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EDITORIAL

SOBRE EL ESTUDIO DEL IMPACTO DE INTRODUCIR UNA VACUNA EN EL
CALENDARIO DE VACUNACION

Carmen Amela Heras

Centro Nacional de Epidemiologia. Instituto de Salud Carlos III. Madrid. Espafia

El impacto de una vacuna, en términos de
reducir la incidencia de la enfermedad y la
mortalidad de la poblacion por la misma de-
pende, fundamentalmente, de que exista una
vacuna eficaz y segura y de que el pais dis-
ponga de un programa de vacunacion que
garantice la consecucion y el mantenimiento
de coberturas de vacunacion elevada en los
grupos de poblacion sobre los que se susten-
ta la transmision de la infeccion.

La vacuna conjugada anti Haemophilus
tipo b (Hib) fue incorporada al calendario de
vacunacion infantil en el afio 1998, por deci-
sién unanime del pleno del Consejo Interte-
rritorial del Sistema Nacional de Salud cele-
brado el 15 de diciembre de 1997.

El control de la enfermedad invasiva cau-
sada por el Haemophilus influenzae es un
objetivo de la Regioén Europea de la Organi-
zacion Mundial de la Salud (OMS) recogido
en el programa Salud 21: el marco politico
de salud para todos de la Region Europea
siendo la meta que los paises mantengan
una tasa de incidencia inferior al 1 por
100.000 habitantes.

El programa de vacunacién en Espaiia,
ademas de las vacunas tradicionales frente a
poliomielitis, difteria, tétanos, tos ferina, sa-
rampion, rubéola y parotiditis, ha incorpora-
do en los tltimos afios la vacuna frente a la
hepatitis B, la vacuna conjugada frente a
Hib y por ultimo en el afio 2000 la vacuna
conjugada frente al meningococo C. Estas
vacunas constituyen el calendario de vacu-

nacion infantil y se administran en todas las
Comunidades Auténomas.

Para incluir una vacuna en el calendario
de vacunaciones es necesario conocer la im-
portancia de la enfermedad (incidencia
anual, gravedad y letalidad por grupos de
edad), la disminucion o modificacion de la
transmision de la infeccion en la comunidad
como consecuencia de la introduccion de la
vacuna, la reduccion de costes por la hospi-
talizacion y tratamiento, la efectividad de la
vacuna en la prevencion o en la modifica-
cion de la enfermedad, la duracion de la pro-
teccion y la seguridad e inmunogenicidad de
la administracion simultinea o combinada
con otras vacunas. El conocimiento de estos
factores permitird debatir sobre la introduc-
cion de la nueva vacuna y las estrategias de
vacunacion mas eficientes para el pais.

La eficacia de la vacuna conjugada
anti-Hib, en estudios prospectivos, ha mos-
trado ser al menos del 90% cuando se admi-
nistran tres dosis en la primera infancia'?.
Esta vacuna acttia reduciendo la tasa de por-
tadores y, por tanto, la transmision, lo que
podria explicar por qué la reduccion en la
enfermedad invasiva es superior al porcen-
taje de poblacion vacunada.

Cuando se comercializo la vacuna conju-
gada anti-Hib, la enfermedad invasiva por
H. influenzae no estaba incluida en la lista
de Enfermedades de Declaracion Obligato-
ria, y por tanto no se conocia la incidencia
de la enfermedad.
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A partir del afio 1994 algunas Comunida-
des Autonomas (CCAA) comenzaron a rea-
lizar una busqueda de casos retrospectiva-
mente para estimar la incidencia de la enfer-
medad. En el afio 1996 se realiz6 un estudio
retrospectivo, en 12 CCAA; los casos diag-
nosticados de enfermedad invasiva por H.
Influenzae en nifios de 0 a 4 afios eran bus-
cados en los hospitales publicos, con el ob-
jetivo de estimar la incidencia acumulada
anual y las complicaciones de la enferme-
dad en los afios 1993-1994, es decir el perio-
do prevacunal. La incidencia de enfermedad
invasiva encontrada fue de 12,4 por 100.000
habitantes, de estos cuadros clinicos el 60%
fueron diagnosticados de meningitis. La le-
talidad fue del 4,7% y se presentaron com-
plicaciones y/o secuelas en el 24,3% de los
casos?.

El impacto de la vacunacion en los paises
en los que se ha incluido en el calendario de
vacunacion ha sido espectacular, con des-
censos superiores al 90%. A nivel mundial
se ha encontrado un impacto mucho menor,
estimandose que solamente el 5,9% de los
casos de meningitis y el 8,5% de los casos
de las manifestaciones clasicas por Hib se
previenen en nifios de 0 a 4 aflos de edad*.
La OMS estima que el H. influenzae causa
al menos 3 millones de casos de enfermedad
severa y entre 400.000 a 700.000 muertes de
nifios en todo el mundo®.

Una vez introducida una vacuna en el ca-
lendario vacunal es necesario medir el im-
pacto de la vacunacién, como ha realizado
la Comunidad Valenciana, en la que estu-
dian la evolucion de la incidencia anual de
la infeccién por Hib, encontrando una dis-
minucion del 91,5%, entre el afio 1996 y el
afio 2000 (T.A.: 3,56 al 0,30 por 100.000 ha-
bitantes)®.

En el periodo postvacunal la dinamica de
la relacion entre la incidencia de la enferme-
dad, las coberturas de vacunacion y las reac-
ciones adversas pueden modificarse segun
se avance hacia la fase de eliminacion de la
enfermedad y por tanto deben vigilarse. La
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vigilancia epidemiologica y sobre todo la
investigacion de brotes en los periodos post-
vacunales permite identificar los cambios en
la epidemiologia de las enfermedades vacu-
nables (cambios en la edad de presentacion,
modificaciones en el cuadro clinico clasico,
mecanismos de transmision, etcétera) y en
ocasiones sugiere cambios en el esquema de
vacunacion. En enfermedades como la en-
fermedad invasiva por Hib la vigilancia en
hospitales puede ser mas Ttil, ya que la ma-
yoria de los casos ingresan en hospitales y
se confirman por laboratorio.

Cuando se introducen en el calendario va-
cunas de reciente comercializacion es im-
portante reforzar la vigilancia de reacciones
adversas, ya que hay caracteristicas que no
se detectan en los estudios previos a la co-
mercializacion, a consecuencia de los limi-
tes en el tamafio de la poblacion estudiada,
la duracion y la heterogeneidad de la pobla-
cion en la que se realizan los estudios, de
forma que efectos adversos raros aparecen
posteriormente (intosuspeccion y vacuna
frente al rotavirus).

En resumen, la introduccion de vacunas
en el calendario de vacunacion infantil ga-
rantiza, hasta el momento, la consecucion
de coberturas de vacunacion elevadas y, en
funcion de las caracteristicas de la vacuna,
alcanzar el control o eliminacion de la en-
fermedad. La introducciéon de nuevas vacu-
nas deberia realizarse en base a un buen co-
nocimiento de las caracteristicas de la enfer-
medad en nuestro pais y tras su introduccion
los sistemas de vigilancia de la enfermedad,
las coberturas de vacunacion y las reaccio-
nes adversas deberian reforzarse.
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