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L a vacuna conjugada antineumocacica heptavalente no produjo una
disminucion de la incidencia de neumonia en niflos menor es de dos afios de
edad

Estudio

Black SB, Shinefield HR, Ling S, Hansen J, Fireman B, Spring D. Effectiveness of heptavalent
pneumococccal conjugate vaccine in children younger than five years of age for prevention of
pneumonia. Pediatr Infect Dis J 2002; 21: 810- 815.

Disefio
Ensayo clinico aleatorizado (ECA), doble ciego y controlado con vacuna anti- meningocécica C
conjugada (VCM).

Emplazamiento
Comunitario.

Objetivo

Determinar s, en nifios menores de dos afios, la vacuna conjugada anti — neumocdcica
heptavalente (V CN) disminuye la incidencia de neumonia clinicay de neumonia confirmada
radiol6gicamente.

Pacientes y métodos

Se aleatorizaron 37.868 nifios. I ntervenciones: Grupo | (n= 18.926): VCN; grupo Il (n= 18.942):
VCM. La pauta de vacunacion fue la misma en ambos grupos: administracion alos2, 4y 6
meses durante €l primer afio y una 42 dosis entre los 12- 15 meses.

M edicionesy resultados principales

Variables de respuesta: 1) Neumonia diagnosticada clinicamente; 2) neumonia diagnosticada
clinicamente y con unaradiografia de térax (RXT) realizada; 3) Neumonia diagnosticada
clinicamente y RXT realizada con imégenes de empiema, consolidacion y/o infiltrado
parenquimatoso; 4) neumonia diagnosticada clinicamente y RXT realizada con imagen de
infiltrado peri- hiliar. Las variables se recogieron de las bases de datos clinicas de hospitales, de
servicios de urgencias y de centros sanitarios que prestan atencion médica ambulatoria. La
frecuencia de neumonia se midié como Densidad de Incidencia (D1). El andlisis de los datos se
hizo de dos formas: andlisis mediante intencion de tratar (IT) y por protocolo. Los resultados
principales fueron (andlisis por I T):
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WCH: wacuna eonjugada neumocdcica; WGM: wacuna sonjugada meningococo C; RRR: Reduccidn Relativa del Riesgo; IC 95%: Intervalo de Confianza del
25%. "Datos calculados a partir de log resultados del estudio original-'. Salose han caleulado en los casos en los que el |C 85% da la RRR excluia el valor
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Laincidencia de neumonia fue mas elevada en determinados grupos étnicos: asidticos, hispanos
y NEQros.

Conclusiones de los autor es
LaVCN fue efectiva para reducir la incidencia de neumonia en nifios menores de dos afios.
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Comentario critico

Los autores utilizan, para expresar los resultados, la RRR. Esta medida tiene tendencia a
exagerar los efectos positivos de una intervencion debido sobre todo a que es independiente de la
incidencia de la enfermedad objeto de estudio2. La diferencia de tasas de DI ofrece una
estimacion més "real” del verdadero beneficio clinico de laintervencion. Teniendo en cuentalas
cifras de DI, considerando el subgrupo de casos de neumonia clinica y radiol6gicamente
demostrada, se puede comprobar que no existe beneficio clinico relevante en los nifios menores
de dos afios (los 1C 95% de la diferencia de DI calculados a partir de los resultados publicados
en el trabgjo incluyen el valor cero)1. Aungue e 1C 95 % no incluyera el valor cero, y teniendo
en cuenta la estimacion puntual de la diferencia de DI, s6lo 1,6 casos de neumonia por 10.000
nifiosy afo y 0,8 casos de neumonia por 10.000 nifios y afio serian atribuibles a la ausencia de
vacunacién con VCN en los subgrupos menores de 12 y 24 meses, respectivamente.

En nuestro medio se han publicado recientemente diversos estudios epidemiol6gicos con €l
objetivo de determinar la incidencia de enfermedad neumocécicainvasiva (ENI)3y de
meningitis neumococica (MN) (4). El primero de estos estudios3, retrospectivo y de
emplazamiento hospitalario, define ENI cuando se consigue aislar neumococo de algun lugar
estéril como sangre o liquido céfalo- raguideo. La neumonia bacteriémica, segun los datos de
este trabajo, tiene unaincidencia anual de 14,4 casos/ 100.000 nifios menores de dos afios (1C
95%: 8,2- 22,7). En 34% de los casos de ENI se consiguieron serotipificar |os neumococos. e
74,5% estaban incluidos en la VCN. El segundo estudio4, prospectivo y de emplazamiento



hospitalario, constaté unaincidenciade MN més elevada que la de los paises de nuestro entorno.
El 80% de los serotipos aidados estuvieron incluidos en la VCN.

El trabajo de Black et a y los dos estudios comentados (3, 4) ofrecen una vision desde dos
puntos de vista diferentes. El estudio de Black et a analiza laincidencia de la neumonia desde
un punto de vista comunitario (intray extra- hospitalario), incluyendo diversas definiciones de
neumonia que no se limitan sdlo ala neumonia neumococicay bacteriémica. Los estudios
hospitalarios espafioles(3,4) tienen como objetivo solo las ENI, que son un pequefio porcentaje
del total de enfermedades neumocdcicas. Asi, desde una perspectiva comunitaria, puede
comprobarse que laVCN no ofrece beneficio clinico apreciable en este estudio. Es posible que
se pudiera detectar algun beneficio en el caso de existir alguna técnica diagndstica aplicable en
Atencion Primaria (AP) que permitiera separar las neumonias neumocaocicas de las de otras
etiologias. Se ha de tener en cuenta que en nifios menores de dos afios la neumonia puede estar
causada por otros micro- organismos, preferentemente virus, que ademés pueden dar un patrén
radiol6gico de consolidacion similar a de las neumonias bacterianas. Al considerar el
diagnéstico "neumonia’, se estén incluyendo neumonias de diversas etiologias, lo que puede
infravalorar la eficacia de laVCN. Los estudios de ambito hospitalario(3,4) recogen la punta del
iceberg: aguellas enfermedades neumocdcicas mas graves e infrecuentes en las que ha sido
posible aidlar y serotipificar el germen. Y estos trabajos han puesto de manifiesto que alrededor
del 75%- 80% de los serotipos aidados estan incorporados ala VCN.

Toda esta informacion es importante para el pediatra de AP. Aunque, por una parte, el perfil de
serotipo de neumococo que es posible encontrar en Espafia no parece muy diferente del de
EE.UU., laVCN no parece ofrecer beneficio clinico a nivel comunitario para prevenir la
neumonia en nifios menores de dos afios. La decision de administrar o no laVCN no se puede
basar, entonces, en su efecto protector para disminuir laincidencia de esta enfermedad. Esta
decision tendria que fundamentarse en todo caso en su efectividad para la prevencion de otras
enfermedades neumocdcicas. La cuestion de laVCN no esta exenta de polémica: 1) setrata de
una vacuna cara que no esta subvencionada actualmente por nuestro sistema sanitario y no forma
parte actualmente del calendario de vacunaciones sisteméticas de ninguna Comunidad

Auténoma; 2) el Comité Asesor de Vacunas (CAV) de la Asociacion Espafiola de Pediatria
(AEP) recomienda la vacunacion con VCN atodos los nifios menores de dos afios, a los nifios de
2- 3 afios que acuden a guarderias 0 bien padecen otitis medias agudas de repeticion y a nifios
inmunocomprometidosb. Ante esta situacion contradictoria, la actitud del pediatra ha de ser
informar alos padres de la existencia de esta vacunay proporcionarles toda la informacién que
soliciten sobre su eficacia en las diversas enfermedades neumocdcicas para que puedan tomar
una decision responsable y fundamentada. Mientras tanto, seria deseable una mayor

colaboracion y comunicacion entre las diferentes I nstituciones Sanitarias del Estado y
Asociaciones Profesionales con €l objetivo de ofrecer a la sociedad un mismo mensgey de

evitar alos pediatras de AP potenciales conflictos con los padres.
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