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RESUMEN

Las vacunaciones han sido, y siguen siendo, elementos clave en la
mejora de la salud infantil a nivel global en los uttimos siglos; y por
ello, con toda légica, son una parte fundamental de la Pediatrfa, y
también de la Atencién Primaria de salud en su conjunto.

En la préctica pedidtrica las dudas e incertidumbres son cotidianas.
También en lo que a las vacunaciones se refiere; algunas afectan
a las prdcticas vacunales, pero también a las bases y al conocimien-
to que las sustentan. En este taller el objetivo es abordar algunas
de estas cuestiones, pero desde un formato distinto: presentacio-
nes breves de temas “calientes”, buscando las ideas clave de inte-
rés para el pediatra, en formato no exhaustivo, garantizando sufi-
ciente tiempo de debate y contraste de pareceres.

Se tratardn cuestiones como: argumentos para desmontar los bulos
de los antivacunas, por qué la vacuna de la tosferina no estd funcio-
nando como se esperaba, conceptos bdsicos en epidemiologia
aplicada a las vacunas y los efectos adversos graves de las vacunas.

INTRODUCCION

Las vacunaciones han sido, y siguen siendo, elementos clave en la
mejora de la salud infantil a nivel global en los ultimos siglos; y por
ello, con toda I6gica, son una parte fundamental de la Pediatrfa, y
también de la Atencién Primaria de salud en su conjunto.
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En la practica pedidtrica las dudas e incertidumbres son
cotidianas. También en lo que a las vacunaciones se re-
fiere; algunas afectan a las prdcticas vacunales, pero
también a las bases v al conocimiento que las sustentan.
En este taller el objetivo es abordar algunas de estas
cuestiones, pero desde un formato distinto: minipresen-
taciones, o simplemente, presentaciones breves de as-
pectos concretos de temas “calientes” buscando las ideas
clave de interés para el pediatra, en formato no exhaus-
tivo, garantizando suficiente tiempo de debate y contras-
te de pareceres.

Se tratardn los siguientes temas:

W Argumentos para desmontar los bulos de los antiva-
cunas: jes verdad que las farmacéuticas solo buscan su
propio beneficio!

B ;Por qué la vacuna de la tosferina no estd funcionando
como se esperabal

W Una de epidemiologia bdsica aplicada a las vacunas:
;qué es el R, y su aplicacion al caso del sarampidn?

W Los efectos adversos graves de las vacunas (anafilaxia,
Kawasaki, Guillain-Barré, etc.): jcudles y cudntos son en
realidad? ;podemos estar tranquilos?

ARGUMENTOS PARA DESMONTAR LOS BULOS
DE LOS ANTIVACUNAS: ¢ES VERDAD QUE LAS
FARMACEUTICAS SOLO BUSCAN SU PROPIO
BENEFICIO?

Uno de los bulos més veces repetidos por los antiva-
cunas es que detrds de las vacunas solo estd el interés
econdmico de la industria farmacéutica, més alld de
los beneficios que proporcionan las vacunas. Nadie
discute que la industria farmacéutica busca obtener
beneficios con la comercializacién y uso de las vacu-
nas. La cuestion es si este objetivo sacrifica el de la
efectividad y seguridad, si realmente las vacunas son
fuente de ingresos y beneficios exorbitantes para sus
fabricantes y el impacto real del gasto en vacunas en
los presupuestos de nuestro pais. La respuesta pro-

puesta es no a las dos cuestiones iniciales, y que
quizds el argumento sea usado por los antivacunas
organizados con el objetivo de tapar intereses econd-
micos de estos.

Gasto en vacunas en Espaiia

El gasto en vacunas en Espafia es solo una pequefia
parte del gasto farmacéutico global. Ningin estudio
ha abordado la comparacidn de la relacién coste/be-
neficio del gasto en vacunas frente al de otros farma-
cos U otras partidas del gasto farmacéutico; quizds
serfa una comparacidn viciada de origen por eso de
mezclar churras con merinas. Los nimeros, sintética-
mente, son asf:

W Las vacunas suponen el 0,35% del gasto sanitario glo-
bal, mientras que el gasto farmacéutico en su conjunto
constituye el 16,7% (2012)",

B Las vacunas constituyen el 1,8% del gasto farmacéutico
anual, 10 525 millones de euros (2015)" (de este
monto total, el 95,2% estd gestionado por las comuni-
dades auténomas [CC. AAT).

B Aplicando el 1,8% a la cifra de 10 525 da un gasto
anual de 18945 millones de euros al afio en 2015.

¢Cuanto cuestan las vacunas en Espaifa?

Estd muy extendida la percepcion de que las vacunas son
caras, probablemente como proyeccién del precio de
algunas vacunas no financiadas.

Coste de las vacunas en Espafia, en los periodos 2015-
2016 y 2017-2020, que corresponden a los periodos
asignados a las compras centralizadas gestionadas por el
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad
(MSSSI)*™ (Fig 1):

W En 2015-2016 las CC. AA. que quedaron fuera de la
compra centralizada fueron Pais Vasco y Andalucfa; en
2017-2020, ademds, la Comunidad Valenciana.
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Figura 1. Coste de las vacunas en Espafia [en euros, 2015-16 y 2017-20)
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Fuente: datos del MSSSI; las columnas en blanco corresponden a ofertas de compra desiertas.

W Las vacunas sarampidn, rubeola y parotiditis (SRP) y
tétanos, difteria de baja carga, tosferina acelular de baja
carga antigénica (Tdpa) incrementan sus precios.

B En el caso de 6 de los 22 lotes de compra que han que-
dado desiertos en 2017-2020: los fabricantes no han hecho
ofertas por considerar los precios excesivamente bajos.

Vacunas e industria farmacéutica:
¢donde esta el verdadero negocio?

No estd en las vacunas, estd en las demds partidas de
gasto. El negocio de las vacunas es solo el chocolate del
loro”: son un 3% los ingresos de la industria farmacéutica,

Se ha propuesto que el bajo precio pagado por algunas
vacunas (frente a la elevada demanda de vacunas en el
sureste asidtico) estd entre las (multiples v complejas)
causas del desabastecimiento de vacunas que sufrimos
los pafses europeos en los ltimos afios’,

La inversién en el desarrollo de vacunas es muy impor-
tante:a través de la industria (con més de 200 productos
en investigacién)®” y de instituciones nacionales y trans-
nacionales sin dnimo de lucro e instituciones publicas.

¢Qué buscan los antivacunas?

Pues, sencillamente detrds del miedo que buscan ex-
tender se ocultan intereses econdmicos personales y
corporativos. A la vez que en el entorno reticente a
las vacunas se promueve el bulo de lo desmedido del
negocio de los fabricantes de vacunas, entre los pro-
pios antivacunas se da un consumo elevado de pro-
ductos de la llamada “medicina alternativa y comple-
mentaria” (homeopatia, productos “naturales”, etc.)'”;
en EE. UU, con datos de 2015-2016, la comparativa
de gasto en ambos capitulos es abismal, siendo el
gasto en vacunas muy inferior al de la llamada medi-
cina alternativa'".

Conclusion

Las vacunas son parte del negocio de la industria
farmacéutica, pero no son “el gran negocio” de las
farmacéuticas, y en todo caso estd sometido al escru-
tinio legal y social. Todo ello sin perjuicio de la respon-
sabilidad de las instituciones publicas para ofrecer a la
poblacién las mejores vacunas a los costes mds ajus-
tados posibles y de la exigencia ética de responsabili-
dad social, transparencia y necesidad de avanzar hacia
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un modelo de negocio més justo que obligue a indus-
trias, politicos, gestores, profesionales y ciudadanfa en
general.

¢POR QUE LA VACUNACION DE LA TOSFERINA
NO ESTA FUNCIONANDO COMO SE ESPERABA?

A pesar del éxito global de los programas de vacunacion,
en los Ultimos 15-20 afios en los paises con altas tasas
de vacunacidn, se registran regularmente brotes de
tosferina (las vacunas antitosferina acelulares se imple-
mentaron en Europa al final de la década de 1990,
aunque en Espafia fue en 2005)". Es més, se estima que
los casos reales sean mucho mds numerosos que lo que
dicen las estadisticas conocidas (el infradiagndstico y la
infranotificacion son notables). Este hecho también se ha
comprobado en Espafia' (donde, ademds, los registros
no son nada buenos).

¢Por qué estan aumentando los casos de
tosferina a pesar de la vacunacién?

Este incremento de casos se cree debido a diversas razo-
nes (con distinta importancia y consenso entre expertos):

B Mas casos registrados (factor de confusién):

* Mds y mejor diagndstico (sensibilizacién, indice de
sospecha, técnicas de diagndstico, accesibilidad a
estas).

* Més y mejor vigilancia epidemioldgica.

W En el campo de la inmunologfa>:

* Pérdida de la proteccién con el tiempo (no tanto
por la edad), inmunosenescencia. Comparando las
vacunas de células completas (Pw o Pe) y las acelu-
lares (Pa/pa: carga antigénica estdndar/carga baja):
ambas son de eficacia similar a corto/medio plazo,
pero no a medio/largo plazo.

* Quizds la vacuna acelular tiene un rendimiento
menor en cuanto a la reduccion de la colonizacion

nasofaringea (puede haber transmisién entre vacu-
nados).

¢ Menor efectividad de la primovacunacidn en ado-
lescentes.

* Pérdida de la proteccién de anticuerpos tras pocos
afios de la vacunacion.

W Epidemiologia:

* Patrdn ciclico de la epidemiologia de la infeccidn por
B. pertussis (factor de confusidn).

* Participacidn de otras especies en la produccidn del
sindrome pertdsico (B. parapertussis, B. holmesii)
(factor de confusion).

B Resuftado del rechazo vacunal v la reduccién de las
coberturas vacunales'®

B Salto genético e incremento de la virulencia de las
cepas de Bordetella circulantes (cepas sin pertactina, o
con polimorfismo capsular, mas frecuentes en los
paises con vacunacion con Pa/pa).

Veamos con algo mds de detalle algunas de estas razones,
concretamente [a llamada inmunosenescencia y el impac-
to del rechazo vacunal.

Duracion de la proteccion de las vacunas
celulares y acelulares

La duracién de la inmunidad proporcionada por la infec-
cién natural, aunque no bien conocida, se estima de se
sitta entre 10 y 20 afios. No obstante, estos (pocos)
datos estdn obtenidos de casos confirmados microbio-
I6gicamente, y como la mayorfa de los casos son poco
sintomdticos y por tanto sin estudios microbioldgicos, se
cree que esa cifra anterior sobreestima la proteccidn real
de la infeccién natural (que probablemente es menos
duradera y poco robusta). Un estudio estimaba la dura-
cién de la proteccién conferida por la infeccién natural
en 4-20 afios, mientras que tras la vacunacion serfa de
4-12 afios”.
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Las vacunas de células completas (Pw o Pe) se introdu-
jeron en los afios 1940-1950, y se siguieron de una re-
duccidn muy importante de la incidencia de tosferina
(efectividad global aproximada de 78%; productos de
calidad variable; mas en los primeros afios de edad), pero
a costa de una reactividad importante. La sustitucién de
las vacunas Pw/Pe por las acelulares (Pa/pa) resolvié el
problema de la reactogenicidad, pero cred otro.

Se habla mucho de las carencias de esta vacuna, pero
también hay que destacar para qué si estd sirviendo:
proteccién en los primeros afios de vida, en particular
los primeros meses de edad. Pero lo cierto es que 2-3
afios después de hacer el refuerzo vacunal, la efectividad
comienza a decaer.

Impacto del nimero de no vacunados

Un estudio en EE. UUX*' registra el ndmero de exen-
ciones vacunales en 201 1-2012 y el nimero de casos y
brotes, en dos grupos de edad (< 5 afios, |0-14 afios),
llegando a las siguientes conclusiones:

W En el grupo de 10-14 afios bien vacunados en su
momento, apenas queda proteccidn vacunal.

W Cuanto mds no vacunados, mds casos. En los lugares
donde mds familias aducen razones o solicitan exen-
ciones para vacunar, mas brotes.

Otro estudio més reciente confirma estos hallazgos
respecto al impacto de la reticencia vacunal en la inci-
dencia de los brotes de tosferina'®

Entonces, en definitiva ¢por qué esta
fallando la vacunacion de la tosferina?

La razén fundamental radica en la inmunologfa de la
infeccién y de la respuesta vacunal”"’, aunque todos
las deméds razones influyen (la participacién o peso de
cada razén varfa ampliamente segun los entornos y
estudios).

El rechazo vacunal puede colaborar y multiplicar el fra-
caso vacunal, sobre todo si llegara a implicar una menor
vacunacion de la gestante.

Conclusiones

B La constatacion del repunte de la tosferina en las
Ultimas décadas se explica por diversas razones, pro-
bablemente es un fendmeno multicausal y complejo.

B La vacuna de la tosferina disponible proporciona una
proteccion de corta duracidn. Se necesitan:

* Nuevas vacunas (la vuefta de las celulares no es
aceptable): reformulaciones de los componentes,
nuevos componentes, adyuvantes, nuevas tecnolo-
glas o enfoque en la produccién de vacunas.

* Nuevas estrategias de vacunacidn. La estrategia
actual (5 dosis infantiles mds la vacunacion de las
embarazadas) parece la mds coste-efectiva, pero
habrfa otras opciones a estudiar en entornos deter-
minados. La vacunacién de la gestante introduce
nuevas incognitas: el efecto blunting sobre la res-
puesta del lactante vy tras las dosis de refuerzo
posteriores y el efecto de la llegada a la gestacion
de las mujeres primovacunadas con vacuna acelular.

* También conocer mejor cémo es la respuesta
inmunoldgica a la infeccidn y tras la vacunacion.

B La reticencia (rechazo) vacunal estd relacionada con la
aparicion de brotes de tosferina. No vacunar, tiene
consecuencias, también en este caso.

UNA DE EPIDEMIOLOGIA APLICADA A LAS
VACUNAS: ;QUE ES EL R, Y SU APLICACION
AL CASO DEL SARAMPION?

jQué es la “epidemiologia vacunal?: la epidemiologfa
aplicada a las vacunaciones™, la interaccién entre la salud
publica, la ciencia basica y la aplicada (el entorno asisten-
cial) con el objetivo de maximizar el impacto (el benefi-
cio) de los programas de vacunacion.
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La pregunta, la duda

Se repite machaconamente que para poder optar a la
eliminacion (y erradicacion) del sarampion, se necesita
alcanzar y mantener y cobertura vacunal del 95% o
més®. Pero jpor qué esta cifral ;De dénde sale...?

¢Qué es el Ry?

R, 0 nimero de reproduccién basal es el nimero medio
de casos secundarios de una enfermedad transmisible
generados a partir de un solo caso primario tipico (antes
de que se recupere o muera) en una poblacién entera-
mente susceptible. El llamado "R, efectivo” se refiere a la
misma variable en poblaciones con vacunacién®,

La magnitud de esta variable estd influenciada por cierto
numero de factores relacionados con el curso natural de
la infeccion y los mecanismos de transmision del mi-
croorganismo.Y estos pardmetros varfan segln: localiza-
cidn geogréfica, cantidad y densidad de habitantes, tasa
de nacimientos y otros factores y comportamientos
sociales (hdbitos culturales, calendario escolar, etc.).
Algunos de estos datos pueden ser estimados a partir
de estudios seroldgicos longitudinales.

Para calcular el R; se necesitan datos epidemioldgicos,
demograficos y otros referidos a los programas de va-
cunacién. También: duracion de la transmisibilidad (infec-
tividad) de la infeccidn, edad media de infeccidn (antes
de las vacunas), esperanza de vida poblacional, magnitud
y duracion de los anticuerpos maternos.

EI R, es muy dependiente del contexto. Por tanto, no
es una variable bioldgica fija propia del microorganis-
mo, sino una variable epidemioldgica, con un alto grado
de variabilidad. Basicamente depende de: la probabili-
dad de transmisién, el nimero de contactos, y la dura-
cién de la infectividad. Pueden darse estos casos, es-
quemdticamente:

B R, = . Cada caso da lugar a otro caso més: la infeccion
se extiende.

BR,> |. El nimero de infectados crece: la infeccidn
puede propagarse.

B R, < |. El nimero de casos se contrae: la enfermedad
virtualmente desaparecerd.

El R, se calcula mediante complejas férmulas mate-
méticas.

¢Para qué sirve conocer el R,?

El R, sirve para estimar la proporcién de individuos de
cada cohorte que han de ser vacunados para interrum-
pir la transmision en una determinada poblacidn, y asf
alcanzar el nivel de generacion de la inmunidad de grupo
(como condicidn previa necesaria para conseguir su eli-
minacién y erradicacion).

Este porcentaje puede ser usado como objetivo de los
programas de vacunacion.

Aplicacion del Ry al caso del sarampién

En 2010 un panel de expertos de la OMS concluyd que
era posible y deseable erradicar el sarampion. No obs-
tante, a pesar de contar con una vacuna eficaz, los casos
se suceden en amplias regiones del mundo, adn con altas
coberturas vacunales. En parte porque es una de las
enfermedades mds contagjosas.

Cldsicamente se ha aceptado que el R; del sarampidn
era de 12-18 (Anderson y May)” lo cual quiere decir
que cada caso de sarampidn, en un entorno sin vacuna-
cion, darfa lugar a 12-18 casos secundarios.

Una revision sistematica reciente™ estudia la precisién de
este dato (finalmente incluye 18 estudios y 58 estima-
ciones del Ry). Encuentran que el rango del R, del saram-
pidn es mds amplio del citado clasicamente, por o que
idealmente, a la hora de plantear estrategias regionales
se deberfan usar valores obtenidos a partir de datos
regionales o de otras regiones similares”. Algunos datos
de este trabajo llaman la atencidn: a) elevada variabilidad.
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Algunas determinaciones extremas, finamente desesti-
madas; b) Ry mds elevado en los estudios hechos en la
era vacunal (lo cual resulta chocante, ya que se esperaria
un R, menor en poblaciones vacunadas)®. Otros son
menos inesperados: R, mayor en regiones con mayor
tasa de nacimientos y densidad de poblacion.

El R, en otras infecciones

No es posible determinar el Ry mds que en unas pocas
enfermedades (entre ellas las infecciones de transmision
sexual y las provocadas por picaduras de mosquitos). En
laTabla | se puede ver una comparativa con otras en-
fermedades cldsicas””.

Tabla 1. Comparativa del valor de R, en distintas
enfermedades infecciosas clasicas

Enfermedad Ro Cobertura vacunal:
inmunidad de grupo
Difteria 6-7 85%
Parotiditis 4-7 75-86%
Tosferina 12-17 92-94%
Polio 5-7 80-86%
Rubeola 6-7 83-85%
Viruela 5-7 80/85%
Conclusién

Consecuencias de una reduccion, aparentemente peque-
fia, de la cobertura vacunal; seglin un estudio reciente,
pequefias reducciones de la cobertura vacunal producen
un incremento del riesgo de padecer sarampidn: un 5%
de reduccidn causaria un incremento de tres veces el
nimero de casos/afio en nifios de 2-11 afios de edad
(esta cifra puede ser mayor si se consideran el nimero
de no vacunados)”,

LOS EFECTOS ADVERSOS GRAVES
RELACIONADOS CON LAS VACUNAS
(ANAFILAXIA, GUILLAIN-BARRE, ETC.):
¢CUALES Y CUANTOS SON EN REALIDAD?
¢PODEMOS ESTAR TRANGUILOS?

La seguridad de las vacunas es una de las preocupaciones
principales de las familias y los profesionales. Las vacuna-
ciones son muy seguras”, pero sigue siendo una de las
principales razones para la reticencia vacunal y uno de
los principales argumentos de los antivacunas.

Se ha atribuido a las vacunas estar implicadas en el origen
de algunos eventos raros y a veces graves como™:

W Episodio de hipotonia e hiporrespuesta (EHH).
B Apnea en lactantes nacidos prematuros.

W Esclerosis mdltiple (EM).

B Sindrome de Guillain-Barré (SGB).

B Vasculitis, enfermedad de Kawasaki (EK).

W Artritis/artralgia.

B Pdrpura trombopénica inmune (PTI).

El conocimiento de la etiopatogenia de estas entidades
es incompleto (muy limitado en algunos casos), y se re-
sumen aquf los datos que apoyan o refutan su relacion
causal con las vacunas (correlacién/causalidad)’.

Un evento (efecto) adverso después de la vacunacidn
(EAdV) (en inglés adverse event following immunization
[AEFT]) es todo acontecimiento, de la naturaleza que sea
y con efectos negativos sobre la persona vacunada, que
ocurre en relacion temporal con la vacunacién, pero sin
presuponer una relacién causal entre ambos hechos. Los
efectos secundarios son los efectos adversos realmente
causados por las vacunas (por alguno de sus componen-
tes, bien como consecuencia de su actividad quimica o
bioldgica normal, o por un mal uso de la vacuna en casos
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concretos); estos Ultimos estan habitualmente descritos
en las fichas técnicas de cada vacuna.

Los eventos adversos después de la vacunacion (EAdV)
raros se definen, por convencién: frecuencia < 1/1000
pero > 1/10 000 (los muy raros < /10 000).

El estudio de la relacion (correlacion/causalidad) es un
reto muy complicado que necesita un planteamiento
estructurado y razonado™ Es obvia la necesidad de
aclarar la relacién de las vacunaciones con los EAdV
graves (mds allé de la “verdad juridica™®).

Episodio de hipotonia e hiporrespuesta
(EHH)

B Definicion: hipotonfa, hiporrespuesta, cambios de
color, en ausencia de otras explicaciones.

W Aparicién a las 3-4 horas después de la vacunacion
(rango 0-48 horas), duracién 6-30 minutos.

B Vacuna de tosferina de célula completa: frecuencia
0-291/100 000 vacunados.

M Han sido descritos también con otras vacunas, pero
con una frecuencia menor.

B No hay un mecanismo patogénico conocido. No se
han identificado factores de riesgo especfficos aparte
del uso de las vacunas Pw/Pe.

W Aunque se han descrito algunos casos raros de recurren-
cia con la vacuna de tosferina de células completas, no se
considera que contraindiquen las vacunaciones en general.

Esclerosis miiltiple (EM)

B Prevalencia global 30/100 000, en Europa 80/100 000.

B Las vacunas, u otros factores, podrian actuar como
desencadenantes de una vulnerabilidad autoinmune
preexistente.

B Ha sido relacionada con la vacuna de la hepatitis B
(VHB), aunque una relacion causa-efecto no se ha
llegado a demostrar.

B No se han identificado factores de riesgo relacionados
con las vacunas.

B No se recomienda hacer cambios en las pautas vacu-
nales de las personas con EM, salvo los que pudieran
hacerse por la medicacién que reciban.

Apnea en lactantes nacidos
prematuros

M Relacionadas con la edad, peso, edad gestacional al
nacer, antecedentes de ventilacion mecénica previa,
enfermedad broncopulmonar, y de apneas o eventos
cardiorrespiratorios previos.

B Solo en los casos de mayor inmadurez, a los 2 meses
de edad aun estardn ingresados en una unidad neona-
tal. En tales casos, las primeras vacunaciones deberan
ser puestas antes del alta y con monitorizacion cardio-
rrespiratoria.

B Los lactantes nacidos prematuramente, estables y en
el domicilio deben recibir todas las vacunaciones con
pautas estdndar.

Sindrome de Guillain-Barré (SGB)

B Causa desconocida, pero relacionado con infecciones
como gripe, citomegalovirus (CMV), virus zika y Cam-
pylobacter jejuni.

B Relacién con la vacuna de la gripe™:
¢ 1976 (HINI): 7,6/millén, frente a 0,79/millén en no

vacunados.

* 2009: (HINI): exceso de casos |,6/millén de casos,
considerado leve-moderado®.

+ Otras temporadas: exceso de casos 0,7-1,2/millén.
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B Otras vacunas: también relacionado con una vacuna ya
no usada de la rabia™,

W Globalmente, con la vacuna de la gripe y otras vacunas:
no relacion®,

M Riesgo vacuna antigripal frente a infeccidn gripal natural
u otras infecciones: |41 frente a 7,35%.

B Factor de riesgo: haber padecido un SGB en las 6
semanas siguientes a la vacunacion, o padecer la enfer-
medad en el momento de la vacunacidn.

W Actitud: si SGB en las 6 semanas posteriores de una
vacuna, no poner nuevas dosis de la misma vacuna
a menos que el riesgo de la infeccion natural sea
elevado.

B No obstante, la recurrencia del SGB tras las subsiguien-
tes vacunaciones se estima como muy rara”’.

Vasculitis, enfermedad de Kawasaki (EK)

B Vasculitis mds usuales en nifios: pdrpura de Schénlein-
Henoch (incidencia anual 10-20/100 000) y EK
(1-19/100 000, en Japn mucho mayor).

B Diversas vacunas han sido implicadas, incluyendo la de
meningococo B. Ninguna investigacién ha encontrado
pruebas de una relacién causal. Incidencia global (Reino
Unido, 2008-2012) 12,8 casos/100 000 personas y afio
(intervalo de confianza del 95% [IC 95]: 5,7 a 284), y
para cualquier vacunacion varié de cero a 27,4 (88 a
84,8)*. EE. UU. 1996-2006: la tasa de incidencia de EK
en los 42 dias siguientes de cualquier vacunacion fue
menor que en los periodos de tiempo sin exposicion
(05;1C95:027 2 092)”.

W Factores de riesgo: antecedentes personales o familia-
res de trastornos autoinmunes.

B Ninguna implicacién sobre las vacunaciones.

Artritis y artralgias (AA)
B Numerosas vacunas implicadas.
B Factor de riesgo: AA tras vacunaciones previas.

B Ninguna implicacién sobre las vacunaciones, aunque
debe advertirse que puede reaparecer o incrementar-
se la AA.

Pirpura trombopénica inmune (PTI)

B Tras la vacunacion, frecuencia menor que tras las
infecciones naturales.

B Mecanismo patogénico: produccion de anticuerpos
frente a antigenos plaquetarios.

B Vacunas implicadas: triple virica, VHB vy gripe; quizds
también vacuna de varicela (VWZ) y hepatitis A (VHA).

W L2 mayorfa de los pacientes que han tenido PTl e inclu-
so relacionada con una vacunacién, pueden ser vacuna-
dos con seguridad si estdn clinicamente recuperados.

Sabemos mucho de los beneficios de las vacunas, pero
bastante menos de los EAdV de cardcter grave. Serfa
importante no minimizar sin razones la posible relacién
entre ambos hechos, y sobre todo el poder; con o sin
razén, para reducir la confianza de la poblacién en las
vacunas. El objetivo serfa saber cémo identificar qué in-
dividuos tienen un mayor riesgo de presentar algunos de
estos eventos graves. Las llamadas a la vacunacién (y con
mayor razon, las medidas coercitivas) y la ampliacién de
los calendarios vacunales exige avanzar en el conoci-
miento de la seguridad de las vacunas.

OMS, 2016: resumen de los efectos
adversos graves y vacunas®®

W DTPa (difteria, tétanos y tosferina acelular de carga
antigénica estdndar): llanto persistente; 0-0,2%. EHH:
14-62/100 000. Convulsidn: 0,5/100 000. Encefalopatia:
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riesgo no documentado. Anafilaxia: frecuencia no
documentada.

B VHB: anafilaxia; 1, 1/milldn.

B VPH4 (vacuna del virus del papiloma humano tetrava-
lente): anafilaxia: 1,7-2,6/millon.

W Gripe, vacuna inactivada: anafilaxia: 0,7/millén. SGB:
[-2/millon.

B Vacuna triple virica®;

* Sarampion: encefalomielitis aguda: |/millén. Trom-
bopenia: 1/30 000. Anafilaxia: 1-3,5/millén. Convul-
sién: 1/2000-3000.

* Parotiditis: meningtis linfocitaria (cepa Jeryl-Lynn):
[-10/millén. Orquitis, sordera: frecuencia no esta-
blecida.

* Rubeola: artritis/artralgia: 10%.

W Haemophilus influenzae tipo b (Hib): ninguno.
B Neumococo: ninguno.
B Polio inactivada: ninguno.

B Rotavirus: invaginacion intestinal 1-2/100 000 vacuna-
dos, tras la primera dosis.

B Varicela: convulsion febril (vacuna monovalente
4/10 000; vacuna tetravirica 9/10 000 en lactantes de
12-23 meses).

En nifios que han experimentado un
efecto adverso grave: ¢cual es el riesgo
de recurrencia en las siguientes
vacunaciones?

Un estudio reciente’ examina 29 estudios previos sobre
la cuestion, y encuentra que el riesgo de recurrencia es
muy bajo: globalmente entre cero y 0,8% (< 1% en el
caso de los EHH y cercano a cero en el caso de anafilaxia

y convulsiones). Datos basados en 398 casos de efectos
adversos graves, |33 de anafilaxia y 60 de convulsiones
que fueron revacunados.
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