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Revisiones

Resumen
Introducción: en las consultas de atención primaria debemos aconsejar a los padres sobre

la posibilidad de vacunar a los niños con las vacunas antineumocócicas conjugadas, de las cua-
les hasta ahora sólo existía la heptavalente. En este momento se dispone de la 10-valente y la
13-valente se pondrá a la venta próximamente. El objetivo es analizar la información disponi-
ble a partir del uso de la vacuna heptavalente.

Material y métodos: tras la búsqueda bibliográfica en MEDLINE se realiza una revisión de
los artículos publicados sobre la evolución de la enfermedad neumocócica tras la introducción
de la vacuna antineumocócica conjugada heptavalente. Así mismo, se revisan los Boletines Epi-
demiológicos del Instituto de Salud Carlos III. Se analizan los datos relativos a la enfermedad
neumocócica invasiva, así como los referidos a la incidencia de meningitis neumocócica y de
los derrames pleurales paraneumónicos.

Conclusiones: tras el análisis realizado se plantean dudas sobre si este es el camino adecua-
do para combatir la enfermedad neumocócica.

Palabras clave: Streptococcus pneumoniae. Vacuna. Prevención. Bacteriemia. Meningitis.
Derrame pleural.

Pneumococcal conjugate vaccine. Is it a suitable universal prevention of the pneumococcal
disease?

Abstract
Introduction: in primary care consultations we have to make recommendations on conju-

gate vaccines. Heptavalent vaccine exists since 2000, today we have 10-valent vaccine and so-
on 13-valent vaccine will be available.

Method: bibliographic search in MEDLINE and revision of published papers about the evo-
lution of the pneumococcal disease after the introduction of the pneumococcal conjugate vac-
cine. Also, the Spanish Epidemiologic Bulletin is revised. The analysed information refers to in-
vasive pneumococcal disease and cases of pneumococcal meningitis and parapneumonic
pleural effusions.
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Conclusions: there are doubts on the vaccine being the adequate method to combat pneu-
mococcal disease.

Key words: Streptococcus pneumoniae. Vaccine. Prevention. Invasive pneumococcal infec-
tions. Meningitis. Pleural empyemas.

Introducción
En Atención Primaria (AP) nos encon-

tramos ante las preguntas de los padres
sobre la conveniencia o no de adminis-
trar a los niños vacunas que se encuen-
tran fuera del calendario vacunal. Una
de ellas es la vacuna conjugada frente al
Streptococcus pneumoniae (neumoco-
co), que salvo alguna comunidad con-
creta, como es el caso de la Comunidad
de Madrid, se encuentra fuera de la fi-
nanciación pública. Surge entonces la
duda de qué aconsejar a estos padres.
¿Es adecuada la vacunación?, ¿qué li-
mitaciones tiene?, ¿es una protección
suficiente frente a la enfermedad neu-
mocócica?

Epidemiología del neumococo
Las infecciones neumocócicas son

una causa importante de morbilidad,
hospitalización y mortalidad en todo el
mundo, con 2 grupos de edad de ma-
yor incidencia y gravedad: los niños
me nores de 2 años de edad y los adul-
tos mayores de 65 años. Los pacientes
con enfermedades crónicas e inmuno-
deficiencias (incluidas la infección por el
virus de la inmunodeficiencia humana,

la asplenia anatómica y la funcional)
son también grupos de riesgo elevado
de padecer enfermedad neumocócica
invasiva. El neumococo es la bacteria
que produce con más frecuencia bacte-
riemia oculta, neumonía, otitis media
aguda, sinusitis y mastoiditis. El neumo-
coco es el segundo agente causante, en
nuestro medio, de enfermedad invasiva
y meningitis bacteriana, después del
meningococo. La meningitis neumocó-
cica evoluciona con una letalidad mayor
y unas complicaciones y secuelas neu-
rológicas más frecuentes y graves que
la meningocó cica1. 

En España, la incidencia de enferme-
dad neumócocica invasiva (ENI) es muy
variable según las fuentes y oscila entre
los 13,6 y los 107,53 casos por 100 000
habitantes en niños menores de 2 años.
Por el contrario, la incidencia de menin-
gitis es homogénea, con un rango entre
los 5,5 y los 15,93 casos por 100 000
habitantes. Es importante reseñar que
los neumococos circulantes en España
presentan resistencia a los antibióticos
en un elevado porcentaje2. 

La existencia de 90 serotipos inmu-
nológicamente distintos complica no-



tablemente la realización de una vacu-
na para la prevención de esta enferme-
dad. Las vacunas antineumocócicas
actuales desencadenan una respuesta
inmunológica contra los polisacáridos
de la cápsula. La fórmula para adultos
está integrada por los polisacáridos de
los 23 serotipos más prevalentes,
mientras que el preparado destinado a
la inmunización en lactantes y niños
pequeños contiene polisacáridos y oli-
gosacáridos de 7 serotipos unidos quí-
micamente a proteínas transportado-
ras, vacuna conjugada heptavalente
(con los serotipos 4, 6B, 9V, 14, 18C,
19F y 23F).

Vacuna conjugada heptavalente
La vacuna conjugada heptavalente pa-

ra el neumococo se introdujo en el pro-
grama de vacunación infantil de los
EE.UU. en 2000 y se comercializó en Es-
paña en junio de 2001. El Comité Asesor
de Vacunas (CAV) de la Asociación Es-
pañola de Pediatría (AEP) la incluyó en
su calendario, como recomendación para
todos los niños menores de 24 meses.
Opcionalmente en los niños de 24 a 36
meses que acuden a guardería, los que
están en condiciones sociales desfavora-
bles, los que presentan otitis media recu-
rrente y los que presentan especial riesgo
de padecer enfermedad neumocócica.

También se incluyen los niños de 24 a 59
meses con factores de riesgo3. Dicha re-
comendación no se ha seguido en los ca-
lendarios vacunales de los Sistemas de
Salud autonómicos (excepto en la Co-
munidad de Madrid), por lo que su im-
plantación no es uniforme ni mucho me-
nos universal. Según las estimaciones ac-
tuales, la recibe aproximadamente el 40-
60% de los niños menores de 2 años. Sí
está indicada en casos de niños con ries-
go elevado de enfermedad neumocóci-
ca, así, según el manual de vacunaciones
del Gobierno Vasco4, la vacuna neumo-
cócica conjugada heptavalente se reco-
mienda a: 1) niños inmunocompetentes
con riesgo de enfermedad neumocócica
o sus complicaciones debido a enferme-
dades crónicas cardiovasculares o respi-
ratorias, diabetes mellitus o pérdida de 
líquido cefalorraquídeo; y a 2) niños in-
munocomprometidos con asplenia ana-
tómica o funcional, enfermedad de Hod-
king, leucemia, linfoma, insuficiencia re-
nal, síndrome nefrótico, anemia de célu-
las falciformes o trasplante de órgano. 

Tras los datos sobre los estudios de
inmunogenicidad de la vacuna en
EE.UU.5, se constató su eficacia tanto
para las enfermedades invasivas6 (97,4%
para los serotipos incluidos en la vacuna
y 89,1% para todos los serotipos), co-
mo para las neumonías7. El CAV de la
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AEP, en un informe publicado en 2002,
consideró que la vacuna ofrecía una
protección casi total frente a la infec-
ción neumocócica invasiva por los sero-
tipos que incorporaba, que eran los más
frecuentes en nuestro medio y era tam-
bién alta la protección que ofrecía fren-
te a la neumonía neumocócica, incluso
para las no secundarias a bacteriemia8.
Dicha vacuna, según el CAV de la AEP,
alcanzaba una cobertura en nuestro
medio que superaba el 85% de los ca-
sos de enfermedad invasiva y se estima-
ba, según los estudios realizados post-
comercialización, que no había aumen-
to de las enfermedades invasivas pro-
ducidas por serotipos no vacunales.
Igualmente, debido a su eficacia sobre
los portadores nasofaríngeos y la consi-
guiente disminución de contagios, se
suponía que creaba una inmunidad de
grupo que reforzaría el impacto de la
vacunación9. Una serie de estudios pos-
teriores parece que confirmaban esas
suposiciones. La tasa de ENI en los ni-
ños estaba disminuyendo10 y en España
se constató la disminución tanto de
bacteriemias11 como de las meningitis
neumocócicas12. 

Pero algunos estudios epidemiológi-
cos constataban las carencias de la va-
cuna. En un estudio retrospectivo reali-
zado en Gipuzkoa la vacuna cubría so-

lamente el 71% de las bacteriemias, el
66% de las meningitis y el 39% de las
neumonías13. Posteriormente se ha
constatado que, al disminuir los seroti-
pos vacunales, está aumentando la inci-
dencia de enfermedad por otros seroti-
pos no incluidos en la vacuna heptava-
lente14. Si en un principio parecía que la
vacuna neumocócica heptavalente po-
dría disminuir el número de ENI, menin-
gitis y neumonías, ahora está en duda
esa afirmación. 

Bacteriemias por neumococo
Según los datos del Centro Nacional de

Epidemiología, que recoge semanalmen-
te las identificaciones bacterianas decla-
radas al sistema de información microbio-
lógica, por los datos que ofrece sobre
bacteriemias en las que se ha aislado S.
pneumoniae, vemos que hay un aumen-
to progresivo de casos desde 1995 (112
casos) a 2002 (379). Con la comercializa-
ción de la vacuna en 2001 parece que
hay una tendencia descendente, siendo
el dato más bajo en 2004 con 292 aisla-
mientos, pero luego vuelve a subir de
manera notable, llegándose a contabilizar
en 2008 hasta 765 aislamientos, más del
doble de la cifra que teníamos antes de
iniciar la vacunación, cuando el número
de laboratorios declarantes se ha mante-
nido similar (figura 1)15. 
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Un estudio realizado en Euskadi16 ob-
serva una drástica disminución de las
ENI causadas por los serotipos vacuna-
les, pero en la tasa global de ENI por ca-
da 100 000 habitantes en menores de
5 años, aunque se observa una ligera
disminución, se pasa de 49,9 casos a
39,5, esta disminución no es significati-
va, más aún analizando la incidencia de
los 2 últimos años, pues esta ha aumen-
tado de manera considerable, pasando
de una media de 30 casos en los años
2002-2005 (el dato más bajo corres-
ponde a 2005 con 16 casos) a una tasa
de 61 y 54 casos en los años 2006 y
2007. Se aprecia, por lo tanto, de forma
similar a los datos aportados por el Cen-
tro Nacional de Epidemiología, un des-
censo transitorio tras la introducción de
la vacuna con un aumento de inciden-

cia de las ENI por neumococo en los úl-
timos años. 

En Barcelona, entre 1997 y 2007, se
constata un aumento tanto del número
total de ENI como de las debidas al sero-
tipo 19A resistente a penicilina. Los auto-
res dividen este espacio de tiempo en 3
periodos: prevacunal (1997-2001), post-
vacunal precoz (2002-2004) y postvacu-
nal tardío (2005-2007). El número total
de ENI en cada uno de los periodos es de
58, 54 y 123 y el porcentaje de las causa-
das por el serotipo 19A pasan de 1,7% a
14,8% y 21,9%17. En los 2 primeros pe-
riodos las cepas de serotipo 19A eran
sensibles a la penicilina, mientras que en
el periodo postvacunal tardío 12 de los
27 casos eran resistentes a la penicilina.
Esta evolución de la ENI la podemos ver
de forma gráfica en la figura 2. 

800

600

400

200

0
1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008

Neumococo

Figura 1. Bacteriemias por neumococo notificadas al Sistema de Información Microbiológica. 1995-200815.
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La causa del incremento de las ENI
puede ser tanto el aumento de su inci-
dencia como la mayor vigilancia epide-
miológica. En un estudio realizado en
Bélgica se constató que el seguimiento
exhaustivo de la infección neumocóci-
ca hace que aumente el registro de su
incidencia18. Igualmente, los pediatras
de urgencias valoran positivamente la
vacunación antineumocócica. En una
encuesta realizada en servicios de ur-
gencias hospitalarios sobre el manejo
que harían de 2 casos clínicos hipotéti-
cos de fiebre sin foco, según las res-
puestas obtenidas, el estado vacunal
frente al neumococo influiría en la to-
ma de decisiones. Si los resultados de
esta encuesta reflejaran la práctica clí-
nica real, la vacunación produciría un

descenso del número de pruebas diag-
nósticas19. 

Meningitis neumocócica
La segunda patología que la vacuna

pretendía evitar era la meningitis neu-
mocócica. En un estudio realizado en
Francia, cuyas tasas de vacunación son
similares a las nuestras, y que recoge
los datos sobre la meningitis neumocó-
cica entre 2001 y 2007, no se observa
el “teóricamente” previsible descenso
de las meningitis neumocócicas20. El
número total de meningitis no ha dis-
minuido (127 en 2001 y 121 en 2007)
y los serotipos inicialmente eran cu-
biertos mayoritariamente por la vacu-
na heptavalente (63,9% en 2001
mientras que en 2007 solo cubría el

125
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0
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Figura 2. Emergencia de enfermedad neumocócica invasiva causada por un serotipo 19A en
Barcelona17. Incidencia de casos del serotipo 19A con respecto del total de casos de enfermedad
neumocócica invasiva.
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22,8%). En el momento actual, 2007,
el porcentaje de serotipos que cubriría
la vacuna 13-valente no llegaría al
60% (figura 3). 

Derrames pleurales 
Otro dato preocupante, tras la intro-

ducción de la vacuna heptavalente, es el
aumento de los empiemas paraneumóni-

2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007

No vacuna Vacuna 13 Vacuna 10 Vacuna 7

Vacunado No Vacunado

138

118

98

78
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18
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Figura 3. Meningitis neumocócicas en Francia de 2001 a 2007. Revisión de 832 casos19.

3A. Número de casos en vacunados y no vacunados (vacuna heptavalente).

3B. Porcentaje de cobertura de los serotipos encontrados con la vacuna 7-valente, 10-valente, 
13-valente y serotipos no incluidos en ninguna de ellas.



cos. Diversos estudios han puesto de ma-
nifiesto que el aumento de los serotipos
1, 3 y 19A, no incluidos en la vacuna, se-
rían responsables de dicho aumento21-22.
El serotipo 1 es el más involucrado en el
desarrollo de los derrames pleurales su-
poniendo en un estudio el 48% de los
casos23. Según los datos de la región nor-
teamericana de Intermountain West, el
número de casos de empiema pleural pa-
só de 38 casos/año a 71,5 casos/año21-24.
En un estudio realizado en España25 los
autores atribuyen el aumento de derra-
mes al aumento global del número de
neumonías bacterianas, manteniéndose
constante la proporción de complicacio-
nes (aunque repasando los datos del es-
tudio donde se afirma esto, el número de
neumonías aumenta ligeramente, de 36
a 41, mientras que el porcentaje de de-
rrames pasa de 16% a 24% como puede
verse en la tabla 1). 

El aumento de los casos de neumonía
se ha encontrado también en otros estu-

dios. En un análisis retrospectivo de la
Unidad de Enfermedades Infecciosas del
Hospital La Paz entre enero de 2001 y
diciembre de 2004, observan un aumen-
to de los casos de neumonía bacteriana
adquirida en la comunidad de posible
origen neumocócico26. Añadiendo los ca-
sos de un estudio anterior27 y viendo la
evolución entre 1988 y 2004, observan
que la incidencia de neumonía por cada
1000 niños menores de 14 años pasa de
0,99 a 1,72 y de cada 100 ingresos en
1998 había 6,91 casos de neumonía,
mientras que en 2004 el número de ca-
sos de neumonía era 14,4, lo que indica
que la incidencia se ha incrementado al
doble en los últimos 7 años.

Desde un editorial de la revista Anales
de Pediatría28 y desde los documentos
publicados por el CAV de la AEP29 se
afirma que la causa de este incremento
es desconocida, y hasta la fecha no
existen datos que permitan vincularlo a
la vacuna antineumocócica conjugada
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Año Neumonias Derrames %
2000 36 6 16
2001 31 5 16
2002 23 3 13
2003 22 2 9
2004 43 8 18
2005 41 10 24
Fuente: Obando I, Muñoz-Almagro C, Arroyo LA. Pediatric paraneumonic empyema, Spain. Emerg Infect Dis.
2008;14:1390-7.

Tabla 1. Incidencia de neumonías y derrames pleurales, y su porcentaje desde el año 1999 a 2005



heptavalente. Igualmente, hay constan-
cia de que desde finales de los años 90,
por lo tanto antes de la implantación de
la vacuna, ya se observó un aumento
significativo de los serotipos 1, 5, 6A,
7F y 19A30. 

Situación actual 
El estudio Heracles, estudio prospecti-

vo a 3 años, multicéntrico (con la partici-
pación de 20 hospitales de la Comuni-
dad de Madrid públicos y privados), en
el que se incluyen todos los niños meno-
res de 15 años con ENI que requieren in-
greso hospitalario, ha realizado un pri-
mer análisis intermedio al año de su ini-
cio. Según este análisis intermedio31, los
serotipos 1 y 5 son los más frecuentes
(22,1 y 21,5%, respectivamente, segui-
dos del 19A (14,1%), que ha incremen-
tado notablemente su presencia, y el 7F
(9,2%) y el 6A. En cuanto a la patología
predominante, el serotipo 1 se asocia a
derrame pleural y neumonía, mientras
que el 19A y el 6A a meningitis. 

En Estados Unidos, lugar donde se ini-
ció la vacunación neumocócica heptava-
lente, se produjo en los años siguientes
un gran aumento del serotipo 19A
(300% en menores de 5 años)32. Este se-
rotipo 19A, según los datos del laborato-
rio de referencia de S. pneumoniae, en el
primer semestre de 2008 es el principal

productor de ENI y ha aumentado espe-
cialmente en el grupo de 0-14 años de
edad en los últimos 10 años. También
han aumentado en los últimos 10 años
los serotipos 1, 5 y 7F, considerados alta-
mente invasivos33, aunque como ya he-
mos citado anteriormente, ese aumento,
en España, se inició antes de la implanta-
ción de la vacuna heptavalente30. 

En un estudio realizado en Alemania
en el que quisieron relacionar el seroti-
po con el riesgo de gravedad o evolu-
ción fatal, constataron que el más letal
de los serotipos era el 7F (responsable
del 14,8% de las muertes) seguido del
23F (8,3%) y 3 (8,3%), en cuanto a la
producción de secuelas graves también
el 7F fue el predominante (40,7%)34. 

Nuevas vacunas conjugadas 
10 y 13-valente

La vacuna heptavalente, por lo tanto,
no ha tenido la eficacia que se esperaba
en España. Una razón que en parte pue-
de explicar este resultado es que en Espa-
ña la tasa de vacunación ha sido del 50%
y que los serotipos incluidos en la vacuna
heptavalente sólo cubrían el 60% de las
ENI, ya que en los países en los que la va-
cunación ha sido universal han disminui-
do las ENI con un cierto reemplazo de se-
rotipos no vacunales pero sin alcanzar las
cifras de ENI previas35-36. Esta misma con-
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clusión se expresaba en un trabajo de re-
visión publicado en la Revista Pediatría
de Atención Primaria, titulado “Luces y
sombras, sobre la vacuna conjugada hep-
tavalente”37, que afirmaba que la vacuna
conjugada heptavalente ha permitido re-
ducir la enfermedad neumocócica, a la
vez que aconsejaba continuar con la re-
comendación de vacunar. Igualmente,
según esos autores, se debe realizar una
vigilancia epidemiológica con el fin de ti-
pificar los neumococos más frecuentes
para introducir vacunas con mayor am-
plitud de serotipos.

En una campaña vacunal es de esperar
que la carga global de la enfermedad
disminuya y que, aunque se observen
más casos de serotipos no vacunales, el
conjunto de la enfermedad en cuestión
sea menor. Eso es, por ejemplo, lo que
ha sucedido con la vacunación contra el
Haemophilus influenzae tipo b (HIB). La
introducción de la vacuna conjugada
conllevó una mayor proporción de casos
atribuibles a cepas no tipables, por la re-
ducción de la enfermedad del HIB, pero,
al contrario de lo que ha sucedido con el
programa de vacunación conjugada
frente al neumococo, no hay evidencia
que sugiera que la vacunación en masa
contra el HIB en la infancia conlleve  un
reemplazamiento de serotipos ni en los
portadores ni en la enfermedad38. 

Por todo ello, tras el “escaso éxito”
de la vacuna heptavalente la industria
farmacéutica ha preparado nuevas va-
cunas con más serotipos. Ahora se ha
comenzado a distribuir una vacuna con
10 serotipos39 y se anuncia para un fu-
turo próximo una vacuna con 13. 

Además de los serotipos presentes en
la heptavalente, la vacuna 10-valente
cubre los serotipos 1, 5 y 7F y la 13-va-
lente, además de los citados 3, 6A y
19A. Los 3 primeros son los que han si-
do responsables del aumento de los de-
rrames pleurales, neumonías y de evo-
lución fatal de algunos de los casos, el
19A que incorpora la 13-valente se ha
visto que ha aumentado considerable-
mente en las bacteriemias en los últi-
mos años.

Muchos autores se muestran esperan-
zados con estas nuevas vacunas conju-
gadas. Pero, ¿es esta la solución?, ¿las
vacunas 10-valente y 13-valente evita-
rán que otros serotipos ocupen el lugar
de los serotipos vacunales?, ¿estarán los
niños más protegidos, en términos de sa-
lud publica, con la implantación de las
nuevas vacunas?

En la progresiva medicalización de la
vida cotidiana, los aspectos preventivos
de la enfermedad también pueden ver-
se afectados. En ocasiones, se ponen en
marcha programas preventivos sin una
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suficiente evidencia científica o se ins-
tauran actividades sin suficientes datos
de eficacia o seguridad, tal como se
apunta en una de las últimas publica-
ciones de nuestra revista40: ¿puede ser
la prevención de la enfermedad neumo-
cócica una de ellas?

A nosotros, como pediatras de AP,
nos preocupa tanto la protección indivi-
dual de un niño frente a diversos seroti-
pos de neumococo, aspecto que logran

las vacunas conjugadas, como la situa-
ción sanitaria del neumococo en su
conjunto, aspecto este último sobre el
que la vacuna conjugada no ha demos-
trado suficientemente su efectividad.
Muchas preguntas siguen sin respuesta,
por lo que tenemos que matizar mucho
la información que ofrecemos a los pa-
dres sobre estas vacunas para que sea
veraz y no induzca a engaño en los mis-
mos.
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