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VACUNAS INFANTILES: (CUAL ES NUESTRO
PAPEL COMO PEDIATRAS DE ATENCION
PRIMARIA?

SITUACION ACTUAL DE LOS CALENDARIOS
VACUNALES INFANTILES EN ESPANA: ESTO SI ES
UN PARADIGMA DE LA BIODIVERSIDAD Y EL
MESTIZAJE.

Eltraslado de las competencias sobre los calendarios
vacunales sisteméaticos desde el Ministerio de Sanidad a
las consejerias de sanidad de las comunidades autbnomas
(CC. AA) hatraido como consecuencia la dispersion de
las pautas de vacunacion infantil que se aplican Espafia.
Por tanto, segun dénde se viva, el esquema de
administracion vacunal es diferente. En nuestro pais hay
tantos calendarios de vacunacion como CC. AA. y
ciudades auténomas conforman el Estado o sea 17 + 2
(tabla 1). Sin embargo, salvo el uso de la vacuna de la
hepatitis A en las ciudades espafiolas situadas en Africa,
es dificil encontrar una justificacion epidemiologica que
avale esta diversidad que afecta tanto al contenido (BCG
en el Pais Vasco, hepatitis A en Catalufia y neumococo
en Madrid) como en especial a las pautas temporales de
administraciéon. Diriase que cada consejeria se ha
esmerado para hacerlo diferente del vecino.

Esta situacion, lejos de resultar beneficiosa al
adaptarse supuestamente a las peculiaridades locales,
origina no pocos errores en el seguimiento del calendario
en familias que cambian de domicilio dentro de Espafia
y, lo que es alin peor, desorientacion e incluso descon-
fianza entre la poblacién respecto a las vacunas, poniendo
en riesgo unas excelentes coberturas de vacunacion
infantil que son la envidia de todo el mundo.

Si a esta falta de sentido comun por parte de los
gestores sanitarios, unimos nuestra inestimable ayuda
al aumento del caos mediante la creacion de «calendarios
personalizados» a nivel de centro de salud e incluso de
profesional, pues ya la tenemos liada del todo.

Por sifuera poco, Espafia, en la actualidad, no puede
dar informacion epidemiolégica agregada y coherente de
las tasas de incidencia de enfermedades inmunopre-
venibles, como ha quedado patente en el caso de la
enfermedad neumocdcica invasora (1).

Esta situacion ha provocado la reacciéon de las
sociedades médicas de &mbito estatal, como la AEPap
(2), que solicitan una vuelta a la cordura e incluso en
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cierta forma la centralizaciéon de nuevo de las
competencias sobre el establecimiento del calendario
infantil, dejando razonablemente abierta la puerta a las
excepciones locales, como en el caso comentado de la
Espafia africana. Y entre tanto, ahi estamos los pediatras
de primaria lidiando con la situacion y explicando lo
inexplicable a nuestra poblacion.

LAS 4 MAGNIFICAS

Actualmente los nifios espafioles en muchos casos
no solo reciben las vacunas correspondientes al
calendario oficial vigente en su comunidad auténoma, sino
gue son ademas inmunizados, a cuenta de sus padres,
contra otras enfermedades infantiles. Hay nuevas vacunas
en las oficinas de farmacia y es obligado su conocimiento
y manejo correcto, pues los padres juiciosos buscaran
finalmente nuestra opinidn sobre ellas.

A continuacién se esbozan algunas caracteristicas
de cuatro de las vacunas «no oficiales», unas casi ya
veteranas como la antineumocécica conjugaday lade la
varicela, otra, recién llegada, la vacuna oral del rotavirus,
y otra que promete ser la bomba del verano: la vacuna
contra el virus del papiloma humano (VPH).

Vacuna conjugada del neumococo

Comercializada en Espafia en junio de 2001, la
vacuna conjugada heptavalente es la vacuna de la
discordia. Su inclusion en el calendario madrilefio en
noviembre de 2006, contraviniendo la recomendacion del
Consejo Interterritorial del SNS (3), ha generado polémica
en medios sanitarios y especialmente en el nivel politico.
La pertinencia de su incorporacion al calendario
sistematico viene siendo avalada reiteradamente por el
Comité Asesor de Vacunas de la Asociacién Espafiola
de Pediatria (AEP) desde 2003 (4). En el pasado afio
2006, los paises europeos de nuestro entorno, casi en
bloque, han variado la indicacién inicial, dirigida a grupos
de riesgo, para convertirla en una vacuna sistematica
infantil e incluso varios de ellos, al igual que la Comunidad
de Madrid, han realizado al mismo tiempo campafias de
rescate para vacunar a todos los menores de 2 afios.
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Entre tanto en nuestro pais, en 2003, aun no siendo
ésta una vacuna de calendario, la cobertura de vacunacion
antineumocécica infantil, estimada a través del nimero
de dosis vendidas en las oficinas de farmacia espafiolas
(5), superaba ya el 50% de la poblacion diana con un
amplio rango entre las diferentes CC. AA., siendo el
maximo en Castillay Ledn (82,9%) y el minimo en Asturias
(20,2%). En aguel momento la cobertura en Extremadura
alcanzaba el 53,9%.

Parece claro por lo tanto que en Espafia, pese a la
recomendacion del Ministerio, actualmente se vacuna
mayoritariamente a los lactantes con este preparado de
fabricante Unico (Prevenar® de Wyeth) y que los
pediatras, como paso con la vacuna del H. influenzae
tipo b, tenemos gran culpa de ello. Al final, a muchos nos
parece que la controversia de su inclusion en el calendario
oficial gratuito tiene un solo origen de la discordia, que es
su elevado precio: la vacunacién completa, iniciada a los
2 meses de edad, cuesta en la actualidad (PVP)
practicamente 300 euros.

El problema para evaluar la situacion de la
enfermedad neumocécica invasora (ENI) en nuestro pais,
basandonos en datos propios, tiene muy dificil solucion.
La vigilancia epidemiolégica no se apoya en un sistema
Unico sino fraccionado por CC. AA. La ENI no es una
enfermedad de declaracion obligatoria, salvo recientemente
en Madrid, por lo que no podemos ofrecer datos
homogéneos a nivel nacional sobre las tasas de incidencia
ni los serotipos implicados. No hay datos previos a la
aparicion de la vacunay por lo tanto no tenemos con qué
comparar los actuales, que ya estan modulados por la
extensién de la vacunacion con cargo directo al bolsillo
de los padres. Los estudios espafioles sobre incidencia
de ENI son dispares metodolégicamente y contienen
sesgos que les quitan fuerza. Como en otras ocasiones,
tendremos que mirar qué hacen nuestros vecinos y suponer
gue epidemiolégicamente la Unidn Europea tampoco tiene
fronteras. En cualquier caso, los datos de Madrid, que es
una de las comunidades que mayor seguimiento puede
ofrecer, apoyan la inclusién de esta vacuna en el calendario
sistematico.

Ademas, algunos estudios recientes muestran que
la vacunacion de los nifios mas pequefios puede contribuir
a la disminucién de la enfermedad en ancianos, por lo
que lo que la relacion coste/beneficio puede inclinarse
hacia el lado de éste ultimo.

Vacuna de la varicela

La varicela afecta anualmente en Espafia a 400.000
personas, fundamentalmente nifios, o que supone
aproximadamente el nimero de una cohorte de nacidos
cada afio. Como consecuencia se producen mas de 1.000
hospitalizaciones y aproximadamente 6 fallecimientos/
afo por esta enfermedad en nuestro pais (6).

Disponemos de vacunas eficaces y seguras, cuyos
inconvenientes tedricos por su uso generalizado

(desplazamiento de la aparicién de la enfermedad salvaje
ala edad adulta y aumento de casos de zéster en adultos
no vacunados) no se han probado por el momento en
paises con larga experiencia en su utilizacién, como
Japén.

Diversos estudios han demostrado que el coste de
la vacunacion sistematica en nuestro medio es claramente
inferior al conjunto de costes directos e indirectos de la
enfermedad (7,8). Durante 2005, practicamente todas las
consejerias de sanidad (la de Navarra se adelant6 un afio
y las dos Castillas todavia no lo han hecho), siguiendo la
recomendacion del Ministerio, afiadieron este componente
al calendario, pero dirigido a la prevencién en grupos de
riesgo, vacunando a los adolescentes que no hubieran
pasado aun la enfermedad. Sin embargo ya son dos las
CC. AA. espafiolas que, siguiendo lo recomendado por la
AEP, contienen en sus calendarios la vacunacion universal
contra la varicela en el segundo afio de vida: Madrid y
Navarra. En Europa actualmente solo esta implantada la
vacunacion universal en Alemania y en algunas regiones
de Italia.

En Espafia disponemos de 2 vacunas (Varilrix® de
GSKy Varivax® de Sanofi Pasteur MSD), ambas similares
en su composicion y con una pauta idéntica de
administracion, pero curiosamente con indicaciones,
sistema de financiacion y precios diferentes (Varilrix®
60,10 Euros y Varivax® 45,38 Euros).

Quizéas la autorizacién en 2006 por la Agencia
Europea del Medicamento (EMEA) de la vacuna tetravirica
(ProQuad® de Sanofi Pasteur MSD), compuesta por la
triple virica y la vacuna de la varicela juntas, acelere la
incorporacion de la inmunizacion sistematica de los nifios
pequefios espafioles. Ademas facilitaria también su
administracion a los 4-6 afios como segunda dosis, segun
propone EE. UU. en sus recomendaciones vacunales de
este afio (9).

Vacuna del rotavirus

Precedido por el affaire del preparado Rotashield®
del laboratorio Wyeth (que obtuvo la licencia de la FDA
en 1998y que posteriormente fue retirado voluntariamente
por el fabricante, al asociarse a su utilizacion la aparicion
de un numero inesperado de casos de invaginacion
intestinal), en el verano de 2006 se comercializé en Espafia
la primera de una serie de vacunas orales de segunda
generacion contra el rotavirus, Rotarix® de
GlaxoSmithKline (virus humanos atenuados), seguida
en 2007 por RotaTeq®, de Sanofi-Pasteur MSD (virus
resortantes bovino-humano pentavalente), que han tenido
gue probar escrupulosamente su seguridad en ensayos
clinicos con més de 60.000 participantes (10,11).

En los paises desarrollados la gastroenteritis por
rotavirus es una causa excepcional de mortalidad, no asi
en las naciones pobres, que muy a su pesar aportan la
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inmensa mayoria de las muertes infantiles (se supone
gue alrededor de 500.000 anuales) por este patdgeno (12).
Esta mortalidad asociada a los rotavirus representa
aproximadamente el 25% de todas las muertes por diarrea
y el 6% de todas las muertes de nifios menores de 5
afios en todo el mundo.

En Espafia se estima que el 14% de las
gastroenteritis son producidas por rotavirus y la tasa
incidencia anual de hospitalizacién es de 1:1.000 en
menores de 6 afios (13). En los paises del primer mundo
la infeccion por rotavirus constituye una carga sanitaria
en los nifios similar en magnitud a la que suponian el
sarampién, la tos ferina, las paperas y la varicela, antes
de la vacunacién sistematica. La inmunizacion
ocasionaria una reduccién en el numero de
hospitalizaciones, de visitas clinicas y de pérdidas de
dias de trabajo de los padres.

En Europa, por el momento, s6lo Austria recomienda
la vacunacién sistematica de todos los lactantes contra
el rotavirus.

De nuevo nos encontramos con el mismo problema:
el elevado precio de las nuevas vacunas, que en el caso
de la vacunacién completa con Rotarix®, en Espafia, es
de 187,32 Euros (2 x 93,66) y en el de RotaTeq® 238,50
Euros (3 x 79,50). Esta circunstancia dificulta su entrada
en calendario a corto plazo, si bien los estudios de coste-
beneficio, cuando se incluyen los gastos indirectos, la
hacen posiblemente rentable (14).

Vacuna del virus del papiloma humano

Con esta nueva vacuna, los pediatras nos
incorporaremos a la prevencion primaria del segundo
cancer mas frecuente en las mujeres, después del de
mama. Espafia, no obstante, es un pais con baja
incidencia relativa de cancer de cuello uterino, aunque en
los dltimos afios se viene detectando un aumento del
namero de casos (15). Como en el caso de la vacuna del
rotavirus antes comentada, la poblacién que
potencialmente mas se beneficiaria de esta inmunizacién
seria la de los paises pobres.

Hoy en dia existe la certeza sobre la etiologia viral
del cancer de cervix, al detectarse ADN del VPH el
practicamente el 100% de los tejidos cancerigenos
cervicales. Aunque se conocen mas de un centenar de
tipos diferentes de este virus, se sabe que los tipos 16 y
18 causan aproximadamente el 70% de los canceres
cervicales, y el 6y el 11 alrededor del 90% de las verrugas
genitales y papilomatosis laringea.

En el caso de la afectacion venérea, la infeccion se
produce precozmente y por el eso el objetivo es vacunar
antes del inicio de las relaciones sexuales.

La vacuna autorizada por la EMEA en septiembre de
2006 (Gardasil® de Sanofi Pasteur MSD) es una vacuna
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inactivada («muerta») que contiene proteinas L1
purificadas de 4 tipos de virus del papiloma humano (tipos
6, 11, 16 y 18) y esta fabricada mediante la tecnologia
del ADN recombinante, similar a la vacuna de la hepatitis
B. Se administra por via intramuscular con una pauta de
3 dosis, a los 0, 2 y 6 meses. Recomendada
fundamentalmente para nifias de 9 a 16 afios.

Se han realizado estudios de eficacia, en cuanto a
presencia de displasia cervical y las lesiones de genitales
externos en relacion con el VPH en mujeres de 16 a 26
afios (n=20.000) y por otro lado de inmunogenicidad, en
chicasy chicos de entre 9 a 15 afios, todos con resultados
excelentes y sin efectos secundarios destacables.

En Estados Unidos y en Europa Grecia, ya la han
incluido en sus calendarios sistematicos, destinada
Unicamente a las chicas, pues el varon es, esencialmente,
portador del patbgeno y sufre sus consecuencias en menor
grado, pero también puede desarrollar cancer de pene,
orofaringeo y de ano por VPH, éstos ultimos
especialmente en homosexuales. Con el tiempo se
valorara la indicacién de inmunizar a los varones, aunque
por el momento la vacuna se reserva para las mujeres
por cuestiones de eficiencia (de nuevo es una vacuna muy
cara) (16).

Parece inminente su comercializacién (antes del
verano) y su casi inmediata incorporacion a los
calendarios espafioles, al menos se prevé la
recomendacion ministerial en este sentido, dirigida a la
vacunacion de las adolescentes. Es deseable que, para
aprovechar la inercia en la cultura vacunal de la poblacion,
se elija la edad a la que hace afios se administraba la
vacuna de la rubeola a las nifias o el rescate de la hepatitis
B o en cualquier caso hacer coincidir la primera dosis
con una revision de estado de salud de la pauta habitual.

Se plantea como principal duda la duracién de la
inmunidad inducida por la vacunacion y si ésta traera
consigo el reemplazamieno de los tipos de VPH por otros
no incluidos en la vacuna, aunque nos llevara unos cuantos
afios poderlo comprobar... lamentablemente para
entonces habra vencido la garantia y el derecho al
reembolso.

DILEMAS TRAS LA APARICION DE NUEVAS
VACUNAS.

En estos tiempos el pediatra de AP se encuentra
con frecuencia con dudas sobre cuél debe ser su actitud
ante las vacunas disponibles que no estan incluidas en
la pauta oficial recomendada y gratuita, circunstancia
fundamental en este caso, pues nos pone en laincomoda
situacion de sentirnos inductores de un gasto de dinero
gue segun qué familias, puede resultar muy gravoso para
su economia. Cualquiera de nosotros es consciente de
que somos un objetivo fundamental de las campafias de
marketing de la industria farmacéutica como
«facilitadores» de su negocio y esto a veces lleva a dudas
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éticas sobre cual debe ser nuestra implicacion en este
asunto. Pero ademas, los laboratorios utilizan nuevos
métodos para llegar a los padres: informacion en
guarderias, revistas para padres, etc.

El dilema se suele plantear entre dos posturas que,
para facilitar su explicacion, las plantearemos como
contrapuestas, aun sin serlo en realidad:

- Posicion salubrista: el pediatra como agente de la
politica de salud publica en la comunidad, que mira por
los resultados globales de vacunacion, especialmente en
cuanto a coberturas, y por la equidad del sistema.
Pretende evitar que haya un calendario de nifios ricos y
otro de nifios pobres y no quiere sentirse un delegado de
ventas de la industria farmacéutica. Con su actitud, el
profesional pretende asumir todo el peso en las decisiones
de vacunacion de la poblacién infantil a su cargo. Este
tipo de profesional evita hacer comentarios sobre vacunas
no integradas en el calendario oficial en las revisiones o
silas hace, es para desaconsejarlas por lo general.

- Posicién individualista: el pediatra como abogado
personal del nifio. El profesional considera que los padres
de cada nifio tienen derecho a conocer y decidir sobre
las medidas preventivas disponibles que puedan beneficiar
a su «cliente» y por lo tanto adopta una actitud activa, a
sabiendas de que esto, indirectamente, induce a la
utilizacién de vacunas no incluidas en el calendario
recomendado. Considera que a otros corresponde
establecer las medidas de salud comunitaria y que, de
forma individual, las decisiones sobre vacunas no
financiadas deben recaer en los padres, debidamente
informados. Este pediatra ofrece sistematicamente, en
las revisiones de salud, informacién anticipatoria y por
escrito de las vacunaciones no oficiales disponibles.

¢, Qué es mejor, ser activo (si los veo, se lo digo) o
reactivo (si me preguntan, contesto)?

¢En todos los casos o segun... mi criterio?

En nuestra opinion, los padres tienen derecho a
conocer, por boca de su pediatra, qué nuevas vacunas
hay disponibles en el mercado, las posibles ventajas e
inconvenientes de la administracion a sus hijos, su
indicacion concreta, su eficacia y su precio, de forma
que participen ellos en la decisién sobre su adquisicion.
Aunque légicamente, en muchos casos la conversacion
acabara con el consabido: «Si, ya, muchas gracias por
lainformacion... ¢ pero usted, doctor, se la pondria si fuera
su hijo?»; y aqui no cabe otra respuesta por nuestra parte
gue la méas honrada.
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