta al 50% inmunodeficiencia grave combinada,

de los cultivos celulares. agammaglobulinemia y SIDA, o infeccién

! Producidos en células de por VIH sintomatica, o con un porcentaje
embrién de pollo. de linfocitos T-CD4+ especificos de cada
?Producidos en edad en nifios menores de 12 meses:
fibroblastos pulmonares <25%; nifios entre 12-35 meses: CD4+ <
diploides humanos (WI- 20%; nifios entre 36-59 meses: CD4+ <15%
38).
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Tabla anexo 1.2. Vacunas frente a sarampion, rubeola, parotiditis y varicela autorizadas y disponibles

en Espaia

VACUNAS FRENTE A SARAMPION, RUBEOLA, PAROTIDITIS Y VARICELA

PRIORIX
TETRA/0,5
ml
(GLAXOSMITH
KLINE
BIOLOGICALS,
S.A)

Desde los 11
meses hasta los
12 afios de
edad inclusive.
Se puede
considerar el
uso en nifios de
9-10 meses de

Plan estratégico para la eliminacion del sarampion y la rubeola en Espaia

-Virus vivos atenuados del
sarampién’ (cepa Schwarz) no
menos de 10*° CCIDsg 3

-Virus vivos atenuados de la
parotiditis* (cepa RIT 4385,
derivada de la cepa Jeryl Lynn)
no menos de 104'4CCID50 3
-Virus vivos atenuados de la

Nifios desde los 11 meses
hasta los 12 afios

-El intervalo entre dosis debe
ser preferiblemente entre 6
semanas y 3 meses. Cuando se
administre la primera dosis a
los 11 meses de edad, la
segunda dosis debe

Esta vacuna esta
CONTRAINDICADA en:
-Embarazo. Ademas se debe
evitar un embarazo durante 1
mes después de la vacunacion.
-Inmunodeficiencia humoral o
celular grave (primaria o
adquirida), p.ej.,

log1o CCIDs*

Virus de la rubeola® cepa
Wistar RA 27/3 (vivos,
atenuados) no menos de 3,00
log1o CCIDs*

Virus de la varicela® cepa
Oka/Merck (vivos, atenuados)
no menos de 3,99 logyo UFP**
* Dosis que infecta al 50% de
los cultivos celulares

** Unidades formadoras de
placa

(1) Producidos en células de
embrion de pollo.

(2) Producidos en fibroblastos
pulmonares diploides
humanos (WI-38).

(3) Producidos en células
diploides humanas (MRC-5).

varicela.

Es preferible que la segunda
dosis se administre durante los
tres meses posteriores a la
primera dosis.

edad en rubeola’ (cepa Wistar RA 27/3) | administrarse en un plazo de 3 inmunodeficiencia grave
circunstancias no menos de 10*° CCIDs,’ meses. Bajo ninguna combinada, agammaglobulinemia
especiales ~Virus de la varicela® de la cepa circunstancia el intervalo entre | y SIDA o infeccién por VIH
Oka (vivos, atenuados)no dosis debe ser inferior a 4 sintomatica, o con un porcentaje
menos de 10** UFP’ semanas. determinado de linfocitos T CD4+
1producido en células de para cada edad: en nifios
embrion de pollo menores de 12 meses: CD4+ <
2 producido en células 25%,; nifios entre 12-35 meses:
diploides humanas (MRC-5) CD4+ < 20%; nifios entre 36-59
% dosis que infecta el 50% de meses: CD4+ < 15%
los cultivos celulares
* unidades formadoras de
placa
PROQUAD A partir de los Virus del sarampién’ cepa Los nifios a partir de los 12 Esta vacuna esta
/0,5m| (MsD 12 meses de Enders’ Edmonston (vivos, meses y mayores CONTRAINDICADA en:
edad atenuados) no menos de 3,00 dos dosis o una dosis Unica -Embarazo. Ademas, se debe
VACCINS) Desde 9 meses log1o CCIDs* seguida de una segunda dosis evitar un embarazo durante 1
de edad en Virus de la parotiditis' cepa de una vacuna monovalente mes después de la vacunacion
circunstancias Jeryl Lynn (Nivel B) (vivos, de varicela para asegurar una -Tuberculosis activa no tratada.
especiales atenuados) ..no menos de 4,30 | Optima proteccion frente a - Discrasias sanguineas, leucemia,

linfomas de cualquier tipo, u
otras neoplasias malignas que
afecten

al sistema hematopoyético y
linfatico.

-Terapia inmunosupresora en
curso (incluyendo altas dosis de
corticoides)

-Inmunodeficiencia humoral o
celular grave (primaria o
adquirida), por ejemplo
inmunodeficiencia grave
combinada, agammaglobulinemia
y SIDA, o infeccién por VIH
sintomdtica o con un porcentaje
de linfocitos T-CD4+ especifico de
cada edad en nifios menores de
12 meses: <25%; nifios entre 12-
35 meses: CD4+ < 20%,; nifios
entre 36-59 meses: CD4+<15%

Consejo Interterritorial del SNS
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ANEXO II. Definicidn y clasificacion de caso.

Tabla anexo Il.1: Criterios para la definicion de caso

Sarampion

Rubeola

Sindrome de Rubeola Congénita (SRC)

Criterio clinico

Persona con fiebre (temperatura corporal
superior a 38 2C) y exantema maculopapular
con, al menos, uno de estos tres sintomas:

. Tos

. Rinitis/coriza

. Conjuntivitis

Persona en la que aparece de manera subita un exantema
maculo-papuloso generalizado y al menos uno de los cinco
criterios siguientes:

. Adenopatia cervical

. Adenopatia suboccipital

. Adenopatia retroauricular

. Artralgias.

. Artritis

Se define como criterio clinico “sugestivo” de SRC- que requiere
investigacion epidemioldgica y de laboratorio: un nifio menor de un afio con
al menos una afeccién de la lista A

Lista A Lista B
Cataratas Purpura
Glaucoma congénito Esplenomegalia
Cardiopatia congénita Microcefalia

Retraso del desarrollo

Meningoencefalitis

Osteopatias radiotransparentes

Ictericia que comienza en las primeras 24 horas de

Sordera
Retinopatia pigmentaria

vida
Criterio de Al menos uno de los cuatro siguientes’: Al menos uno de los siguientes: Al menos uno de los siguientes:
laboratorio & Respuesta de anticuerpos especificos del virus e Respuesta especifica de anticuerpos del virus de la rubeola e Respuesta especifica de anticuerpos del virus de la rubeola (IgM).
del sarampién (IgM" en el suero) (IgM"en suero). e Persistencia de la IgG de la rubeola entre los 6 y los 12 meses de edad
e Deteccidn del ARN del virus (RT-PCR) del e Deteccidn del ARN del virus en una muestra clinica (RT-PCR) (al menos dos muestras con concentracién similar de 1gG de rubeola),
sarampidn en una muestra clinica. e Aislamiento del virus de la rubeola en una muestra clinica. asegurandose de que no haya recibido vacuna.
e Aislamiento del virus del sarampién en una o Elevacion significativa del titulo de anticuerpos IgG e Deteccidn del virus de la rubeola (Deteccidn de acido nucleico del virus
muestra clinica. especificos o seroconversion en pareja de sueros de fase o aislamiento del virus de la rubeola) en una muestra clinica.
o Elevacion significativa del titulo de aguda y convaleciente
anticuerpos IgG especificos o seroconversion Si se sospecha rubeola en el embarazo, es especialmente
en pareja de sueros de fase aguda y importante tomar un juego completo de muestras clinicas para el
convaleciente. caso.
Un caso de rubeola confirmado por laboratorio en una gestante
Si se sospecha sarampi6n en personas debe notificarse como un caso de rubeola, recogiendo la
vacunadas con dos dosis es especialmente informacion relativa al embarazo en la encuesta. Si el embarazo
importante tomar un juego completo de llega a término el recién nacido debe ser estudiado al nacimiento.
muestras clinicas para confirmar el caso.
Criterio Vinculo epidemiolégico con un caso confirmado: | Vinculo epidemiolégico con un caso confirmado: contacto con un Nifio menor de un afio hijo de una mujer con rubeola confirmada por

epidemiolégico

contacto con un caso de sarampidn confirmado
por laboratorio entre 7 y 18 dias antes del inicio
de sintomas.

caso de rubeola confirmado por laboratorio entre 12 y 23 dias
antes del inicio de sintomas.

laboratorio durante el embarazo.

Fuentes: Protocolos RENAVE + Regional Committee for Europe

2

En paises con muy baja incidencia <1 caso/1.000.000 habitantes) ante un resultado de IgM positivo en una persona sin antecedentes de exposicion a otros casos y sin antecedentes de viaje a zona endémica, se debe realizar otra prueba de
laboratorio para poder confirmar el caso y distinguirlo de un resultado falso positivo. La confirmacion puede hacerse sobre la misma muestra clinica demostrando la presencia de IgG especifica de baja avidez o con la deteccién molecular (PCR)
sobre muestras de exudado faringeo o nasofaringeo u orina. En las personas recién vacunadas (14-21 dias tras exantema) es imprescindible el genotipado de la cepa para confirmar que es salvaje y no vacunal, y poder confirmar el caso.
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Tabla anexo I1.2: Vigilancia del Sarampidn, Rubeola y Sindrome Rubeola Congénita. Definiciones

Clasificacién de caso. Sarampién/Rubeola

Caso confirmado por
laboratorio (confirmado)

Persona no vacunada recientemente que satisface los criterios clinicos y de laboratorio.
Persona recientemente vacunada en la que se detecta el genotipo salvaje del virus.

Caso confirmado por vinculo
epidemioldgico (probable)

Persona que no ha sido adecuadamente estudiada por laboratorio, pero que cumple los
criterios clinicos y que tiene vinculo epidemioldgico (contacto entre 7-18 dias antes del inicio
de exantema (para sarampion) y entre 12-23 dias (para rubeola) con un caso confirmado por
laboratorio.

Caso clinicamente compatible
(sospechoso)

Persona que cumple los criterios clinicos en la que no se ha estudiado adecuadamente por
laboratorio para su confirmacién seroldgica ni tiene vinculo epidemiolégico con un caso
confirmado por laboratorio.

Caso descartado

Un caso sospechoso que ha sido investigado y cumple cualquiera de los siguientes criterios:

. Resultados de laboratorio negativos con muestras adecuadamente recogidas

. Vinculo epidemiolégico con un caso confirmado por laboratorio de otra
enfermedad exantematica

. Confirmacion por laboratorio de otra etiologia.

Caso vacunal

Aquellos casos con antecedentes de vacunacion en las 8 semanas previas al inicio del
exantema, con IgM positiva y deteccion del genotipo vacunal del virus. Cuando no se
dispone de resultados de aislamiento ni de deteccidn del virus, un caso se podra descartar si
cumple todos los criterios siguientes:
Un caso con resultado IgM positiva en un recién vacunado podra descartarse si cumple los
siguientes 4 criterios

. Antecedente de haber recibido una dosis de vacuna entre 7 dias y 8 semanas

antes de la recogida de la muestra

. Inicio de exantema entre 7 y 14 dias después de la vacunacién

. Tras busqueda activa no hay evidencia de trasmision del virus en la comunidad

. Sin antecedentes de viaje a zonas donde se sabe que el virus esta circulando

Un caso vacunal, se clasifica como caso descartado
El mismo algoritmo es aplicable a aquellos casos que han recibido recientemente la vacuna,

pero que tienen otra evidencia seroldgica de infeccidén aguda (p.ej. aumento significativo de
los anticuerpos I1gG)

Clasificacion de caso. Sindrome de Rubeola Congénita

Caso sospechoso

Menor de un afio con al menos un criterio del grupo A y sin otra causa aparente

Caso clinicamente compatible

Menor de un afio, sin otra explicacidon etioldgica del cuadro congénito, que presenta al
Menos dos de las afecciones de Ia lista A o una afeccién de la lista A y otra de la lista By que
no ha sido estudiado adecuadamente por laboratorio.

Caso confirmado por vinculo
epidemiolégico

Menor de un afio que presenta al menos una afeccién de la lista A que no ha sido estudiado
por laboratorio y a cuya madre se le confirmé rubeola durante el embarazo

Caso confirmado por
laboratorio

Menor de un afio que presenta al menos, una afeccidn de la lista A y satisface los criterios
de laboratorio para infeccidon congénita por rubeola

Caso descartado

Menor de un afio que presenta al menos, una afeccion de la lista A y que no satisface otros
criterios clinicos, ni epidemiolégicos ni de laboratorio para SRC

(@)

lasificacion de los casos segun el origen de la infeccion

Caso endémico

Un caso de sarampion o de rubeola confirmado por laboratorio o por vinculo epidemioldgico
resultado de la transmision endémica del virus del sarampion o del virus de la rubeola.
Transmision endémica: es la transmisidn continua del virus del sarampion (indigena o
importado) que persiste durante un periodo de 12 meses o mas en una determinada area
geografica.

Caso importado

Un caso expuesto fuera del pais en los 7-18 dias (para sarampion) o en los 12-23 dias (para
rubeola) previos al inicio del exantema como lo demuestra la evidencia viroldgica,
epidemioldgica o ambas.

Caso relacionado con la
importacion

Un caso que se ha infectado en el territorio pero que estd causado por un virus importado,
como lo confirma la evidencia viroldgica, epidemioldgica o ambas. El caso indice para esta
cadena de transmision es un caso importado. Si la transmision del virus relacionado con la
importacion persiste durante 12 meses o mas, los casos ya no se consideraran relacionados
con importacion, sino endémicos.

Caso de origen desconocido

(Caso no importado/no
relacionando con importacion)

Un caso para el que el origen de la infeccion no puede ser determinado. Aunque puede
haber circunstancias objetivas que hagan imposible la clasificacion en una de las categorias
anteriores, los casos de origen desconocido pueden indicar transmision endémica “perdida”
cuando el sistema de vigilancia es de baja calidad (vigilancia sub-éptima).

Otras definiciones de interés en vigilancia (Revisar CNM con doc 2018 e incluir referencias....)

[21e)
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Brote o cadena de transmision
de sarampién/rubeola

Dos 0 mas casos de sarampion o de rubeola relacionados temporalmente y que estan
asociados epidemiolégicamente y/o virolégicamente

Genotipo

Unidad taxonémica definida sobre las diferencias nucledtidas entre cepas viricas. Los
genotipos del virus del sarampidn se basan en el estudio genético de la secuencia N450 (450
nt), y la secuencia del gen H, que son dos de las regiones mas variables del genoma. Los
genotipos del virus de la rubeola se definen sobre el estudio de la secuencia E1 (739 nt).

Nombre de la cepa o “WHO
name”

El nombre de la cepa es el nombre que se le da a la secuencia siguiendo los criterios
definidos por la OMS en base al tipo de espécimen, la localidad, el pais, la semana

. R ~ 80,88
epidemioldgica y el afio del caso

Haplotipo o “grupo de
secuencias idénticas” (solo
sarampion)

Se define haplotipo como un grupo de secuencias N450 idénticas y se designa con el nombre
de la OMS de la secuencia mds antigua existente en MeaNSs.

Variante (solo sarampién) —
“Named strain” (measles only)-

Variante del virus del sarampidn o “named strain”, se designa para representar un haplotipo
o “grupo de secuencias N450 idénticas” epidemiolégicamente significativo, es decir, que
haya sido identificado en diferentes brotes durante un periodo minimo de 2 afios en varios
paises. La designacion se lleva a cabo por los administradores de MeaNS, aunque puede ser
a peticién de los usuarios®. Se designa con el nombre de la OMS de la secuencia més
antigua notificada en MeaNS.

89
MeaNS

WHO Measles Nucleotide Surveillance online database

7
RubeNS 8

WHO Rubella Nucleotide Surveillance online database

Fuentes: Plan Nacional de Eliminacién del Sarampién. Protocolo de vigilancia de sarampidn y rubeola RENAVE 2013.
Guidelines for measles and rubella outbreak investigation and response in the WHO European Region, 2013’°.

Eliminating measles and rubella. Framework for the verification process 2014 in WHO European Region, 20141.
Manual for the Laboratory-based Surveillance of Measles, Rubella, and Congenital Rubella Syndrome, 2018*
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ANEXO lll. Pruebas de laboratorio para el diagndstico de sarampidn y rubeola
a) Muestras clinicas para la investigacion de casos sospechosos de sarampion 'y rubéola

Siempre se deben recoger tres muestras clinicas: suero, exudado faringeo o nasofaringeo y
orina. Es de extrema importancia acompanar el suero de muestras aptas para RT-PCR a fin de
conseguir la mdaxima sensibilidad, diagnosticar casos en pacientes con antecedente de
vacunacion y caracterizar molecularmente los virus causantes®.

Las recomendaciones para la recogida, manejo y envio de muestras al laboratorio se detallan
en el Protocolo de Vigilancia de Sarampidn, Rubeola y Sindrome de Rubeola Congénita,
RENAVE 2013°,

En la investigacién del SRC se puede utilizar cualquier otra muestra que, de acuerdo con el
cuadro clinico y a juicio de los médicos clinicos, pueda contener virus. Ante un cuadro clinico
de sospecha detectado de forma tardia, el diagndstico de la infeccidn congénita se podrd hacer
de forma retrospectiva con muestras de archivo de sangre seca en papel tomadas en el
momento del nacimiento para cribado de enfermedades metabdlicas (prueba del taldn).

Las pruebas de laboratorio tienen un rendimiento diferente segin el momento en el que se
hayan recogido las muestras clinicas. Para poder interpretar adecuadamente los resultados de
las pruebas de laboratorio es fundamental tener en cuenta los dias transcurridos entre el inicio
de exantema y la toma de la muestra clinica.

b) Diagndstico por deteccion directa (aislamiento del virus y RT-PCR).

A diferencia de lo que ocurre con la deteccién de anticuerpos, hay mas probabilidad de que se
detecten los virus cuando las muestras clinicas se han recogido en los primeros dias tras el
inicio de exantema.

El momento dptimo para la recoleccién de muestras para aislamiento del virus es durante los
primeros 4 dias tras la aparicion del exantema. El virus puede detectarse en exudado
nasofaringeo, orina y sangre completa. Las concentraciones de virus en suero son muy bajas,
por lo que no es una muestra adecuada para este propdsito.

El genoma virico se puede detectar mediante técnicas de amplificacion (RT-PCR). La RT-PCR es
una técnica mas sensible, especifica, rapida y sencilla que el aislamiento del virus en cultivo. De
esta manera, el momento dptimo para detectar el virus en exudado faringeo y en orina alcanza
hasta 5 dias después del inicio del exantema, aunque podria ser detectado con posterioridad,
especialmente en orina. El empleo de técnicas multiples permite realizar el diagndstico
diferencial entre sarampidén y rubeola, asi como con otros virus exantematicos de manera
simultanea.

Un resultado positivo a virus del sarampidn o virus de la rubeola por estas técnicas siempre
confirma el caso, salvo que haya antecedentes recientes de vacunacion (figura 1A). Sin
embargo, un resultado negativo a cultivo o RT-PCR, por si solo, no permite descartar el caso, lo
cual puede hacerse solamente tras un resultado seroldgico negativo en una muestra tomada
en el momento adecuado (a partir del cuarto dia después del comienzo de sintomas). o tras la
confirmacidon mediante PCR de la infeccidn por otro agente causal (Figura 1A).

¢) Diagndstico seroldgico

Se recogera una muestra de suero en el primer contacto con el paciente dentro de los
primeros 28 dias tras el inicio del exantema (figura 1B). La deteccion de anticuerpos especificos
de clase IgM indica infeccidn reciente. Es frecuente que aun no haya respuesta seroldgica
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detectable en las muestras obtenidas en las primeras 72 horas (<4dias), por lo que si la IgM es
negativa debe recogerse una 22 muestra de suero para evidenciar seroconversion. En los casos
de reinfeccidn, como los vacunados con dos dosis, la IgM puede ser negativa en muestras de
suero tomadas a partir del 42 dia tras el inicio del exantema. En estos casos es especialmente
relevante realizar el diagndstico por deteccion directa, puesto que los resultados del
diagndstico seroldgico pueden no ser concluyentes (Fig. 1C).

La deteccidon de anticuerpos totales o de clase IgG indica infecciéon pasada en un momento
indeterminado. La 1gG alcanza el valor maximo entre la 22 y la 32 semana tras el inicio del
exantema. La respuesta inmune va madurando con el tiempo, aumentando progresivamente
el grado de avidez de los anticuerpos de clase IgG por los antigenos viricos frente a los que van
dirigidos. La prueba de avidez permite distinguir si los anticuerpos IgG provienen de una
infeccidon reciente primaria (baja avidez) o de una infeccidon pasada (alta avidez). Por esta
razon, el ensayo de avidez de IgG se emplea para la confirmacion de resultados positivos a IgM
de rubéola tras una infeccién primaria. Ademas, el ensayo de avidez de IgG permite
caracterizar el fallo vacunal (primario o secundario) en los casos de sarampidn vacunados con
dos dosis.

d) Caracterizacion molecular de los virus. Genotipado y andlisis de variantes.

Se utilizan técnicas establecidas por la OMS de RT-PCR, secuenciaciéon y analisis filogenético de
regiones del genoma de estos virus. Es indispensable diagnosticar con certeza los casos
vacunales, trazar los patrones de circulacién de las cepas, establecer una hipétesis sobre el
origen importado o endémico de un caso y describir la ausencia de circulacién endémica y
documentar la eliminacién en un area geografica determinada. El genotipado solo puede
realizarse sobre muestras clinicas en las que se haya detectado el virus bien por aislamiento o
por RT-PCR. En el virus del sarampién la regién minima para asignar genotipo son los 450
nucledtidos (nt) que codifican el extremo carboxilo de la nucleoproteina (N-450). La OMS ha
definido 24 genotipos del virus del sarampion (A, B1-B3, C1, C2, D1-D11, E, F, G1-G3, H1 y H2),
pertenecientes a 8 grupos filogenéticos (A-H)%.

Sin embargo, en la actual fase de eliminacion el dato de genotipo por si solo puede resultar
insuficiente para describir con precisién los patrones de circulacién de los virus y el origen de
los casos. Por ello hay que extraer informacién mas precisa y especifica de las secuencias para
llegar a definir el haplotipo y la variante. (Anexo I1.2). Esta informacién de los virus circulantes
se recoge nivel mundial en la base de dato MeaNS®. Los laboratorios de referencia identifican
las variantes de los casos que se producen en su pais y aportan estos datos, asi como la
identificacion de cada caso y la identificacidon de la muestra en MeaNSs, a través de los informes
anuales correspondientes. En los brotes se asigna el nombre, variante o “named strain” y
numero de muestra de MeaNS, del primer caso genotipado, siempre y cuando corresponda
con el haplotipo mayoritario del brote. En la base de datos SIVIES, se han introducido los
campos nombre de cepa, haplotipo y variante, para poder recoger esta informacion de cada
caso.

En rubeola el genotipado se basa en una secuencia de 739 nt (del nt 8731 al nt 9469) de la
region codificante del gen E1. Para la rubeola la OMS ha definido 12 genotipos definitivos (1B,
1C, 1D, 1E, 1F, 1G, 1H, 11, 1J, 2A, 2B, 2C) y uno provisional (1a)78.
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Figura 1A. Anexo lll. Diagndstico Molecular (RT-PCR) de casos sospechosos de sarampion o de
rubeola con muestras de Exudado faringeo, nasofaringeo o de orina.

IRT-PCR NEGATIVO

IRT-PCR POSITIVO ‘

Sin otra causa

Sin antecedente Con antecedente de *Con otra causa confirmada por
de vacunacion vacunacién reciente confirmada por oCR
(7-14 dias previos al exantema) PCR :

) \ | (o no realizada)
2Secuenciacién
Genotipo Genotipo i
Salvaje Vacunal .
A L4 v v - ‘ -,
Caso Caso Caso Caso | Clasificacién
Confirmado Confirmado Descartado Descartado por Serologia.

Fig. 1B.
Secuenciacion

(para identificar
genotipo)

1. Utilizar una RT-PCR multiplex que permita amplificar a la vez el genoma de sarampidn y rubeola
o hacerlo por separado en paralelo, para todos los casos sospechosos de sarampidn o rubeola.

2. Utilizar en la medida de lo posible una RT-PCR en tiempo real especifica para detectar cepas de
genotipo vacunal (Roy et al. Rapid Identification of Measles Virus Vaccine Genotype by Real-
Time PCR. J Clin Microbiol. 2017 55(3):735-743). En cualquier caso, todas las muestras se
secuenciaran para confirmar el genotipo, para lo cual se enviardn al laboratorio de referencia si
no se hiciese en origen.

3. Solo se podra descartar el caso cuando se haya confirmado por PCR infeccidn por: sarampidn
(en las sospechas de rubeola), rubeola (en las sospechas de sarampidn), Parvovirus B19, o
Dengue, Chikungunya o Zika, si existe un antecedente epidemioldgico que lo justifique. Esto no
impide que se puedan haber detectado genoma de otros agentes, pero esta circunstancia por si
misma no permite en si misma descartar el caso.
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Figura 1B. Anexo lll. Diagndstico Seroldgico de casos sospechosos de sarampion o de rubeola con
muestras de suero tomadas en tiempo oportuno: 24 dias post exantema en sarampion y 26 dias
post exantema en rubéola

P ~

lg M POSITIVO o INDETERMINADO? J Ilg M NEGATIVO J
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Figura 1B*. Anexo lll. Diagndstico Seroldgico de casos sospechosos de sarampion o rubeola con
muestras de suero tomadas en tiempo no oportuno: < 4 dias post exantema en sarampion y < 6
dias post exantema en rubéola
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Fig 1C. Anexo lll. Diagndstico Seroldgico de casos sospechoso de sarampidn o de rubeola con muestras
de suero tomadas en tiempo oportuno: >4 dias post exantema en sarampion y 26 dias post exantema en
rubéola.
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Los resultados indeterminados a IgM requieren la repeticion del ensayo. Todos estos casos se confirmaran en
el LNR.

En todos los casos sospechosos de rubeola en mujeres embarazadas con un resultado positivo o indeterminado
a IgM, se determinara la avidez de IgG, siguiendo el apartado correspondiente de este algoritmo y evaluando
los resultados segun se indica en la nota al pie de pagina 3. Estos casos no se pueden confirmar sélo por
vinculacion epidemiolégica o fuerte sospecha clinica.

En los casos sin vinculacion epidemioldgica o fuerte sospecha clinica se debe determinar la IgG y en los
resultados positivos la avidez de IgG para poder clasificar el caso. Una baja avidez de I1gG estd asociada con una
infeccién primaria. Una alta avidez de 1gG nos indica una infeccidén pasada, que podria ser compatible con una
reinfeccion.

Si el primer suero es 1gG negativo, la seroconversion puede demostrarse con un segundo suero tomado 10-21
dias después del exantema, para poder confirmar el caso.

En la mayoria de los casos, una sospecha con un resultado indeterminado de IgM en el primer suero y un
resultado positivo en el segundo confirma el caso. Sin embargo, la evaluacién del titulo de 1gG puede ser
necesario para confirmar el resultado.

Las parejas de muestras de suero deben ensayarse a la vez a IgG. La seroconversién o determinacién de un
aumento significativo confirma el caso. La ausencia de seroconversion (ambas IgG negativas) descarta el caso.
Una alta avidez de IgG nos indica una infeccidon pasada, que podria ser compatible con una reinfeccién
(personas vacunadas con dos dosis o con una infeccién natural en el pasado). Sin embargo, en estos casos el
resultado del diagndstico seroldgico no nos permite por si mismo clasificar el caso, por lo que es esencial
realizar una RT-PCR con las muestras adecuadas (exudado faringeo o nasofaringeo y orina). Un resultado
positivo confirmaria el caso, mientras que un resultado negativo lo descartaria, siempre que las muestras para
PCR hayan sido tomadas en tiempo oportuno.

En los casos de reinfeccidn (personas vacunadas con dos dosis o con una infeccién natural en el pasado) puede
haber un resultado de IgM negativo. En estos casos es esencial realizar una RT-PCR con las muestras adecuadas
(exudado faringeo o narofaringeo y orina) puesto que los resultados del diagndstico seroldgico pueden no ser
concluyentes. Todos estos casos se confirmaran en el LNR.

En todos los casos negativos a sarampidon o rubeola incluiremos la determinacion de IgM de rubeola o
sarampion, respectivamente e IgM de PVB19 y a dengue, zika o chikungunya en caso de antecedentes de viaje
a zona endémica.

Para la interpretacion de las IgMs positivas a sarampion y rubéola, se seguiran los algoritmos correspondientes.
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ANEXO IV. Objetivos y actividades
Actividades

ESTRATEGIA 1
Objetivo 1.

Alcanzar y mantener coberturas de vacunacion del 95% con dos dosis de triple virica en Espafia 'y
en cada una de las CCAA y las ciudades de Ceuta y Melilla mediante el programa de vacunacion
sistematica.

1. Identificar Areas de salud con bajas coberturas de vacunacién (<90%) CCAA

- Analizar las principales razones de bajas coberturas en estas Areas (problemas de registro,
reticencias de los padres a la vacunacién, sentimiento antivacunas, etc.) CCAA

- Disefiar estrategias especificas dirigidas a grupos de susceptibles utilizando metodologias
apropiadas (campafia de comunicacidn, sistema complementario de vacunacion, etc.) CCAA

2. Fortalecer y armonizar los registros o sistemas de informacion de vacunacion (SIV) en las CCAA y
adaptarlos para la accién:

- Establecer las propiedades basicas comunes que deben cumplir los registros/ SIV en las CCAA SGPS/CCAA

- Generar avisos para la captacion activa de la poblacidn infantil que no esta vacunada (envio de
mensajes y/o cartas a las familias, etc.) CCAA

3. Fortalecer la evaluacion del programa de vacunacion:

- Desarrollar un Sistema de Informacion de Vacunacién (SIV) a nivel estatal SGPS/CCAA
- Realizar evaluacién continua o trimestral de las coberturas de vacunacién por municipio o zona

basica de salud CCAA
- Incorporar al informe de evaluacion anual las medidas adoptadas para alcanzar los objetivos de

vacunacién SGPS/CCAA
4. Establecer sistemas complementarios de validacién/confirmacion del programa de vacunacion:
- Anivel nacional: realizar estudio de seroprevalencia al menos cada 10 afios SGPS/CCAA
- Anivel de CCAA: realizar encuestas, evaluacion de cartera de servicios u otros estudios CCAA

Objetivo 2.
Identificar, captar y asegurar la vacunacion de la poblacién susceptible

1. Elaborar instrucciones para los centros de salud, los centros de vacunacién internacional (CVI) y
los servicios de salud laboral para identificar a las personas susceptibles. Aprovechar las
consultas con personas de cualquier edad para: CCAA/SE

- Revisar el estado de vacunacion del paciente/usuario y acompafiantes (por ejemplo, estado de
vacunacién de familiares en consultas pediatricas, estado de vacunacién de convivientes de
pacientes inmunodeprimidos, etc.)

- Completar las dosis que faltan en funcidn de los antecedentes de vacunacién o la informacion
disponible en historiales médicos o sistemas de informacion clinica, evitando reiniciar pautas

- Evitar ocasiones perdidas, administrando la TV junto con el resto de vacunas compatibles en el
mismo acto de vacunacion

2. Suministrar las dosis de vacuna TV necesarias a los CVI para la vacunacion de viajeros

susceptibles CCAA/ SE
3. Disefiar estrategias con las unidades de salud laboral de centros sanitarios (estudiantes,
residentes, etc.) y suministrar las dosis necesarias de vacuna TV a estas Unidades CCAA

4. Facilitar, a cualquier profesional implicado en actividades de vacunacién el acceso a los sistemas
de informacidn para consultar el estado de vacunacion y el registro de la misma si se administra  ccaa
Actividades de farmacovigilancia

1. Elaborar uninforme anual sobre las sefiales validadas sobre las vacunas frente al sarampiény la
rubeola AEMPS

Notificar de manera urgente al coordinador del Plan (MS) la deteccion de una sefial confirmada  AEmpPS

Notificar al coordinador del Plan (MS) cambios relevantes tras la evaluacidn de los informes
periédicos de seguridad (IPS), por ejemplo en la Ficha Técnica o en los planes de gestion de
riesgos (PGR) de las vacunas AEMPS
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ESTRATEGIA 2

Objetivo 3.
Detectar, investigar y controlar los casos aislados y los brotes de sarampién y rubeola.
Objetivo 4.

Garantizar una investigacion de laboratorio de calidad.
Objetivo 5.

Implementar de forma rapida las medidas de control de brotes que supongan un evento de salud
publica de importancia nacional o internacional.

Vigilancia del sarampidn, la rubeola y el sindrome de rubeola congénita

1. Detectar, investigar, notificar y clasificar los casos y brotes de sarampién/rubeola y poner en CCAA/CNE/LNR-
marcha las correspondientes medidas de salud publica. SR (CNM)

2. Realizar un andlisis de la situacién de la calidad de los laboratorios implicados en la vigilancia del

sarampion y la rubeola. LNR-SR (CNM)
/CCAA/MS

3. Poner en marcha la estructura organizativa que permita asegurar la calidad de la investigacion

de laboratorio. LNR-SR (CNM)
/CCAA/MS
4. Armonizar los procedimientos de funcionamiento de los laboratorios implicados en la vigilancia. LNR-SR (CNM)
/CCAA/MS
5. Realizar la caracterizacién molecular (genotipo y haplotipo/variante) de los virus circulantes CCAA/LNR-SR
(CNM)
6. Establecer protocolos para garantizar las medidas de control de la transmisidn en el acceso a
centros sanitarios de pacientes con exantema y fiebre CCAA

7. Realizar seguimiento de las mujeres embarazadas que hayan estado expuestas al virus de la
rubeola y de sus recién nacidos. CCAA
8. Revisar periédicamente otras fuentes de informacidn para monitorizar la exhaustividad de la
notificacion de casos de SRC (en CMBD, se investigaran los ingresos hospitalarios de los nifios
menores de 12 meses con alguno de los diagndsticos al alta codificados con el cddigo CIE10-MC:

P35.0.). CCAA
9. Elaboracion de un procedimiento para la notificacion, identificacidon y seguimiento de los
contactos ante casos de sarampion detectado en medios de transporte. CNE/CCAA/SE
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ESTRATEGIA 3
Objetivo 6.

Informar, capacitar, relacionar e involucrar a todos los actores de los que depende directa o
indirectamente la eliminacion del sarampion y rubeola

Anadlisis, formacién, comunicacidn y difusién

1. Formacién e implicacién del personal sanitario SGPS/CCAA/SSCC
- Informary concienciar al personal sanitario para la sospecha y notificacién temprana de los
casos de sarampién y rubeola
- Desarrollar un repositorio de materiales sobre aspectos de vigilancia (sospecha y notificacién de
casos) y vacunacion de la poblacién y del personal sanitario para facilitar la formacion del
personal sanitario.
- Elaborar una guia para el personal sanitario de utilidad en el abordaje de personas reticentes a la
vacunacién o con dudas sobre las vacunas.

2. Comunicacidn y difusién para promover la vacunacién SGPS/CCAA/SSCC

- Desarrollar una politica de comunicacion coordinada con las CCAA, elaborando mensajes
homogéneos sobre los beneficios de la vacunacidn, a través de lideres de opinion.

- Difundir los contenidos del Plan en la pagina web del MS, en un espacio dirigido a personal
sanitario.

- Realizar una campafia de concienciacién dirigida a la ciudadania con un lenguaje adaptado.

- Difundir un informe anual sobre la situacién de sarampidn y rubeola en Espafia a los
responsables politicos, los responsables de las CCAA del Plan y a asociaciones de profesionales.

- Difundir la importancia de la eliminacion del sarampidn y la rubeola, las estrategias para
conseguirlo y los resultados que se vayan consiguiendo aprovechando la Semana Europea de
Vacunacion y otras campafias

- Fomentar la utilizacién de las redes sociales (como Twitter, Facebook,..) para difusién de
informacién con mensajes claros.

- Crear un grupo de apoyo al Plan con miembros de Sociedades Cientificas y Asociaciones de
Profesionales como agentes para difundir y promover el Plan entre sus miembrosy a la
poblacién general.

- Analizar el discurso de los principales lideres de opinidn antivacunas de Espaia y disefiar
estrategias para contrarrestar esta informacion.

- Promover la difusidon y concienciacion a través de participacién en congresos y reuniones de
profesionales.
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