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Inmunogenicidad y eficacia

20/12/2018

Se estima que la eficacia clinica del toxoide tetanico es del
100%. El titulo protector de anticuerpos frente a la toxina en
una muestra de suero es de 0,01 UI/ ml. Tras una serie
primaria de vacunacién, el 100% de los vacunados presentan
titulos de anticuerpos por encima del nivel de proteccidn. La
duracion de la proteccién con la vacuna es larga: una quinta
dosis puede proteger para el resto de su vida a una persona.
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Los anticuerpos protectores en personas correctamente
vacunadas persisten mas alla de los 20 afnos.

La disminucién de 1la incidencia del tétanos desde 1la
introduccién de 1la vacunacidn sistemdtica confirma la eficacia
de la vacuna para prevenir esta enfermedad.

Vacunas disponibles

20/12/2018
La vacuna antitetdnica es una vacuna inactivada que contiene

toxoide tetdnico (toxina tetanica desprovista de su
toxicidad), de modo que no puede producir la enfermedad, pero
si mantiene su capacidad de estimular la produccidén de
anticuerpos contra ella.

La vacuna antitetdnica no estd comercializada en Espafa como
vacuna individual, sino que siempre forma parte de vacunas
combinadas.

En las tablas 1 a 3 se detallan las vacunas autorizadas y
disponibles en Espafia que contienen antigeno tetanico.

Tabla 1. Vacunas combinadas de tétanos autorizadas vy
disponibles en Espafa para su uso en la infancia

Nombre comercial y Composiciodn vy Volumen y edad de
laboratorio produccién administraciodn
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Infanrix Hexa®, GSK
(DTPa + VPI + Hib +

Toxoide tetanico
Toxoide diftérico
Bordetella
pertussis VHB

0,5 ml
>2 meses
<7 ahos
No hay estudios

Virus de 1la ,
HepB) e e por encima de 36
poliomielitis
} . . meses de edad
inactivados Hib
Toxoide tetdnico
. e, 0,5 ml
Toxoide diftérico
Vaxelis®, 6 semanas

Mcm Vaccine B.V.
(DTPa + VPI + Hib +
HepB)

Bordetella
pertussis VHB
Virus de la
poliomielitis
inactivados Hib

Para vacunacion
primaria en
lactantes y nifios
hasta 15 meses

Toxoide tetdnico
Toxoide diftérico
(no menos de 20

0,5 ml

Hexyon®, Sanofi UI) 6 semanas a 24
Pasteur Europe Bordetella meses (por encima
(DTPa + VPI + Hib + pertussis de 24 meses no se
HepB) VHB ha establecida su
Virus de la seguridad)
poliomielitis
inactivados Hib
Toxoide tetanico
Toxoide diftérico
Infanrix-IPV+Hib®, Bordetella 0,5 ml
GSK pertussis >2 meses
(DTPa + VPI + Hib) Virus de la <5 afos
poliomielitis

inactivados Hib




Toxoide tetdnico
Toxoide diftérico

Pentavac®, Bordetella 0,5 ml
Sanofi Pasteur Europe pertussis >2 meses
(DTPa + VPI + Hib) Virus de la <7 afios
poliomielitis
inactivados Hib
Toxoide tetanico
: e s 0,5 ml
Infanrix®, GSK Toxoide diftérico 27 meses
Bordetell
(DTPa) oraete .a <7 anos
pertussis

Tabla 2. Vacunas antitetdnica y antidiftérica de baja carga
antigénica del componente diftérico (Td) disponibles en Espafia

Nombre comercial y

Composiciébn y

Volumen y edad

de
laboratorio produccién .. .,
administracion
Diftavax®, Sanofi
Pasteur Europe (Td)| Toxoide tetanico 0,5 ml
(Tiene problemas de| Toxoide diftérico >7 afos
suministro)
Ditanrix adulto®,
GSK (Td) Toxoide tetanico 0,5 ml
(Ha dejado de Toxoide diftérico >7 afios
fabricarse)
DiTeBooster®,
Statens SERUM Toxoide tetdnico 0,5 ml
Institute Toxoide diftérico >7 anos
(Td)

Tabla 3. Vacunas del tétanos combinadas con las de baja carga
antigénica del componente diftérico y pertisico (dTpa)

disponibles en Espaia




Nombre comercial y
laboratorio

Composiciébn y
produccioén

Volumen y edad de
administracion

Boostrix®, GSK
(Tdpa)

Toxoide tetanico
Toxoide diftérico
Antigeno de Bordetella
pertussis

0,5 ml
>4 anos

Triaxis®, Sanofi
Pasteur Europe
(Tdpa)

Toxoide tetanico
Toxoide diftérico
Antigeno de Bordetella
pertussis

0,5 ml
>4 anos

Boostrix Polio®,
GSK (Tdpa + VPI)

Toxoide tetdnico
Toxoide diftérico
Antigeno de Bordetella
pertussis
Virus de la
poliomielitis
inactivados

0,5 ml
>3 anos

Pautas de vacunacion

20/12/2018

Pautas de vacunacion infantil

La vacunacidén infantil completa consiste en la administracidn

de un total de cinco dosis de vacuna,

siguiendo las

recomendaciones de la Ponencia de Programa y Registro de
Vacunaciones y aprobadas por la Comisién de Salud Piblica el 5

de abril de 2016:

= Dos dosis durante el primer afio de vida con un intervalo

de 2 meses,

a partir de los 2 meses de edad (2, 4),

administrada con la vacuna combinada hexavalente.
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= Una dosis de refuerzo a los 11 meses, administrada con
la vacuna combinada hexavalente.

= Una dosis a los 6 anos en la que se usa la vacuna DTPa
de carga completa combinada <con 1la vacuna
antipoliomielitica (DTPa-IPV). Esta dosis se aplica a
los primovacunados con la pauta 2 + 1. Los vacunados con
la pauta de primovacunacién de tres dosis y refuerzo a
los 18 meses (3 + 1) se vacunan con dTpa de carga
reducida.

En la preadolescencia se administra una dosis a los 14
aflos de edad con la vacuna de baja carga antigénica de
toxoide diftérico combinada con toxoide tetdnico (Td).

Pautas de primovacunacion en los adultos

Ante un adulto sin informacién sobre su historial de
vacunacién y cuando no sea una actuacion frente a una herida,
se tendrdn en cuenta los siguientes criterios para no indicar
la vacunacién:

= Adultos varones menores de 60 aflos y mujeres menores de
50 afnos que hayan nacido en Espafia (para personas
extranjeras nacidas posteriormente a 1981 pueden
revisarse los datos de cobertura de su pais de origen
publicados por la OMS:
http://apps.who.int/immunization monitoring/globalsummar
y) y que no dispongan de cartilla de vacunacién o no se
tenga constancia en registros de vacunacidn, pero que
sean conscientes de haber recibido 1las vacunas
correspondientes segun 1la edad, hayan estado
escolarizadas o se constate o recuerden que han recibido
alguna dosis de vacuna con componente tetdnico con
anterioridad (bien en forma de vacunas combinadas
trivalente, pentavalente o hexavalente), o0 recuerden
haber sufrido una reaccion local importante (fendmeno de
Arthus) tras alguna vacuna recibida con anterioridad.

» Se interrumpira la serie de vacunacidén si se presenta
una reaccion local importante a cualquier dosis de Td.



http://apps.who.int/immunization_monitoring/globalsummary
http://apps.who.int/immunization_monitoring/globalsummary
http://apps.who.int/immunization_monitoring/globalsummary)

Si tras la primera valoracién el sujeto tiene criterios de
vacunacién, se sequira la siguiente pauta segun las diferentes
situaciones:

Adultos no vacunados:

Se recomienda una pauta de primovacunacidon con tres dosis de
Td; la segunda a las 4 semanas de la primera y la tercera a
los 6 meses de la segunda.

Adultos con primovacunacién incompleta:

No se debe reiniciar 1la pauta de vacunaciodn,
independientemente del tiempo pasado desde la uUltima dosis. Se
debe completar la pauta hasta completar las tres dosis,
respetando los intervalos minimos entre dosis (4 semanas entre
la primera y la segunda, y 6 meses entre la segunda y la
tercera).

Dosis de refuerzo

Vacunados correctamente en la infancia y la preadolescencia:

= Una dosis de refuerzo en torno a los 65 anos.

Primovacunados en la edad adulta:

» Dos dosis de recuerdo con un intervalo recomendado de 10
ahos (intervalo minimo de 1 afo) entre las dosis hasta
que completen un total de cinco dosis.

= Una dosis de refuerzo a los 65 afios si han pasado mas de
10 afnos desde la anterior dosis.

Vacunados de forma incompleta en la infancia:

= Administrar las dosis necesarias hasta alcanzar un total
de cinco dosis, incluyendo la primovacunacidén con tres
dosis.

= Una dosis de refuerzo a los 65 afios si han pasado mas de
10 anos desde la ultima dosis.



Pautas para viajeros

No existe un aumento del riesgo de infeccidn por tétanos en
los viajeros. Como ante cualquier viaje, se recomienda la
consulta a un centro de vacunacidén internacional con
antelacion suficiente a la realizacidén del viaje para valorar
el riesgo individual. Se seguiran las recomendaciones de
vacunacion de la poblacion general, la revisién de su
historial de vacunacién frente al tétanos y su actualizacidn
si fuera preciso.

Profilaxis posexposicion

20/12/2018
La profilaxis antitetdnica en caso de herida debe contemplar
tres aspectos fundamentales:

= Las caracteristicas de la herida (si tiene o no riesgo
tetanigeno).

= El ndimero de dosis de vacuna antitetanica recibidas con
anterioridad.

» El tiempo transcurrido desde la Ultima dosis de vacuna
antitetanica recibida.

Tabla 4. Pautas de actuacidén para la profilaxis antitetanica en
heridas

Herida

Estado Herida tetanigena’

limpia®
vacunal

Vacuna Td Vacuna Td IGT?
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No vacunado, . ) .
1 dosis 1 dosis 1 dosis en un
menos de 3 Lo
: (completar la| (completar 1la lugar anatomico
dosis o .
. ., pauta de pauta de diferente de
situacion ., ., . .,
) vacunacion) vacunacion) administracion
desconocida
No necesaria .
) , No necesarila
(1 dosis si (1 dosi .
. hace 051Sn§l Solo en heridas
3 0 4 dosis 210 afos hace >5 afos . _ .
desde la ultima de alto riesgo
desde la _
s . dosis)
Ultima dosis)
No necesaria
(si hace >10
anos de la
ultima dosis,
5 0 mas _ valorar 1la Solo en heridas
, No necesaria . .,
dosis aplicacion de 1| de alto riesgo®
Unica dosis
adicional en
funciéon del
tipo de herida)

' Herida limpia: las no incluidas en el apartado siguiente. No
precisan inmunoglobulina antitetanica (IGT).

’ Herida tetanigena: herida o quemadura con un importante grado
de tejido desvitalizado, herida punzante (en particular si ha
habido contacto con suelo o estiércol), las contaminadas con
cuerpo extrafio, fracturas con herida, mordeduras, congelacion,
aquellas que requieran intervenciodn quirdrgica y que esta se
retrase mas de 6 horas, y las que ocurran en pacientes con
sepsis sistémica.

* IGT: inmunoglobulina antitetdnica. Se administrard en un
lugar separado de la vacuna. En general se administra una
UGnica dosis de 250 UI por via intramuscular. Si han
transcurrido mas de 24 horas, en personas con mas de 90 kg de
peso, en heridas con alto riesgo de contaminacién o en caso de



quemaduras, fracturas o heridas infectadas, se administrara
una dosis de 500 UI. La proteccidon que induce es inmediata,
pero con una duracién maxima de 4 semanas.

* Herida de alto riesgo: herida tetanigena contaminada con gran
cantidad de material que puede contener esporas o que presenta
grandes zonas de tejido desvitalizado. En inmunodeprimidos
(incluidos portadores del virus de la inmunodeficiencia humana)
y usuarios de drogas por via parenteral se administrara una
dosis de IGT en caso de herida tetanigena, independientemente
del estado de vacunacidn.

¢Por qué debemos vacunar?
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No existe tratamiento especifico para la enfermedad, sino que
se basa en medidas de soporte vital, habitualmente en 1la
unidad de cuidados intensivos, ademas del desbridamiento de la
herida con el fin de erradicar el patdégeno y alterar sus
condiciones de crecimiento. La inmunizacidén pasiva con
inmunoglobulina antitetanica acorta el curso de la enfermedad
y puede disminuir su gravedad.

La enfermedad no confiere inmunidad y 1la vacunacién no
proporciona inmunidad de grupo, por lo que la indicacidén de la
vacuna es universal.

A pesar de que se dispone de vacunas muy eficaces, el tétanos
continla siendo un problema de salud publica en muchas partes
del mundo. La incidencia del tétanos en una poblacidn refleja
la efectividad de sus programas de vacunacién; aunque
disminuyendo, sigue siendo comin en los paises de baja renta,
mientras que es excepcional en los industrializados (<0,?2
casos por 100.000 habitantes).
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Los objetivos de la Organizacidén Mundial de la Salud (OMS) en
la lucha contra el tétanos son la eliminacidn del tétanos
materno y neonatal en todo el mundo y el mantenimiento de una
cobertura alta de vacunacién con tres dosis de vacuna DTP
(difteria, tétanos y tos ferina) y con las dosis de refuerzo
pertinentes para prevenir el tétanos en todos los grupos de
edad. Este objetivo se alcanzd en 2009 en la Regidén Europea;
en el resto del mundo se han conseguido importantes avances,
aunque muchos paises africanos y del sudeste asiatico estan
todavia lejos del objetivo de la eliminacioéon. En la India se
consiguidé en 2016.

En Espafa, la vacunacidn antitetdnica (administrada junto con
la antidiftérica y la anti-tos ferina) se inicidé en 1965 para
los menores de 3 anos, y en 1967 se inicidé la administracidn
del toxoide tetanico en el servicio militar obligatorio. En
los afos 1980, con la implantacidn generalizada del calendario
vacunal sistematico, se consiguieron unas elevadas coberturas
de vacunacion que han hecho que disminuya de manera muy
notable la incidencia de esta enfermedad (<0,03 casos por
100.000 habitantes-afio). A medida que han mejorado 1las
coberturas de vacunacidén, los casos de tétanos han ido
disminuyendo; desde 2009 se notifican una media de 10 casos al
ano (fig. 2).

En la actualidad, son los adultos a partir de 45 anos que no
estan vacunados o que lo estan incorrectamente (menos de tres
dosis) los afectados por la enfermedad. En 2015 se declararon
en Espafia ocho casos de tétanos (0,02/100.000 habitantes) que
se distribuyeron en los siguientes grupos de edad: uno menor
35 afos, dos de 45-55 afos y cinco mayores de 64 anos; cinco
eran mujeres y tres eran hombres. En cuatro casos se notificé
el antecedente de vacunacidn: tres estaban vacunados (dos con
una dosis y otro sin especificar) y el otro no estaba vacunado;
ninguno de ellos presentd documento de vacunacion.



Tétanos neonatal

Desde el afno 1997 solo se ha declarado un caso de tétanos
neonatal: en el ano 2006, en Melilla, en una nina de 1 semana
de vida que habia nacido en un parto domiciliario en
Marruecos. Se desconocian los antecedentes de vacunacidén de la
madre.

Figura 2.
Casos de tétanos y coberturas con primovacunacién de DTP/DTPa
Espaha, 1985-2015
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(Fuente: RENAVE. Centro Nacional de Epidemiologia. Instituto
de Salud Carlos III. Ministerio de Sanidad, Servicios
Soaciales e Igualdad. Disponible en:
http://www.isciii.es/ISCIII/es/contenidos/fd-servicios-cientifi
co-tecnicos/fd-vigilancias-alertas/fd-enfermedades/fd-
enfermedades-prevenibles-vacunacion/pdf 2017/RENAVE-
vigilancia-tetanos 2005-2015.pdf)
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El toxoide tetdnico esta considerado como una vacuna muy
segura. Las mujeres embarazadas con antecedentes de
inmunizacién insuficiente o desconocidos deberan recibir como
minimo dos dosis de una vacuna que contenga el toxoide
tetanico: la primera, lo antes posible durante el embarazo, y
la segunda al menos 4 semanas después, ya que la antitoxina
tetanica materna se transfiere al feto a través de la placenta.

Las situaciones de inmunodeficiencia o inmunosupresién no
contraindican la administracion de la vacuna.

Efectos adversos

Las reacciones adversas mas frecuentes son de caracter local,
como eritema, induracién y dolor en el lugar de la inyeccidn,
en los 10 dias siguientes a la vacunacién, y raras veces
formacidén de granulomas.

En personas que han recibido miltiples dosis de refuerzo
pueden aparecer reacciones sistémicas de hipersensibilidad
retardada (tipo Arthus) con reaccién local importante, debido
al alto titulo de anticuerpos circulantes.

Contraindicaciones

No existen contraindicaciones especificas para el toxoide
tetanico. Una enfermedad febril aguda no contraindica la
vacunacion en caso de existir una herida con potencial
tetanigeno.


https://vacunas.org/seguridad-vacunal-tetanos/

