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En el presente trabajo se estudian las nuevas vacunas (papilomavirus, heumococo y rota-
virus). Analizamos sus indicaciones y problemas de accesibilidad para buena parte de la pobla-
cion mundial y de Euskadi. Los pediatras nos encontramos ante un problema ético y sanitario,
a la hora de la recomendar vacunas de dudosa indicacion y/o fuera de la financiacion publica.
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Lan honetan, papilomabirusari, pneumokokoari eta errotabirusari aurre egiteko txerto
berriak izango ditugu aztergai. Haien ezaugarriak ez ezik, munduko eta Euskal Herriko herri-
tar gehienek txerto horiek eskuratzeko dauzkaten arazoak ikusiko ditugu. Pediatrak garenok
arazoak izaten ditugu zalantzazko onurak dituzten txertoak edo/eta finantzaketa publikorik ez
dutenak gomendatzeko orduan.

Giltza-Hitzak: Papilomabirusa. Umetokiko minbizia. Errotabirusa. Pneumokokoa. Txertatzea.
Etika.

Dans cet exposé, on analyse les nouveaux vaccins (papillomavirus, pneumocoque et rotavi-
rus). Nous examinons leurs indications et les problémes d’accessibilité dont souffre une gran-
de partie de la population mondiale et du Pays basque. Les pédiatres, nous nous retrouvons
face a un probléme éthique et sanitaire au moment de recommander des vaccins a indications
douteuses et non financés.

Mots Clés: Papillomavirus. Cancer du col de I'utérus. Rotavirus. Pneumocoque. Vaccina-
tion. Ethique.
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1. OBJETIVOS

Analizar las caracteristicas, indicaciones y beneficios para la salud en nuestro ambi-
to de las nuevas vacunas, concretamente de la vacuna contra el virus del papiloma
humano, la vacuna antineumocécica y la vacuna contra el rotavirus. Dado que dos
de los puntos de reflexion del Congreso, en relacidén con la “Calidad de vida” son:
“Innovacion en salud desde un punto de vista ético” y “Calidad de vida y consumo”
esos dos puntos de vista van a constituir una guia de la exposicion y analisis realiza-
do, comparando la incidencia de las diversas enfermedades tanto en nuestro medio
como en paises en vias de desarrollo y la efectividad y necesidad de esas vacunas
en cada uno de ellos.

Se estudiara para cada una de las patologias su incidencia, tanto en Europa y
Espana como en otros paises del mundo, las caracteristicas de la vacunay la eficacia
y eficiencia de la misma teniendo como punto de vista principal, la valoracion de en
qué medida contribuyen dicha inmunizaciones a la mejora de la calidad de vida de las
personas, objetivo general de una de las lineas del Congreso.

2. METODOLOGIA

Se ha realizado una revision bibliografica de la base de datos de ciencias de la sa-
lud “Medline”. Se han revisado las revistas nacionales y revistas especificas sobre
vacunacion. Los estudios relativos a incidencia de las enfermedades neumocdcica,
gastroenteritis por rotavirus y de cancer de cervix.

Los manuales de vacunaciones del Estado y del Gobierno Vasco y diversas reco-
mendaciones sobre vacunacién de la Asociacién Espanola de Pediatria.

Igualmente se ha revisado los registros del Sistema de Informacién Microbiol6-
gico del Ministerio de Sanidad y Consumo y datos de la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS) sobre la incidencia de enfermedades contagiosas, asi como, de inciden-
cia del cancer de cuello de Gtero en las diversas partes del mundo.

También se han revisado los articulos de revistas pediatricas espanolas, arti-
culos secundarios como los de la revista “Evidencias en Pediatria” y articulos de
divulgacion aparecidos en revistas generalistas como “euskonews”.

3. INTRODUCCION

Las vacunas constituyen la intervencién en salud de mas éxito, cuyo beneficio al-
canza a mas personas en el mundo y en relacién a su coste los beneficios son muy
grandes en cuestion de salud. La erradicacion definitiva y global de la viruela, la pre-
vista desaparicion de la poliomielitis en los proximos anos y el control de muchas en-
fermedades infecciosas, disminuyendo de forma muy significativa la morbimortalidad
infantil en el mundo, demuestran la importancia de dedicar atencion, investigacion y
recursos en este campo de la medicina.

En nuestro medio, el pediatra siempre ha tenido un papel preponderante en el te-
rreno de las vacunas; asumiendo cada vez mas responsabilidades y colaborando con
los médicos de salud publica. Ademas son cada vez mas las vacunas disponibles,
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que no estan incluidas en el calendario de vacunacion sistematico y que no estan
financiadas por el sistema de salud publico.

La no financiacién puede deberse al elevado precio para una enfermedad no
grave (relacion coste/efectividad inadecuada), como es el caso de la vacuna del
rotavirus, o a una eficacia parcial, como la vacuna del Neumococo que cubre 7 de
los 23 serotipos patégenos. Los padres reciben una informacion por revistas genera-
listas del nino sobre estas nuevas vacunas y los pediatras debemos ofrecerles una
informacidn veraz y consejo adecuado.

Por otro lado existe una vacuna financiada para unas edades determinadas y
excluida de financiacién para otras que es la vacuna del papilomavirus, sobre la que
existe una polémica sobre su valor preventivo para el cancer de cuello uterino.

Otro aspecto sobre el que seria interesante reflexionar es dénde, en qué parte
del mundo, serian efectivas estas vacunas. Quiza en paises del tercer mundo serian
mucho mas eficaces que aqui y sin embargo la venta de esas vacunas se realiza en
paises donde existen otros medios preventivos que las hacen menos necesarias.

4. VACUNA CONTRA EL PAPILOMAVIRUS (VPH)

4.1. Epidemiologia del cancer de cervix

En el mundo el cancer de cérvix constituye la principal forma confirmada de neo-
plasia relacionada con una infeccién (VPH) y es el segundo cancer femenino mas
frecuente, después del cancer de mama. En Espana sin embargo, la prevalencia de
infeccion por VPH es una de las mas bajas de Europa y varia entre un 3% y un 17%.
La incidencia media anual del cancer de cérvix es del 8 al 13 por cien mil mujeres. Y
la tasa media de fallecimientos de alrededor de 750 al aiio M. Los datos concretos
recogidos por la Organizaciéon Mundial de la Salud, cuya Ultima estadistica disponible
es la del ano 2005, son que el nimero de mujeres fallecidas por cancer de cervix en
Espana es de 594, lo que supone un 16 %o de las 35.897 mujeres que murieron por
cancer en Espafa ese afno @. La incidencia de cancer invasivo en Euskadi es de 83
casos (segun el registro de la CAPV, 2002) y la mortalidad en el ano 2005 ha sido de
1,3 casos por 100.000 habitantes (registro de mortalidad de la CAPV) 3.

Si miramos a otros paises, por ejemplo a centro y Sudamérica, la situacion cam-
bia totalmente. Segin podemos apreciar en la tabla 2 la mortalidad por cancer de
cervix en Venezuela y en Jamaica es muchisimo mayor que en Espana:133 %o en
Venezuela y 168%. en Jamaica, de forma que la mortalidad es la espanola multipli-
cada por 10, siendo en estos casos la segunda causa de mortalidad de las mujeres
por detras del cancer de mama, cosa muy diferente a lo que sucede en nuestro
pais (Tabla 1). El cancer de mama es el mas frecuente en la mujer en los 3 estados
analizados con una incidencia similar en todos ellos cercana al 170%o0 (159%0 en
Espana, 157%o. en Venezuela y 188%o. en Jamaica); pero si comparamos la incidencia
del cancer de cuello de Gtero frente al de mama, en Jamaica son similares los datos,
mientras que en Espana el cancer de mama multiplica por 10 la cifra de los casos
de cancer de cervix.
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Tabla 1. Tabla de mortalidad de la OMS. 2005 @

MORTALIDAD TUMORAL ESPANA VENEZUELA JAMAICA
TOTAL 35.897 9.070 892
CANCER CERVIX 594 1.210 150
INCIDENCIA/1000 MUERTES | 16 133 170
N2 en relacion a la mortali- 92 20 2°
dad del cancer de cervix
Relacion de mortalidad MAMA(5.727;160%o) MAMA(1425) MAMA(168)
segln frecuencia COLON CERVIX CERVIX

PULMON

ESTOMAGO

HIGADO

UTERO(CUERPO)

RECTO/ANO

VEJIGA

CERVIX

4.2. Etiologia del cancer de cervix

El hecho de que el VPH esté relacionado con el cancer de cervix no quiere decir que
sea el Unico factor que interviene en dicha patologia. Aunque el virus se considera
una causa necesaria no es una causa suficiente. De las jovenes que se infectan,
la mayoria de ellas (entre el 90 y 97%) elimina el virus adquiriendo inmunidad per-
manente y s6lo en ese 3 a 10% restante, en los que la infeccidon es persistente, se
inician los cambios que pueden dar lugar en un futuro al cancer de cervix.

En la progresion de la infeccion viral hasta lesiones precancerosas y cancer de-
ben existir otros factores. Influyen de manera decisiva la dieta, el tabaco, la utiliza-
cién prolongada de anticonceptivos, factores genéticos, las alteraciones del estado
inmune y la infeccion simultanea de otros agentes de transmision sexual, como her-
pes virus, SIDA 6 Chlamidia. Otros factores importantes son la edad y la actividad
sexual. Son las mujeres jovenes las que tienen un mayor riesgo de infeccion, cuanto
antes tengan la primera relacién sexual, cuanto mayor sea el nimero de compa-
neros sexuales y la promiscuidad del companero, aumenta el riesgo de cancer de
cervix 4,

4.3. Vacuna contra los genotipos 16 y 18 de papilomavirus

Hasta el momento han sido identificados por medio de técnicas de hibridacién mo-
lecular mas de 120 genotipos virales diferentes, que en base a su capacidad para
desarrollar cancer (capacidad oncogénica) se clasifican en dos grupos: genotipos de
bajo riesgo: 6, 11 y genotipos de alto riesgo: 16, 18, 31, 33, 35, 45, 56, 59, 66. Los
estudios epidemioldgicos sobre la prevalencia de los diferentes tipos de VPH en el
cancer de cuello de Gtero muestran que entre el 60 y el 72% estan relacionados con
s6lo dos tipos: el VPH 16 y el 184,
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En la actualidad disponemos de dos vacunas contra dos genotipos oncogénicos del
papilomavirus humano: Gardasil para los tipos 6, 11, 16 y 18 y Cervarix: para el 16
y 18. Lo que se ha demostrado con los estudios realizados hasta ahora es que las
ninas entre 9 y 15 anos adquieren inmunidad contra esos virus y que esa eficacia
protectora se mantiene a los 6 anos de la vacunacion ® y que vacunando a mujeres
entre 16 a 26 anos se prevenian la aparicién de lesiones precancerosas asociadas
a los dos virus incluidos en la vacuna ). A partir de estos datos las autoridades Sa-
nitarias acordaron introducir esta vacuna, en el calendario de vacunacion en el ano
2007, vacunando a una Unica cohorte de ninas, entre los 11 y 14 anos.

No se niegan los potenciales beneficios que la vacuna puede reportar, pero de-
bemos ser prudentes ante la introduccion de la vacuna en el calendario con caracter
universal. En este momento no hay razonas cientificas que avalen la urgencia por
vacunar. Vamos de extrapolacidén en extrapolacion (de seroconversién a eficacia, de
resultados intermedios a resultados finales, de duracién probada de 5 6 6 anos a
supuesta efectividad de por vida) con lo que se pierde en seguridad y en ciencia (7).
Se ignora también si deberan admnistrarse dosis de recuerdo ©®. Ademas hay pre-
ocupacién porque la vacuna sélo contiene 2 (el 16 y el 18) de los muchos tipos (al
menos 20) de VPH que son potencialmente oncogenos (). Se teme que, al eliminar
estos 2 tipos mediante la vacunacion, su nicho ecolbégico acabe siendo ocupado por
otros tipos oncégenos, actualmente minoritarios y no incluidos en la vacuna, asi
el estudio FUTURE Il encontrd que las lesiones precancerosas causadas por tipos
distintos del 16 6 18 continuaron incrementandose en las mujeres vacunadas (19,
La incidencia de la infeccion del papilomavirus tampoco esta aumentando. Segin el
Centro Nacional de Epidemiologia del Instituto de salud Carlos lll, el ano 2008 con 37
laboratorios declarantes se aislo el papilomavirus en 590 muestras y el ano 2007,
con 36 laboratorios declarantes 519 muestras, por lo tanto aumenta en un 13% ha-
biendo un laboratorio declarante méas{tt), No hay datos anteriores al 2007.

Con respecto a los analisis coste efectividad de estas vacunas hay opinio-
nes diversas. Un estudio realizado en Holanda concluye que la vacuna no es cos-
te efectiva, incluso asumiendo la situacion mas favorable. Indica que para que la
vacunacién fuera una actividad coste efectiva, el precio de esta deberia disminuir
considerablemente!!?. Sin embargo en un estudio realizado en Bélgica, se indica
que la vacuna parece ser coste efectiva en conjuncion con el programa de screening
existente. El adicional coste de introducciéon de la vacunacion en el programa de
screening se compensa con la disminucion de los tratamientos de las enfermedades
causadas por los virus 6, 11, 16 6 1813, No sabemos hasta que punto la disminu-
cién viene por la disminucién de tratamientos en relaciéon con el cancer de cervix o
por la disminucién de tratamientos en los condilomas acuminados.

Basandose en todas estas dudas planteadas, los especialistas en Medicina pre-
ventiva y salud pablica de la Universidad de Navarra se hacen esta serie de pregun-
tas sin respuesta:
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Tabla 2. Cuestiones no resueltas sobre la vacuna contra el virus del papiloma
humano (Martinez Gonzalez MA y cols (14)

— Se desconoce la eficacia y la seguridad de la vacuna en un plazo mayor de 5 anos.

— Se ignora si deberan usarse dosis de recuerdo.

— Se desconoce el minimo valor de anticuerpos requerido para obtener proteccion.

— Falta informacion sobre la inmunogenicidad cruzada con otros tipos de VPH.

— Se desconoce si otros VPH ocuparan el nicho ecolégico del VPH 16 y VPH 18.

— En ninas de 9 a 14 anos no hay ensayos con lesiones (neoplasia intraepitelial cervical/
adenocarcinoma in situ) como resultado.

— No hay todavia evidencia cientifica de reduccion del cancer invasivo.

— No se ha presentado la eficacia estratificada por conducta sexual.

— No hay datos de eficacia en mujeres con mas de 4-5 parejas sexuales.

— Hacen falta ensayos en mujeres mayores de 26 anos.

— No se dispone de ensayos de eficacia en varones.

— No hay ensayos en lugares con mayor prevalencia como Africa.

— Se ignora si la infeccion por el virus de la inmunodeficiencia humana, la desnutricion, etc.,
modifican la eficacia.

— Hay dudas sobre su prioridad frente a otras vacunas o estrategias preventivas.

— Se desconoce el impacto de la vacuna en los programas de cribado.

— Se ignora si la vacunacion masiva perjudicara a los patrones de conducta.

— No esta resuelta la financiacion en los paises que mas necesitan la vacuna.

— Falta valorar mejor la aceptabilidad poblacional de la vacuna en Espana.

— Hay dudas al extrapolar la eficacia a un pais de bajo riesgo como Espana.

— Se desconoce si las 2 vacunas existentes son intercambiables.

4.4. Prevencion del cancer de cervix

Actualmente la prevencion del cancer de cervix se realiza por medio de las citologias
y biopsia de las lesiones sospechosas (cribado). Esa actividad no podra dejar de
realizarse a pesar de la vacunacion porque como ya hemos dicho, la vacunacién no
cubre todos los virus oncogénicos y por lo tanto no desaparece totalmente el riesgo
de cancer. La utilizaciébn de preservativo es otra actividad preventiva que se puede
recomendar y aunque no elimina totalmente el riesgo del contagio del papilomavirus
si disminuye éste. En un estudio realizado en EEUU se observo que cuando las pa-
rejas sexuales usaban preservativo los 8 meses previos la incidencia de infeccion
genital pos VPH era de 37,8 por 100 pacientes/ano mientras que cuando no se
usaba era de 89,3, concluyendo los autores que el uso del preservativo por las pa-
rejas sexuales de mujeres jovenes reduce el riesgo de infeccion cervical por VPH (1),
Otro elemento preventivo puede ser la educacién sanitaria. Es necesario reforzar la
prevencion y educacién entre nuestros adolescentes. El hecho de que este cancer se
asocie a otras enfermedades de transmision sexual y al niUmero de parejas sexuales
diferentes tiene que llevarnos a educar a nuestras jovenes en una vida sexual res-
ponsable, factor que también contribuira a la prevencion del cancer de cervix (16),
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5. VACUNA CONJUGADA CONTRA EL NEUMOCOCO HEPTAVALENTE

5.1. Epidemiologia del neumococo

Las infecciones neumocécicas son una causa importante de morbilidad, hospitaliza-
cion y mortalidad en todo el mundo, con 2 grupos de edad de mayor incidencia y gra-
vedad: los ninos menores de 2 anos de edad y los adultos mayores de 65 anos. Los
pacientes con enfermedades cronicas e inmunodeficiencias (incluyendo la infeccion
por el virus de la inmunodeficiencia humana [VIH], asplenia anatémica y funcional)
son también grupos de riesgo elevado de padecer enfermedad neumocoécica invaso-
ra. EI S. pneumoniae es la bacteria mas frecuente que produce bacteriemia oculta,
neumonia, otitis media aguda (OMA), sinusitis y mastoiditis. EI neumococo es el
segundo agente causante, en nuestro medio, de enfermedad invasora y meningitis
bacteriana, después del meningococo. La meningitis neumococica evoluciona con
una letalidad mayor y unas complicaciones y secuelas neurolégicas mas frecuentes
y graves que la meningocdcica 7).

En Espana la incidencia de enfermedad neumécocica invasora (ENI) es muy va-
riable segin las fuentes y oscila entre los 13,6 y los 107,53 casos por 100.000
habitantes en ninos menores de 2 anos. Por el contrario la incidencia de meningitis
es homogénea, con un rango entre los 5,5 y los 15,93% casos por 100.000 habi-
tantes. Es importante resenar que los neumococos circulantes en Espana presentan
resistencia a los antibiticos en un elevado porcentaje (18),

La existencia de 90 serotipos inmunolégicamente distintos complica notable-
mente la realizacidn de una vacuna para la prevencion de esta enfermedad. Las vacu-
nas antineumococo actuales desencadenan una respuesta inmunoldgica contra los
polisacaridos de la capsula. La férmula para adultos esta integrada por los polisaca-
ridos de los 23 serotipos mas prevalentes, mientras que el preparado destinado a la
inmunizacién en lactantes y ninos pequenos contiene polisacaridos y oligosacaridos
de 7 serotipos mas comunes unidos quimicamente a proteinas transportadoras. La
introduccion de la vacuna conjugada heptavalente (PCV7, con los serotipos 4, 6B, 9V,
14, 18C, 19F y 23F) en el programa de vacunacion infantil de los EE.UU. en el 2000
se asocid con una reduccion significativa en la incidencia de enfermedad neumococi-
ca invasiva (ENI) en ninos pequenos.

5.2. Vacuna conjugada contra el neumococo heptavalente

La vacuna conjugada heptavalente para el neumococo se introdujo en el programa
de vacunacion infantil de los EE.UU. en el 2000 y se comercializd en Espana en junio
2001 (Prevenar), aunque no esta incluida en el calendario vacunal infantil sistema-
tico del nino sano (excepto en la Comunidad Auténoma de Madrid) por lo que su im-
plantacion no es uniforme ni mucho menos universal; las estimaciones actuales son
que la recibe aproximadamente el 40-60% de los ninos menores de dos anos.

Segln el manual de vacunaciones del Gobierno Vasco, la vacuna neumocdécica
conjugada heptavalente se recomienda a: 1) Ninos inmunocompetentes con riesgo
de enfermedad neumocécica o sus complicaciones debido a enfermedades crénicas
cardiovasculares o respiratorias, diabetes mellitus o pérdida de liquido cefalorraqui-
deo y a 2) ninos inmunocomprometidos con asplenia anatémica o funcional, enferme-
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dad de Hodking, leucemia, linfoma, insuficiencia renal, sindrome nefrético, anemia
de células falciformes o transplante de 6rgano. A los mayores de 2 anos con alguna
patologia de este tipo se recomienda la vacuna neumocécica polisacarida 9, asi
como a todos los mayores de 65 anos sin otras patologias.

Tras la comercializacion de la vacuna conjugada heptavalente se publicaron una se-
rie de estudios que indicaban que la tasa de ENI en los nifios estaba disminuyendo (29,
En Espana se constatd la disminucién, tanto de bacteriemias 24 como las meningitis
neumocdcicas (22), Estudios epidemioldgicos constataban las carencias de la vacuna.
En un estudio retrospectivo realizado en Gipuzkoa la vacuna cubria el 71% de las bac-
teriemias, el 66% de las meningitis y el 39% de las neumonias (23, Posteriormente se
ha constatado que al disminuir los serotipos vacunales, estan aumentando otros no
incluidos en la actual vacuna (24,

Figura 1. Resultados de la declaracién al Sistema de Informacion Microbiolégica.
Bacteriemia por Neumococo 1995-2008(25)
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Otro dato preocupante es el aumento de los empiemas paraneumonicos. Diver-
sos estudios han puesto de manifiesto que el aumento de los serotipos 1, 3y 19
A, no incluidos en la vacuna, serian responsables de dicho aumento 2627), aunque
desde los editoriales de |a revista de la Asociacion Espafiola de Pediatria 28y desde
el Comité Asesor de Vacunas de la AEP (29 se afirma que la causa de este incremento
es desconocida, y hasta la fecha no existen datos que permitan vincularlo a la vacuna
antineumocacica conjugada heptavalente.
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El estudio Heracles, estudio prospectivo a tres anos, multicéntrico (participan 20
hospitales de la Comunidad de Madrid pablicos y privados), en el que se incluyen
todos los ninos menores de 15 anos con ENI que requieren ingreso hospitalario,
ha realizado un primer analisis intermedio al ano de su inicio. Segin este analisis
intermedio 39 |os serotipos 1 y 5 son los mas frecuentes (22,1 y 21,5%, respectiva-
mente), seguidos del 19 A (14,1%), que ha incrementado notablemente su presencia
yel 7F (9,2%) y el 6 A. En cuanto a la patologia predominante el serotipo 1 se asocia
a derrame pleural y neumonia, mientras que el 19 Ay el 6 A a meningitis.

En Estados Unidos, lugar donde se inici6é la vacunacion neumocoécica heptava-
lente se produjo en los anos siguientes un gran aumento del serotipo 19 A (300%
en menores de 5 anos) 1), Este serotipo, 19 A, segin los datos del laboratorio de
referencia de S. pneumoniae, en el primer semestre 2008 es el principal productor
de ENI y ha aumentado especialmente en el grupo de 0-14 anos de edad en los Glti-
mos 10 anos. También han aumentado en los Gltimos 10 anos los serotipos 1, 5y
7F considerados altamente invasores 32, En un estudio realizado en Alemania en el
que quisieron relacionar el serotipo con el riesgo de gravedad o evolucion fatal, cons-
tataron que el mas letal de los serotipos era el 7 F (responsable del 14,8% de las
muertes) seguido del 23 F (8,3%) y 3 (8,3%), en cuanto a la produccién de secuelas
graves también el 7 F fue el predominante (40,7%) (33

5.3. Vacuna conjugada 10 y 13 valente

Tras el “fracaso” o “escaso éxito” de la vacuna heptavalente la industria farmacéu-
tica ha preparado nuevas vacunas con mas serotipos. Ahora se ha comenzado a
distribuir una vacuna con 10 serotipos®* y se anuncia para un futuro proximo una
vacuna con 13 que parece la panacea.

Ademas de los serotipos presentes en la heptavalente, la vacuna 10valente cu-
bre los serotipos 1, 5y 7F y la 13valente, ademas de los citados el 3, 6 Ay 19 A. Los
3 primeros son los que han sido responsables del aumento de los derrames pleura-
les, neumonias y de evolucidn fatal de algunos de los casos, el 19A que incorpora
la 13valente se ha visto que ha aumentado considerablemente en las bacteriemias
en los G(ltimos anos. Podriamos plantearnos estas preguntas, que no tienen una res-
puesta clara, sobre algunos aspectos cientificos y éticos:

¢sLas vacunas 10valente y 13valente evitardn que otros serotipos aumenten,
ocupen el lugar de los serotipos vacunales?

¢ COémo se recomienda una vacuna, la heptavalente, que ocasiona un aumento de
los derrames pleurales y la eclosidon de otros serotipos tan patégenos?

En la practica médica, los padres vienen a las consultas de pediatria diciendo,
hemos oido hablar de la vacuna de la “Meningitis”; para que me la recetes para el
nino. Pero ademas de recetar o no, los pediatras tenemos la obligacion de dar la
informacién mas exacta posible, en términos que entiendan los padres, de para qué
sirve y para qué no y de qué le protege al nifo y de qué no.
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6. VACUNA CONTRA EL ROTAVIRUS

6.1. Epidemiologia del rotavirus

El rotavirus es una causa de gastroenteritis (GEA) que afecta preferentemente a ni-
nos de corta edad, que se caracteriza por vomitos y fiebre seguidos de diarrea que
dura unos 3 a 8 dias. La incidencia maxima de la enfermedad se observa entre los
6 y 24 meses de edad. Presenta un pico estacional presentandose en los meses
mas frios.

A nivel mundial causa 100 millones de GEA que requieren tratamiento domici-
liario, 25 millones de visitas médicas, 2 millones de hospitalizaciones y 500.000
muertes en ninos menores de 5 anos, el 82% de las cuales se producen en paises
en vias de desarrollo (39),

En Espana, en Gipuzkoa concretamente, segln un estudio realizado por el ser-
vicio de microbiologia la incidencia anual de hospitalizacion es de 3,11/1.000 ni-
fios menores de 5 afos (%), Estos datos coinciden con un estudio realizado en Ma-
drid que dice que 17/1.000 menores de 4 anos precisaron atencion hospitalaria y
2,6/1.000 ingreso 7). En otro estudio, realizado a nivel hospitalario en menores de
24 meses, las gastroenteritis suponian cerca del 20% de los ingresos y de éstos
un 20,3% corresponderian a rotavirus. El mismo articulo afirma que en los Gltimos
anos analizados la incidencia de rotavirus habia aumentado llegando al 50% de los
casos de GEA (38), En la incidencia en Espafa, segln los datos del Centro Nacional
de Epidemiologia que aparecen en la figura 2, se observa un ligero aumento del 96 al
2000. En la temporada 2005-2006 hubo un aumento de casos significativo que fue
analizado por el sistema de Vigilancia epidemiolégica, no encontrando variaciéon en
las técnicas ni en los criterios de declaracion que lo justificaran 39, Posteriormente
no se ha visto esa tendencia ascendente.

Figura 2. Resultados de la declaracion al Sistema de Informacién Microbiolégica.
Resultados de las principales identificaciones de virus.
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6.2. Vacuna para el rotavirus

La vacuna oral antirotavirus (Rotarix y Rotateq) tiene como objetivo prevenir la diarrea
grave y hospitalizacion en paises industrializados y en paises en vias de desarrollo
la mortalidad por este motivo. EI comité Asesor de vacunas de la AEP, la introduce
en el calendario vacunal 200849, recomendando iniciar la vacunacion entre 6y 12
semanas de edad, completando la pauta antes de los 6 meses. En las recomenda-
ciones del 2008 se dice que al tratarse de una vacuna no financiada, en aquellas
situaciones que el pediatra deba establecer prioridades, deberia optarse en primer
lugar por la vacuna frente al neumococo, en segundo lugar la vacuna frente a la
varicela, relegando a Gltimo término la vacuna frente a rotavirus, por tratarse de
una “enfermedad mas leve en el nino que las anteriores”. Las recomendaciones
del 20091, cambian de forma significativa. Dicen que algunos trabajos publicados
recientemente han encontrado tasas de hospitalizacién causadas por rotavirus mas
altas que las encontradas en trabajos anteriores, por lo que el CAV sigue recomen-
dando la admnistracion universal de la vacuna frente a rotavirus, aunque elimina el
orden de prioridades del ano anterior, anadiendo que entiende que la reciente incor-
poracién de nuevas vacunas en el calendario financiado y la perspectiva de futuras
incorporaciones necesarias como la vacunacion frente a neumococo y varicela hace
que la financiacién puablica resulte dificil por el momento.

La vacuna frente al rotavirus continla siendo la menos utilizada en atencién pri-
maria. En un estudio realizado en Valladolid sélo el 15% de los ninos habria recibido
la vacuna contra el rotavirus, mientras que en ese mismo grupo de ninos el 39%
habian recibido vacunacién antivaricela y 61% vacunacion antineumococo heptava-
lente, no encontrando factores socioecondmicos que hubieran podido influir en la ad-
ministracion o no de las vacunas®?: por lo que se puede pensar que las diferencias
entre la administracidon de unas u otras vacunas se puede deber al consejo de los
pediatras sobre las mismas.

Posteriormente, con el fin de sensibilizar mas a los pediatras sobre esta vacuna,
se han realizado varios estudios en los que se han analizado el impacto econémico
y familiar de la GEA por rotavirus. Un estudio econémico realizado por el grupo de
investigadores de REVEAL en Espana 43, afirma que la GEA por rotavirus genera un
considerable gasto de recursos, que va desde los 165,9 € si es atendido en aten-
cion primaria hasta los 1.551,7 € del gasto que supone a nivel hospitalario y opinan
que la vacunacién podria comportar ahorros importantes al sistema nacional de
salud y a la sociedad en general. Otro estudio realizado por el grupo ROTASCORE“4),
analiza el impacto familiar y concluye diciendo que las GEA por rotavirus son las que
producen mas preocupacion en los padres y un mayor deterioro en el comportamien-
to habitual de los ninos, recordando en la discusién que existen 2 vacunas capaces
de prevenir la mayoria de los ingresos producidos por este germen; aunque leyendo
con detenimiento el articulo, han encontrado diferencias significativas comparando
con otras gastroenteritis en las respuestas a: “se cansaba facilmente”, “parecia que
no tenia interés por nada” y “estaba triste”, sin embargo no habia diferencias en
las respuestas a “estaba de mal humor”, “estaba irritable” y “se quejaba mucho”.
Y sobre la preocupacion por el hijo que comentaban los autores, la preocupacion se
daba en el 97,7% de las GEA rotavirus negativo y en el 99,5% de los rotavirus posi-
tivo, lo cual aunque tenga significacion estadistica, no creemos que represente una
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diferencia clinica significativa. Dado que en momento actual es obligatorio revelar
las fuentes de financiacion, ambos han sido financiados por Sanofi Pasteur MSD,
aunque los segundos afirman que han tenido independencia para el diseno, anélisis
y redaccién del manuscrito.

6.3. Las infecciones intestinales en Espana y el Mundo

Igual que realizamos con respecto del papilomavirus, vamos a comparar las tasas
de mortalidad infantil en Espana con un pais en vias de desarrollo como Venezuela.
Compararemos la importancia que tiene las infecciones intestinales en la mortalidad
infantil en cada uno de los dos paises y veremos que es una causa rara en Espanay
bastante frecuente en Venezuela.

Tabla 3. Tabla de mortalidad infantil de la OMS. 2005 (45)

MORTALIDAD INFANTIL ESPANA VENEZUELA
TOTAL 1765 9.051
INFECCIONES INTESTINALES 4 613
INCIDENCIA/1000 MUERTES 2,2 67,7

N en relacion a la mortalidad 152 6°

INFANTIL

Relacion de mortalidad segin
frecuencia

CAUSAS PERINATALES
ANOMALIAS CONGENITAS
ASFIXIA NACIMIENTO
CARDIOPATIAS
SINTOMAS INDEFINIDOS
MUERTE SUBITA
SISTEMA NERVIOSO
SISTEMA RESPIRATORIO
INFECCIOSAS
ACCIDENTES

TRAUMA NACIMIENTO
MENINGITIS

NEUMONIA

ESPINA BIFIDA

INFECC. INTESTINALES

CAUSAS PERINATALES
ASFIXIA NACIMIENTO
ANOMALIAS CONGENITAS
CARDIOPATIAS
INFECCIOSAS

INFECC. INTESTINALES

Por lo tanto, viendo esta Declaracion sobre el derecho al desarrollo adoptada por
la Asamblea General de la ONU en 198649, indican en su articulo 82 que los estados
deben adoptar todas las medidas necesarias para la realizacion del derecho al desa-
rrollo y garantizaran la igualdad de oportunidades para todos en cuanto al acceso a
los recursos basicos, la educacion y los servicios de salud. Y se concreta mas en el
Informe del Secretario General de 21 de marzo de 2005 “Un concepto mas amplio
de libertad: desarrollo, seguridad y derechos humanos” (47), en el apartado Ill “Liber-
tad para vivir sin miseria” dice:
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A fin de reducir la pobreza y promover la prosperidad mundial para todos, insto a los
Jefes de Estado y de Gobierno a que:

-Reconozcan la necesidad de aumentar significativamente el apoyo internacional a la
investigacion y el desarrollo cientificos para atender las necesidades especiales de
las poblaciones pobres en la salud [....].

Si se tuviera en cuenta esta solidaridad internacional y se tratara que el derecho
al acceso a los servicios de salud fuera igual para todos los ciudadanos del mundo,
habria lugares en donde la vacuna al rotavirus y la del papilomavirus podrian salvar
vidas. En este momento donde se consumen estas vacunas hacen bastante poca
falta y donde no tienen acceso a ellas mucha.

7. CONCLUSIONES

Teniendo como puntos de vista principales la “Innovacién en salud desde un punto
de vista ético” y “Calidad de vida y consumo”, creemos que en lo relativo a la inves-
tigacion en vacunas se da una paradoja. La investigacion sobre vacunas es un factor
importante que puede mejorar la calidad de vida de las personas, pero se da la cir-
cunstancia de que en los lugares del mundo donde estas nuevas vacunas (rotavirus
y papilomavirus fundamentalmente) podrian salvar vidas, no se tiene acceso a ellas y
donde se pueden utilizar hay otros medios que las hacen poco necesarias.

Hay que ser cuidadosos antes de introducir nuevas vacunas, porque como ha
sucedido con el neumococo la vacuna heptavalente ha provocado el aumento de
otros serotipos causantes de bacteriemias y derrames neuménicos. Ahora se postu-
la como ideal la vacuna 13 valente pero no sabemos que va a pasar después. Existe
también el temor que lo mismo que ha pasado con el neumococo pase con el papi-
lomavirus y surjan otros serotipos de este virus que ocupen el lugar dejado por los
virus vacunales y que sean causa de canceres de cuello de Gtero igual que sucede
con los dos serotipos vacunales actualmente.

Las casas comerciales ven la vacunacién como un negocio, cuando las ventas
disminuyen tratan por todos los medios de crear la necesidad de la vacuna que han
preparado y los clinicos debemos estar vigilantes y utilizar criterios cientificos riguro-
S0s para recomendar 0 no una determinada vacuna.
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