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Prélogo

José Antonio Navarro Alonso

Fundador y Socio de Honor de la Asociacion Espariola de Vacunologia.
Consultor Honorario. Area de Vacunas. Ministerio de Sanidad. Coordi-
nador del Libro.

Es para mi un privilegio y un honor prologar este pequeio libro elabora-
do por mis compaiieros y colegas de la Ponencia de Programas y Regis-
tro de Vacunaciones durante tantos afios. Lamento profundamente que a
alguno de ellos les haya resultado imposible participar por culpa de un
virus que ha puesto a prueba los recursos, a veces escasos, de la Salud
Publica. Recursos humanos que han sido cruciales en la contencion de
la pandemia, y que, confio, aunque tarde para mi, sirva de acicate para
que comiencen a gozar de la consideracion profesional que se merecen.

No es un libro muy extenso, pero si muy denso y que concentra mucha
sabiduria e infinidad de habilidades adquiridas en todas las facetas de
la Vacunologia, desde el disefio de esquemas de vacunacién, hasta la
distribucion y reparto de vacunas y la evaluacion periodica de los pro-
gramas; sin olvidar los aspectos legales y administrativos que hemos te-
nido que aprender “por nuestra cuenta” para redactar pliegos y defender
recursos contractuales e incluso contenciosos administrativos.

Me consta que todos mis colegas han defendido el programa de vacu-
nacion de su Comunidad como si fuera de su propiedad, y siempre en
aras de conseguir lo mejor y mas eficiente para sus conciudadanos, lo
que no siempre ha sido reconocido por todos los actores implicados en
el programa.

El panorama vacunolédgico actual es completamente diferente al de la
mitad del pasado siglo. Disponemos de un acceso sin precedentes a
variadas, y a veces inabarcables, fuentes de informacion de docenas de
vacunas con distintos esquemas de administracion y no siempre sufra-
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gadas por la administracion, de una baja incidencia, en general, de en-
fermedades inmunoprevenibles -heuristica de disponibilidad-, de una
poblacion mas envejecida y de un mayor niumero de enfermos cronicos.
A todo ello se suma una mayor atencion a los efectos adversos que a
los beneficios, lo que explicaria el alto nivel de reticencia a vacunar
por parte de algunos colectivos de la poblacion e incluso de algunos
sanitarios. Esta situacion llevo a la Organizacion Mundial de la Salud
en 2019 a considerar la reticencia a la vacunacién como una de las diez
amenazas para la salud global. Para vencerlas es clave la comunica-
cion, aunque comunicar la ciencia al publico no siempre es sencillo.
La escasez de conocimientos cientificos de la poblacion y, en algunas
ocasiones en esos mismos sanitarios, hace de la comunicacidn una tarea
muy complicada. Aunque a veces la mejor manera de establecer empa-
tia con la poblacioén es mediante el uso de argumentos emocionales, no
debemos olvidar que las vacunas no son una creencia, sino que se apo-
yan en toneladas de evidencia cientifica. Esa posicion nos situara, con
frecuencia, mas cerca de los villanos que de los héroes. No conviene
olvidar que hasta el 48% de los europeos desconfian en mayor o menor
grado de las vacunas.

Consecuencia directa de lo anterior es el brote de sarampion que vienen
sufriendo algunos paises de nuestro entorno, cuyo coste en lo sanitario,
social y econdmico es impropio del momento en el que vivimos, cuan-
do, por otra parte, se dice que la vacuna antisarampionosa es en la Salud
Publica la “mejor compra” y con el mayor coste econémico evitado por
enfermedad respecto de cualquier otra enfermedad inmunoprevenible.

Para asegurar que la vacunacion alcanza su pleno potencial para reducir
morbilidad, mortalidad y mejorar la calidad de vida, su valor necesita
reconocerse en todas las generaciones y grupos poblacionales. Hay que
llegar a nifios, adolescentes, gestantes, futuros padres, viajeros, vulnera-
bles, cronicos y mayores ya que todos ellos estan en riesgo de adquirir
y diseminar enfermedades prevenibles por vacunacion, en lo que se co-
noce como el ciclo vital de la vacunacion. La Ponencia, consciente de
este hecho, consider6 hace un tiempo la necesidad de abordar la vacu-
nacion en todas las etapas de la vida, por lo que en los ultimos calenda-
rios de vacunacion publicados por el Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud ya no se hace mencion al calendario infantil, sino al
calendario a lo largo de todas las etapas de la vida.
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El eje sobre el que giran los capitulos de este libro es el del valor de
la vacunacién en la Salud Publica y, a este respecto, ha cambiado el
paradigma. De reducir los casos, las secuelas y las muertes por enfer-
medades inmunoprevenibles, hemos pasado a buscar los efectos a largo
plazo (prevencion de cancer genital y orofaringeo; evitar la “amnesia
inmune”), los efectos econdmicos, sociales, los del impacto en la ca-
lidad de vida y los inespecificos potenciales a largo plazo atribuibles
a algunas vacunas- inmunidad entrenada-, y los efectos mas alla de la
salud tanto economicos como educativos, de desarrollo fisico y de evi-
tacion del absentismo escolar y laboral. No pueden caer en saco roto los
impresionantes efectos indirectos de la vacunacion que generan protec-
ciébn comunitaria, y que como bien saben mis compafieros vacunolo-
gos, hay que tenerla en consideracion al estimar el valor absoluto de la
vacunacion -incluida la compra- en Salud Publica. El tenerla presente
hace que la vacunacion sea no solo una decision individual sino también
social (“la vacunacion como un contrato social; vacunarse es el com-
portamiento socialmente correcto”). Los beneficios mencionados solo
hacen afianzar lo que dicen algunos economistas de la salud: “como
ocurre con la educacion, las vacunas generan muchos retornos con una
pequefia inversion”.

Tras 37 afios dedicado practicamente en exclusiva a las vacunas, espero
y deseo que Salud Publica finalice lo que hace muchos afios comenza-
mos unos pocos enamorados de esta rama de la Salud. Hay que luchar
por mantener y mejorar las coberturas de vacunacion - una vacuna que
permanece en el vial tiene una efectividad del 0%-; reforzar el liderazgo
de la vacunacion en el contexto de la Salud Publica; mejorar la forma-
cion del sanitario; incrementar el gasto en prevencion, investigacion e
innovacion; universalizar sus beneficios; recuperar la confianza de los
ciudadanos y conseguir, por ultimo, el reconocimiento laboral, social y
econdomico del que se han hecho acreedores mis compafieros.

P.D. Este prologo no deja de ser un modesto homenaje de admiraciéon a
todos los vacunologos, reconocidos o ignotos, pero muy especialmente
a los “maestros” Maurice Hilleman, Stanley Plotkin y Paul Offit.
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Epidemiologia de enfermedades inmunoprevenibles
en Espainay en la Unidn Europea. Eliminaciony
erradicacion

Antonia Galmés Truyols

Master en Epidemiologia Aplicada de Campo. Coordinadora de vacunes
de la Direccio General de Salut Publica i Participacio. llles Balears.

José Ruiz Olivares

Jefe de Servicio de Vacunaciones. Salud Publica. Melilla.

La salud publica ha experimentado un desarrollo extraordinario durante
los dos ultimos siglos, sobre todo, en lo concerniente al descenso de
la morbilidad y mortalidad de las enfermedades infecciosas. No cabe
duda de que este descenso hay que atribuirlo a muchos factores, como
a la introduccion de la higiene publica, al saneamiento ambiental,
fundamentalmente por la potabilizacion de las aguas y las evacuaciones
higiénicas de excretas y residuos, asi como a la mejora de la nutricion de
la poblacién, ademas de a una mejora en las condiciones de habitabilidad
y al desarrollo de la higiene en general. A todo esto, hay que afadir el
papel tan importante que han jugado ciertos descubrimientos como las
sulfamidas y los antibioticos.

Sin embargo, y sin lugar a dudas, el hito mas importante en la reduccion
de la incidencia de las enfermedades infecciosas ha sido la introduccion
de las vacunas. Gracias a su introduccion ha sido totalmente erradicada
la viruela, una enfermedad que causaba un numero muy elevado de
muertes en todo el mundo, y enfermedades como la difteria, poliomielitis,
rubéola y sarampidn han sido eliminadas nacional o regionalmente en
los paises desarrollados.

El andlisis epidemiologico de los datos entre diferentes paises es
complicado por las diferentes formas de recogida y calidad de sus
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sistemas de vigilancia. Para elaborar este capitulo se han utilizado
prioritariamente fuentes oficiales como la OMS, ECDC y Ministerio de
Sanidad y el Instituto de Salud Carlos III, en los que se pueden consultar
asimismo la metodologia y la calidad de la vigilancia de los diferentes
paises.

Es importante tener en cuenta las definiciones al uso para implantar,
fijar objetivos y evaluar los programas de vacunacion. Asi, hablamos de
control cuando se pretende la reduccion a un nivel localmente aceptable
de los niveles de incidencia, prevalencia, morbilidad o mortalidad de una
enfermedad infecciosa transmisible; el control es el objetivo de lamayoria
de programas de vacunacion. La eliminacion se refiere a la reduccion a
cero de la incidencia de la enfermedad infecciosa transmisible en una
zona definida. La erradicacion es la reduccion permanente a cero de la
incidencia mundial de la infeccion por un agente infeccioso especifico,
tal como ocurrié con la viruela. La extincion seria la desaparicion del
agente infeccioso especifico causante de una enfermedad infecciosa
transmisible tanto en la naturaleza como en el laboratorio. Todo ello,
conseguido por los esfuerzos deliberados de salud publica.

Para la eliminacion o erradicacion de una enfermedad infecciosa son
indispensables algunos requisitos: la inexistencia de un reservorio
diferente al humano; la disponibilidad de un método fiable, sencillo
y especifico de diagndstico de la enfermedad o de la infeccion, y la
disponibilidad de una vacuna eficaz para la interrupcion de la transmision.
Existen también condiciones no cientificas que deben considerarse, como
la carga percibida de la enfermedad, el costo esperado de la erradicacion,
la sinergia de los esfuerzos de erradicacion con otras intervenciones y la
necesidad de erradicacion en lugar de su control.

Poliomielitis

La poliomielitis siguid siendo una emergencia de salud publica durante
2017 y su erradicacion un asunto de la mayor importancia a escala
mundial. En el pasado afio, la OMS anunci¢ la erradicacion mundial del
virus tipo 3 salvaje (VP3). El VP2 fue erradicado en 2015, por lo que
se han erradicado dos de los tres tipos de virus. Desde mayo del 2014,
la OMS, al amparo del Reglamento Sanitario Internacional, mantiene
calificada la situacion de la poliomielitis como de emergencia de salud
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publica de interés internacional. La ltima declaracion en este sentido
tuvo lugar en junio de 2020.

La Region Europea de la OMS fue declarada libre de poliomielitis en
2002. En 2017 no se declararon virus salvajes ni vacunales, aunque
existe el riesgo de casos importados y su subsiguiente transmision en
algunos paises. En todos los paises de la Unién Europea y del Area
Econémica Europea se administran vacunas inactivadas (VPI). La mayor
parte de la poblacion esta protegida frente a la enfermedad causada por
el virus salvaje o vacunal, aunque persiste el riesgo de importacion y
reintroduccion del virus cuando las coberturas de vacunaciéon con 3
dosis son menores del 90%. Por ello, es imprescindible mantener altas
coberturas de vacunacion y seguir vigilando la Paralisis Flacida Aguda
(PFA). En todos los paises de Europa se utiliza la VPI y las coberturas
son satisfactorias, excepto en Rumania.

Los tres virus de la poliomielitis (tipos 1, 2 y 3) son genética e
inmunolégicamente distintos y, consecuentemente, necesitan abordajes
y estrategias de control especificos, aunque, desde el punto de vista
clinico, los tres tipos causan tanto la infeccion como la enfermedad de
forma similar.

Entre los principales retos pendientes estan la sustitucion de la vacuna
oral bivalente (VPO1 y VPO3) atenuada en uso por otra monovalente
(VPOLI) hasta la erradicacion de este virus, el desarrollo de vacunas
hiperatenuadas monovalentes para su uso en brotes en regiones
con infrainmunizacién y sistemas de aguas sanitarias deficientes, el
mantenimiento de reservas estratégicas en instalaciones de alta seguridad,
y la produccién de vacuna inactivada en cantidad suficiente para
satisfacer las necesidades en todo el mundo, junto con la financiacion
necesaria para la intensificacion de la investigacion y los programas de
vacunacion.

En Espafia, el altimo caso de poliomielitis por virus salvaje autdoctono
ocurrio en 1988. A partir de ese momento los casos detectados corres-
ponden a un importado (1989) y cinco casos asociados con la vacuna en
1989, 1995, 1999, 2001 y 2005, este ultimo caso en un nifio vacunado
con la vacuna atenuada — que ya no se utilizaba en Espafia- en su pais
de origen, que desarroll6 un cuadro paralitico y murié unos meses mas
tarde.
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Difteria

La difteria es una enfermedad bacteriana aguda que afecta principal-
mente al tracto respiratorio superior (difteria respiratoria) y con menor
frecuencia a la piel (difteria cutanea) u otras localizaciones (conjuntiva,
vagina) causada por una toxina de Corynebacterium diphtheriae y oca-
sionalmente por C. ulcerans o C. pseudotuberculosis. La toxina produce
necrosis local de los tejidos y puede causar complicaciones sistémicas
como neuritis y miocarditis.

En los paises de la Unioén Europea (UE) / Area Econdémica Europea
(AEE) en 2017 se notificaron 39 casos de difteria confirmada por
laboratorio, 18 casos por C. diphtheriae y 21 casos por C. ulcerans, con
una tasa global de notificacion inferior a 0,01 por 100 000 habitantes.
Nueve paises notificaron difteria por C. diphtheriae. Letonia sigue
siendo el unico Estado miembro de la UE con transmision indigena.
Cinco paises notificaron difteria causada por C. ulcerans. Entre 2013 y
2017, se notificaron 223 casos de difteria en la UE / AEE, 131 de ellos
de C. diphtheriae. Ocho casos de C. diphtheriae y 17 de C. ulcerans se
clasificaron como autoctonos y cinco pertenecian al biotipo var. gravis.
De los 32 casos con evolucion conocida uno fallecio.

En Espafia la vacunacion frente a difteria con vacuna DTP se establecié en
el afio 1965, afio a partir del cual disminuyeron drasticamente los casos:
en 1965 se notificaron 879 casos, 19 en 1975 y 2 en 1986. Entre 2014 y
2018 se han notificados 6 casos de difteria, 4 de difteria cutanea y 2 de
difteria respiratoria. Estos tltimos fueron, en 2015 un nifio de 6 afios no
vacunado que fallecié y en 2018 un hombre de 53 afos probablemente
vacunado en la infancia que curd con tratamiento antibiotico.

Tétanos

Enfermedad aguda provocada por las neurotoxinas producidas por
Clostridium tetani. La enfermedad no genera inmunidad y, por ello, la
unica forma de proteccion es la vacunacion. Al tratarse de un agente con
reservorio telurico, la vacunacion no interrumpe la trasmision y protege
unicamente a la persona vacunada.

En 2017, 26 paises de la UE/AEE notificaron 82 casos de tétanos,
con una tasa global de 0,02 casos por 100000 habitantes, similar a las
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comunicadas desde 2012. Italia y Polonia representaron el 54% de todos
los casos notificados, 33 y 11 casos respectivamente, y diez paises no
notificaron ningtn caso. Entre 2013 y 2017, 26 miembros de la UE/AEE
notificaron 522 casos (231 en Italia), con una tendencia a la baja desde
2013. Aunque el 70,4% de los casos eran personas de mas de 64 afios,
todavia se dan casos de tétanos infantiles: el 2,5% eran menores de 5
afios y el 3,7% tenian entre 5 y 14 afios.

En Espafia la incidencia del tétanos ha disminuido drasticamente amedida
que mejoraban las coberturas de vacunacion y desde la implantacion de
la misma en la poblacion adulta, se ha pasado de 77,4 casos de media en
el quinquenio 1983-1987 a 6,6 en el 2014-2018. Desde 2007 se mantiene
estable con incidencias entre 0,01 y 0,03 por 100.000 habitantes (entre
4y 14 casos anuales). En 2017 y 2018 se declararon respectivamente 6
casos, todos en persones mayores de 64 afios, excepto un joven de 18
afios. Todos ellos estaban sin vacunar o insuficientemente vacunados.
Respecto del tétanos neonatal, desde 1997 tnicamente hay un caso
registrado, importado de Marruecos en 2006.

Tos ferina

La tos ferina es una infeccion respiratoria aguda muy contagiosa que
esta causada por la Bordetella pertussis, que afecta a todos los grupos de
edad, pero que es muy grave en los primeros meses de vida.

En el afio 2017 se notificaron 42.242 casos de tos ferina en los paises de
la UE y del AEE (Area Econdmica Europea), de los que 38.777 (92%)
fueron clasificados como confirmados. De todos los casos notificados,
el 76% fueron de cinco paises (Alemania, Holanda, Polonia, Espafia
y el Reino Unido). La tasa notificada en 2017 fue de 9,4 casos por
100.000 habitantes, que se situd en el mismo rango que en los tres afios
anteriores.

La tos ferina mantiene un patrén epidémico ciclico con ondas cada 3-5
afos. Desde el afio 2010 la enfermedad se encuentra en una situacion
de epidemia sostenida, siempre en un rango superior al de los afios
previos. La evanescencia de la proteccion conferida por la vacuna y la
substitucion de la vacuna de células enteras por la acelular pueden haber
contribuido al aumento de la incidencia de la enfermedad, mientras que
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la disponibilidad de técnicas diagndsticas como la PCR han mejorado
su deteccion. La ultima onda epidémica se inicio en 2014, alcanzo el
pico maximo en 2015 con una incidencia de 18,04 casos por 100.000;
en 2016 comenzo6 la fase de descenso que ha continuado en 2017 y en
2018 (incidencia de 7,76). La tos ferina aument6 en todas las edades,
pero especialmente, en los nifios menores de un afio, con una tasa
en 2018 de 119,5 por 100.000, esta poblacién en que se producen la
mayoria de ingresos y practicamente todas las muertes. Por ello, ante
el aumento de los casos, se incluy6 la vacunacion de la embarazada
en el calendario comtin de vacunacion en 2016. Se estan alcanzando
coberturas por encima del 80%. Tras el primer afio de vacunacion la
incidencia en menores de 3 meses paso6 de los 1.114,3 a 375,5 casos por
100.000.

Sarampion

El sarampidn es una enfermedad muy contagiosa causada por un virus
de la familia de los paramixovirus que se transmite a través del contacto
directo y del aire. Antes de que la vacuna se introdujera en 1963 y se
generalizara su uso, se registraban importantes epidemias de sarampion
cada 2-3 afios que llegaban a causar cerca de dos millones de muertes
al afio. Aunque existe una vacuna segura, en 2017, la enfermedad caus6
110.000 defunciones en todo el mundo, la mayoria entre nifios menores
de cinco anos. Entre 2000 y 2017, la vacunacion contra el sarampion
disminuy¢ la cifra de defunciones en un 80% en todo el mundo. En
Espaia, como en muchos otros paises, la vacuna se presenta combinada
con las de parotiditis y rubeola, con o sin componente varicela (vacunas
triple virica y tetravirica, respectivamente).

En 2012, la Asamblea Mundial de la Salud aprob6 el Plan de Accion
Mundial sobre Vacunas con el objetivo de eliminar el sarampion en
cuatro regiones de la OMS para 2015 y en otras cinco regiones de la
OMS en 2020. Para ello es necesario alcanzar y mantener coberturas
iguales o mayores del 95% con dosis de vacuna.

Entre 2000 y 2017 la vacunacion contra el sarampion evitdé una cifra
estimada de 2,1 millones de muertes. La eliminacion del sarampion en el
mundo se ha alcanzado en 83 paises (43%) de los 194 estados miembros
de la OMS y en el 70% de los paises de la region europea de la OMS.
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No obstante, en 2017 se cuadruplic6 el nimero de casos de sarampion:
25.863 en 2017; 88.693 en 2018 y 101.280 entre enero y octubre de
2019. En 2017, hubo 42 fallecimientos y 74 en 2018. En 2018 mas de
140.000 personas murieron de sarampion en todo el mundo, segun las
ultimas estimaciones de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
y los Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades de los
Estados Unidos (CDC).

La disminucidn de las coberturas por debajo del 95% en algunos paises
europeos han dado lugar a numerosos brotes y, en consecuencia, en el
primer semestre de 2019, la OMS retir6 el certificado de eliminacion del
sarampion a Grecia, Albania, Republica Checa y Reino Unido. En 2019,
30 paises miembros de la UE y del AEE declararon 13.200 casos de
sarampion, de los que 10.561 (80%) fueron confirmados por laboratorio.
Todos los paises declararon casos de sarampion durante 2019, aunque
con variabilidad muy importante, entre 1 a 298,5 casos por 1.000.000.
Lituania declar¢ la tasa més alta. Cinco paises (Francia, Rumania, Italia,
Polonia y Bulgaria) representaron el 65% de todos los casos. Los paises
con las mayores disminuciones en las tasas notificadas fueron Rumania,
Grecia, Eslovaquia e Italia.

En Espana la vacunacion frente al sarampion se introdujo en 1972 a
los 11 meses de edad, aunque las coberturas alcanzadas eran bajas. El
1980 se inicid la vacunacion con triple virica a los 15 meses y en 1992
se afladi6 una segunda dosis a los 11 afos. Actualmente se administra
a los 12 meses y a los 3 afios. La incidencia por 100.000 ha pasado de
420,52 de 1982 a ser menor de 1 a partir de 1999, con la excepcidon
de 2011 y 2012, en que diferentes brotes en colectivos no vacunados
la elevaron respectivamente a 7,45 y 2,61 casos por 100.000. En los
ultimos afos la situacion ha mejorado, con tasas inferiores a 0,5 por
100.000, y la OMS ha mantenido el certificado de eliminacion para
Espafia. La figura muestra la incidencia de sarampion y rubeola en
Espafia y las coberturas de vacunacion frente a ambas enfermedades
(ISCIII — RENAVE).
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Incidencia de sarampion y rubéola y coberturas de vacunacion con la vacuna
triple virica (TV), Espara 1982-2019
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Rubeéola

La rubéola es una infeccion virica aguda que suele causar una
enfermedad exantematica y febril leve en nifos y adultos jovenes
pero que, durante el embarazo, puede ser causa de aborto espontaneo,
muerte fetal, muerte prenatal o malformaciones congénitas. Los
nifios con sindrome de rubéola congénita pueden padecer defectos de
audicion, defectos oculares y cardiacos y otros trastornos permanentes
como autismo, diabetes mellitus y disfuncion tiroidea, que antes de
la introduccion de la vacuna que afectaba hasta cuatro nifios de cada
1000 nacidos vivos.

La vacuna contra la rubéola contiene una cepa de virus vivo
atenuado y una sola dosis confiere un nivel de inmunidad a largo
plazo superior al 95%, que es similar al que genera la infeccion
natural. La OMS recomienda incorporarla a los programas, ya bien
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establecidos, de vacunacion contra el sarampion. Hasta la fecha son
cuatro las regiones de la OMS que se han fijado como meta eliminar
esa causa prevenible de defectos congénitos. En 2015, la Region de
las Américas se convirtio en la primera Region de la OMS declarada
libre de transmisién endémica de la rubéola. Hasta diciembre de 2018,
168 de 194 paises habian introducido la vacuna antirrubedlica. La
cobertura mundial era de un 69% y los casos de rubéola notificados
disminuyeron en un 97%, de 670.894 casos en 102 paises en 2000 a
14.621 casos en 151 paises en 2018. Las mayores tasas de sindrome
de rubéola congénita se registran en las regiones de Africa y Asia
Sudoriental de la OMS, que son las que tienen menor cobertura
vacunal.

La Iniciativa Sarampion y Rubéola, de abril de 2012, se puso como meta
lograr la eliminacion del sarampion y la rubéola en por lo menos cinco
regiones de la OMS antes de que finalizara el afio 2020. No obstante, el
control de la rubéola se esta retrasando; hay 26 paises que todavia no han
introducido la vacuna y dos regiones (Africa y Mediterraneo Oriental)
que todavia no han establecido metas con respecto a la eliminacion o el
control de esta enfermedad.

En los paises de la UE/EEA se dispone de datos globales desde 2014.
En 2016 la tasa global fue de 3 por millon, con 1.305 casos, 1.114 de
ellos declarados por Polonia, con 17 paises en los que no se confirm6
ningin caso. Entre setiembre de 2019 y agosto de 2020 el nimero
de casos fue de 203 (146 en Polonia) con una tasa global de 0,54 por
millon.

En Espana la vacunacion se inici6 el 1972 con una dosis a las nifias a los
11 afios de edad con el objetivo de controlar la forma congénita. En 1980
se introdujo la vacunacién universal con triple virica y, al igual que el
sarampion, con dos dosis, que desde 2015 se administran a los 12 meses
y los 3-4 anos. Las tasas de rubeola son inferiores a 1 por 100.000 desde
1999 y desde 2013 a 1 por millon. En 2018 se confirmaron 12 casos (0,3
por millén de habitantes), 9 de ellos asociados a un mismo brote. De
1997 a 2014 se detectaron 23 casos de rubéola congénita, todos ellos
nacidos de madres no vacunadas y el 70% de mujeres procedentes de
paises con bajas coberturas de vacunacion. En 2020 se ha detectado un
caso importado de Marruecos.
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Parotiditis

La parotiditis es una enfermedad virica tipica de la infancia, aunque
con la vacunacion sistematica mas de la mitad de los casos se dan en
adolescentes y adultos jovenes. Entre el 15-20 % son asintomaticos; el
40-50 % cursan con sintomas inespecificos de vias altas y en un 30-
40 % presentan el cuadro clinico de la enfermedad: inflamacion de las
glandulas parotidas, inicialmente unilateral y que en un 70-90 % se
hace bilateral. El huésped es el ser humano y es una enfermedad muy
contagiosa a traves de gotas grandes de la orofaringe.

En 2017, 28 paises de la UE y del AEE declararon 13.693 casos, de
los que 7.274 (53%) fueron confirmados por laboratorio. El 80% de
todos los casos notificados fueron declarados en cuatro paises: Chequia,
Polonia, Espafia y el Reino Unido. Austria, Francia y Liechtenstein
no declararon datos de la enfermedad. Entre 2013 y 2017 tasa global
ha fluctuado alrededor de los 3 casos por 100.000 habitantes. La
presentacion mas comun son los brotes que afectan a adolescentes y
jovenes. En Espafia, la tasa de 2017 (12,6) fue similar ala de 2013 (12,4)
y ha ido aumentando gradualmente desde 2014 (2,1) duplicdndose entre
2016 (5,6) y 2017 (12,6).

Enfermedad Meningocécica Invasiva (EMI)

Enfermedad causada por el meningococo (Neisseria meningitidis). La
EMI es una enfermedad poco frecuente en los paises de la UE/AEE,
pero es una enfermedad grave y potencialmente mortal, con la mayor
carga en lactantes y nifios pequefios, con una letalidad relativamente alta
y con secuelas hasta en una quinta parte de los supervivientes.

En 2017 se notificaron 3.221 casos confirmados de EMI, incluidas 282
muertes en 30 Estados miembros de la UE/AEE. El 58% de los casos
pertenecian a Francia, Alemania, Espafia y el Reino Unido. La tasa
notificada de EMI fue de 0,6 caos por 100.000 habitantes, la misma
que en los dos afios anteriores. Las tasas especificas por pais oscilaron
entre 0,0 y 0,4 casos por 100.000 habitantes y las tasas especificas por
edad mas altas fueron en los lactantes, seguidas del grupo de edad de
1 a 4 afios, con un segundo pico en el grupo etario de 15 a 24 afios. El
serogrupo B causo el 51% de los casos en general y fue el dominante en
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todos los grupos de edad menores de 65 afios. La incidencia de EMI por
el serogrupo W se triplicéd entre 2013 y 2017, principalmente debido al
aumento en nifios.

Desde 1999, 15 paises de la UE/AEE han introducido la vacunacion
contra el serogrupo C en sus programas nacionales de inmunizacion
infantil sistematica y su impacto ha sido bien demostrado.

En 2013 se autorizd en Europa una vacuna frente al serogrupo B
(4CMenB). Se estima que, segun el pais, brinda proteccion contra
el 73% al 87% de las cepas circulantes. El Reino Unido introdujo la
vacuna en el calendario infantil en 2015 con una reduccién de los casos.
En diciembre de 2017, se publicé un dictamen de expertos del ECDC
sobre la introduccidn de la vacuna 4CMenB en los paises de la UE/AEE
para apoyar la toma de decisiones nacionales. Actualmente, se utiliza
sistematicamente en la infancia en Andorra, Portugal, Italia, Lituania y
la Republica de Irlanda y se recomienda en Austria, Grecia y los Paises
Bajos. En Espafia algunas CCAA la tienen incluida en sus calendarios
infantiles.

La incidencia global de EMI se mantuvo estable en Europa de 2013 a
2017 (tasas entre 0,49 y 0,62), pero se viene observando un aumento
del serogrupo W. En un estudio en el que se recopilan datos entre el
2103 y 2107 de casos aportados por laboratorios de referencia de trece
paises se observo que la incidencia global de EMI se ha mantenido
estable, mientras que la tasa de EMI del serogrupo W ha aumentado del
0,03 en 2013 a 0,11 en 2017. El mayor nimero de casos se presentod en
Inglaterra, Paises Bajos y Suecia. El promedio de la incidencia anual
EMI vari6 considerablemente entre los diversos paises. Para la EMI
global, la incidencia por 100.000 habitantes oscil6 entre 0,31 casos en
Italia y 1,34 en Inglaterra. Para la EMI por MenW, vari6 de 0,008 casos
de Portugal a 0,17 casos de los Paises Bajos y 0,30 casos de Inglaterra.

Como respuesta a la rdpida expansion de esta cepa, se introdujo en el
Reino Unido en 2015 la vacuna conjugada tetravalente Men ACWY
para todos los adolescentes entre 13 y 18 afios y para los estudiantes
universitarios hasta los 25 afos, y después se ha ido implementando su
uso en programas de vacunacion en otros paises europeos.

En Espafia la EMI ha sufrido un descenso desde considerable desde la
década de los 90 del siglo XX. Asi, la incidencia global de la enfermedad
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ha pasado de 5,8 casos por 100.000 habitantes en la temporada 1996-
1997 a 0,9 en la temporada 2018-2019, descenso que ha afectado al
serogrupo C (de 2,27 a 0,08 casos por 100.000), frente al cual tuvo lugar
una campana de vacunacion con la vacuna polisacarida A+C a finales
de los 90 y en el afio 2000 se incluy6 la vacuna conjugada en calendario
infantil, pero también al B (de 1,11 a 0,33 casos por 100.000), antes de la
autorizacion y venta privada de la vacuna frente al serogrupo B. Respecto
de las edades, el C afecta sobre todo personas mayores de 65 afos y el
B sigue siendo una enfermedad mayoritariamente infantil. En cambio,
como en el resto de Europa, en las ultimas temporadas se ha observado
un aumento de los casos causados por los grupos Y, sobre todo W, que
ha llevado a incluir la vacuna tetravalente ACWY en calendario a los 12
anos de edad y a realizar una campana de vacunacion de adolescentes y
adultos jovenes. La figura muestra la evolucion de la EMI en Europa y
en Espaiia.

Tasa de EMI global para Europa, Esparia y los 3 paises con incidencias
mas elevadas en 2018. ECDC.
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Hepatitis B

El virus de la hepatitis B causa inflamacion y necrosis hepatocelular,
con afectacion clinica muy variable, desde formas inaparentes a formas
agudas fulminantes, cirrosis hepatica o cancer hepatocelular.

Seglin estimaciones de la OMS en 2016 el nimero de personas con he-
patitis cronica por VHB era 257 millones. La eliminacion de la trans-
mision maternoinfantil del VHB es un hito importante para alcanzar los
objetivos de la estrategia mundial contra la hepatitis de la OMS, que tie-
ne como objetivo reducir las nuevas infecciones por hepatitis en un 90%
y las muertes en un 65%, en comparacion con los niveles de 2015. No
obstante, la proporcién de nifios menores de cinco afios con infeccion
cronica por el VHB se redujo desde alrededor del 5% en la era anterior
a la vacuna a poco menos del 1% en 2019.

En los 27 paises EU/AEE que notificaron casos agudos, la tasa global por
100.000 habitantes fue de 0,5, con un rango entre 0 casos en Luxemburgo
y 1,5 por 100.000 en Letonia. En los 20 paises con una notificacion
consistente desde 2009 se observo un declive de 1 a 0,6 casos por
100.000. En estos mismos paises el porcentaje de casos agudos menores
de 25 afos paso del 19% en 2009 al 11% en 2018. La heterogeneidad de
la vigilancia y la deteccion de casos hace muy dificil interpretar los datos
globalmente, aunque en cualquier caso la HB sigue siendo un importante
problema de salud publica en Europa y la transmisiéon maternofetal y
nosocomial todavia son importantes en muchos paises.

En Espafia, la vacunaciéon se introdujo en 1982 en grupos de riesgo
y en 1992, el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud
recomendo la vacunacidn a adolescentes, que se inici6 inmediatamente,
y la inclusion gradual de la vacunacion al nacimiento, objetivo que
se alcanzd en todas las comunidades en 2002. La incidencia de la
enfermedad sigui6 una tendencia descendente entre 1997 y 2005 (de
3 a 1,5 casos por 100.000), que se invirtid entre 2006 y 2009. Desde
entonces ha descendido de nuevo hasta alcanzar los 0,84 casos por
100.000 en 2018. El sexo masculino presenta incidencias mas altas que
el femenino (1,27 frente a 0,42 en 2018) y, por lo que respecta a la edad,
en el periodo 2007-2018 se evidencia una disminucion especialmente
importante de la incidencia en las cohortes vacunadas en la adolescencia
en los afos 90 del siglo XX.
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Haemophilus influenzae tipo b

Haemophilus influenzae es un cocobacilo que puede causar meningitis,
bacteriemia, epiglotitis y celulitis. Desde 1987 existe una vacuna segura
y eficaz frente al H. influenzae del tipo b, que se ha ido introduciendo en
los distintos programas de vacunacion infantil.

En Europa en 2017 se reportaron 3.888 casos de enfermedad invasora
por H. influenzae. La tasa global fue de 0,8 por 100.000, con la maxima
incidencia en menores de 5 afios (4,1). La enfermedad invasiva causada
por el tipo b ha disminuido sustancialmente desde la introduccion de
la vacuna, representando el 8% de los casos con serotipo conocido en
2017.

En Espana la vacuna se incluy6 en el calendario de vacunaciones in-
fantiles en 1998. No obstante, la enfermedad invasora por Haemophi-
lus influenzae no fue de declaracion obligatoria hasta 2015, por lo que
no se dispone de datos nacionales completos hasta 2017. Un estudio
de la Comunidad Valenciana de los casos pediatricos (1 mes a 14 afios)
de los afios 1996 a 2000, reveld una disminucién drastica de la inci-
dencia a partir de 1997 coincidiendo con la amplia vacunacion de la
poblacion, pasando de una tasa de 3,6 por 100.000 menores de 15 afios
en 1996 a 1,07 en 1997 y 0,30 en 2000. Las tasas nacionales de los
afios 2017-2018 fueron, respectivamente, 0,72 y 0,83. La enfermedad
ha pasado de afectar fundamentalmente a niflos y estar causada por
el serotipo b, a ser una patologia cada vez mas frecuente en adultos
y producida por cepas no capsuladas. Datos nacionales procedentes
de la RENAVE o del SIM de 2014 a 2016, que no incluian a todas las
comunidades, vienen a corroborar los datos anteriores y sefialan que
no hay evidencia de reemplazo del tipo b por otros tipos desde la in-
troduccion de la vacuna.

Enfermedad invasiva por neumococo (ENI)

Streptococcus pneumoniae es una bacteria Gram positiva de la que
se conocen mas de 90 serotipos que produce un amplio rango de
patologias, desde enfermedades comunes del tracto respiratorio superior
hasta formas graves de enfermedad invasiva (ENI) como neumonia,
meningitis o septicemia.
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En 2017 se notificaron 23.886 casos confirmados de ENI en la UE/AEE,
con una tasa de 6,2 casos por 100.000 habitantes, continuando el aumento
observado desde 2014. La mayor incidencia se presentd en las personas
de 65 afios 0 mas (18,9 casos por 100 000 habitantes) y en las menores de
un afio (14,5 casos por 100.000 habitantes). El1 75% de los casos menores
de cinco afios fueron causados por un serotipo no incluido en las vacunas
conjugadas, mientras que el 72% de los serotipos aislados en los casos
de 65 afios 0 mas, el 72% fueron causados por serotipos contenidos en la
vacuna polisacéarida de 23 valencias y el 30% en la conjugada de 13. El
Reino Unido y Francia presentaron las tasas mas elevadas de ENI.

En Espaiia en 2015 la vacuna conjugada frente al neumococo se incluy6
en el calendario de vacunacion infantil y se recomendo la polisacarida de
23 valencias a los 65 afios de edad. No obstante, algunas comunidades
ya habian iniciado la vacunacion infantil unos afios antes y en el resto
la implantacion fue paulatina. Por otra parte, en los afios anteriores a
la inclusion de la vacuna en calendario se alcanzaron coberturas altas
de vacunacion privada. La inclusion de la ENI como enfermedad de
declaracion obligatoria nacional tuvo lugar en 2015.

Laincidenciaen 2017y 2018 fue, respectivamente, de 8,5 y 9,5 casos por
100.000 habitantes. La distribucion por edad revela una curva bimodal
con mayores incidencias en los extremos de la vida, especialmente en
menores de 1 afio (tasa de 20,5) y en los mayores de 84 afos (tasa de
39,6). Las tasas de incidencia son mas elevadas en hombres que en
mujeres en todos los grupos de edad.

En Espana en 2018 solo se dispone de la informacion sobre los serotipos
que causan enfermedad en alrededor del 20% de los casos notificados.
No obstante, diversos estudios muestran una disminucion significativa
aumento de la incidencia de enfermedad invasora por los serotipos de la
vacuna conjugada de 13 valencias y un aumento de otros serotipos, en
especial de los serotipos de la polisacarida no contenidos en la conjugada,
aumento que es especialmente importante en los grupos de mas edad.

Virus del papiloma humano

El virus del papiloma humano (VPH) DNA pertenecientes a la familia de
los Papillomaviridae. Se trata de un grupo de virus con mas de 100 tipos
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descritos, al menos 14 tipos de los cuales estan clasificados como de
alto riesgo, pudiendo causar cancer de cuello uterino en mujeres y estan
asociados con otros canceres anogenitales y canceres de cabeza y cuello
tanto en hombres como en mujeres. La causa principal del cancer de
cuello uterino es una infeccion persistente del tracto genital por algunos
tipos especificos de (VPH). El VPH 16 y el VPH 18 son los tipos de
alto riesgo mas comunes y causan aproximadamente el 70% de todos
los casos de cancer de cuello uterino. Los tipos de VPH de bajo riesgo,
especialmente VPH 6 y VPH 11, son responsables de aproximadamente
el 90% de los casos de condiloma acuminado (verrugas genitales).
En Espafia se recomendo la inclusion de la vacuna en el programa de
vacunacion en nifias entre 11y 14 afios. En 2013 se recomendo6 promover
la rebaja progresiva de la edad de vacunacion de modo que se administre
la vacuna a las chicas preadolescentes de 11-12 afios.

El céncer de cuello uterino es el segundo cancer mas comun después
del cancer de mama que afecta a mujeres de 15 a 44 afios en la Union
Europea. Cada afo, se diagnostican alrededor de 33.000 casos de
cancer de cuello uterino en la UE y 15 000 muertes. Los programas
de vacunacion a mujeres adolescentes se han ido implantando en
todo el mundo desde 2005. El impacto de la vacunacion ya se ha
evidenciado en algunos de los paises que introdujeron antes la vacuna
en sus programas de vacunacion y que han conseguido mejores
coberturas. Asi, una revision sistematica y metanalisis publicado en
2019 que incluye datos de 60 millones de personas y hasta 8 afios de
seguimiento postvacunacion, muestra evidencia del impacto sustancial
de los programas de vacunacion en infecciones por VPH y CIN2 + en
niflas y mujeres, y en diagnosticos de verrugas anogenitales tanto en
mujeres como hombres, ademas de un efecto de proteccion de grupo en
poblaciones con altas coberturas.

Previsiones de futuro

A pesar de los importantes avances, tanto a nivel mundial como europeo,
para el control de las enfermedades prevenibles por vacunacion,
persisten todavia numerosos desafios. Las nuevas vacunas que se estan
desarrollando contra enfermedades existentes, como las infecciones por
virus del papiloma humano o el neumococo, y que pueden desarrollarse



26 Varios Autores

contra enfermedades emergentes en el futuro, deben ser monitorizadas
y evaluadas.

Otro punto crucial es la financiacion. Los ultimos datos sobre las
estimaciones de cobertura de la vacuna de la OMS y UNICEF para
2019 muestran algunas de las mejoras alcanzadas estan en peligro de
desaparecer. Por ejemplo, los datos preliminares para los primeros
cuatro meses de 2020 apuntan, por primera vez en 28 afios, a una caida
sustancial en el nimero de nifios que completan tres dosis de la vacuna
contra la difteria, el tétanos y la tos ferina (DTP3). Debido a la pandemia
de COVID-19, al menos 30 campaiias de vacunacion contra el sarampion
estuvieron o estan en riesgo de ser canceladas, lo que podria resultar en
mas brotes en 2020 y mas adelante.

Por otra parte, todavia hay wvacunas infrautilizadas. Aunque la
vacunacion se ha vuelto cada vez mas segura y eficaz, uno de los
principales desafios que enfrentamos es la oposicion de la poblacion a
la inmunizacion. Es posible que nos hayamos acostumbrado demasiado
a los beneficios de la vacunacion, ya que algunas enfermedades ahora
son tan poco frecuentes que ni siquiera recordamos lo devastadoras
que pueden ser sus consecuencias. Los programas de inmunizacién se
ven amenazados por informacion insuficiente, por rumores infundados
sobre efectos adversos o por grupos que, por motivos religiosos o de
otro tipo, se oponen a la vacunacion. Por lo tanto, la comunicacion de
los hechos cientificos correctos es importante para permitir que tanto los
responsables politicos como el publico tomen una decision informada.

Finalmente, la gran demanda a nivel mundial y la concentracion de la
fabricacion de vacunas en unas pocas compaiias convierte el suministro
en otro reto que habra que enfrentar.



Las vacunasy su papel en la salud publica espafiola 27

Bibliografia general

World Health Organization. Vaccines and Immunization. Disponible en:

https://www.who.int/health-topics/vaccines-and-immunization#tab=tab_1

European Centre for Disease Control and Prevention. Infectious Diseases.
Disponible en: https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data

Ministerio de Sanidad. Vacunas y Programas de Vacunacion.
Disponible en: https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/
prevPromocion/vacunaciones/vacunas/profesionales/home.htm

Instituto de Salud Carlos IIl. Centro Nacional de Epidemiologia.
Vigilancia en Salud Publica. Disponible en: https://www.isciii.es/
QueHacemos/Servicios/VigilanciaSaludPublicaRENAVE/Paginas/
default.aspx

Instituto de Salud Carlos III. Centro Nacional de Epidemiologia.
Resultados de la vigilancia Epidemiologica de las enfermedades
transmisibles. Informe anual. Afios 2017-2018. Madrid, 2020

Dowdle WR, Hopkins DR, eds. The eradication of infectious diseases.
New York: Wiley, 1998.

International Task Force for Disease Eradication. Disponible en: https:/
www.cartercenter.org/health/itfde/index.html

European Centre for Disease Prevention and Control. Poliomyelitis. In:
ECDC. Annual epidemiological report for 2017. Stockholm: ECDC;
2019

Lopez-Perea N, Masa Calles J y Grupo de Vigilancia de la Paralisis
Flacida Aguda en Espana. Centro Nacional de Epidemiologia. Plan
Nacional de Erradicacion de la Poliomielitis. Vigilancia de la Paralisis
Flacida Aguda, afio 2013. Madrid, 2014. BES 2014;22: 77-90

European Centre for Disease Prevention and Control. Diphtheria. In:
ECDC. Annual epidemiological report for 2017. Stockholm: ECDC;
2019. Stockholm, June 2019

European Centre for Disease Prevention and Control. Tetanus. In:
ECDC. Annual epidemiological report for 2017. Stockholm: ECDC;
2019. Stockholm, June 2019



28 Varios Autores

Epidemiologia del tétanos en Espaiia, 2005-2015. CNE — ISCIII; Serie
de casos de tétanos, Espana 1983-2018. CNE — ISCIII

Adenda al programa de vacunacion frente a tos ferina en Espana:
vacunacion en el embarazo. Comision de Salud Publica del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud. Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad, 2015

Centro Nacional de Epidemiologia. CIBERESP. ISCIII. RENAVE.
Situacion de la Tos ferina en Espafia, 1998-2016. Andlisis preliminar

del Impacto de la Vacunacion de Tos ferina en Embarazadas. Madrid, 25
de abril de 2018

World Health Organization. European Region loses ground in effort to
eliminate measles. Disponible en: https://www.euro.who.int/en/media-
centre/sections/press-releases/2019/european-region-loses-ground-in-
effort-to-eliminate-measles

European Centre for Disease Prevention and Control. Measles. In:
ECDC. Annual epidemiological report for 2019. Stockholm: ECDC;
2020.

European Centre for Disease Prevention and Control. Invasive
meningococcal disease. In: ECDC. Annual epidemiological report for
2017. Stockholm: ECDC; 2019.

Grupo de trabajo vacunacion frente a EMI de la Ponencia de Programa
y Registro de Vacunaciones. Recomendaciones de vacunacion frente a
enfermedad meningocdcica invasiva. Comision de Salud Publica del
Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud. Ministerio de
Sanidad, Consumo y Bienestar Social, marzo 2019

Global Hepatitis Report 2017. Geneva: World Health Organization;
2017. Licence: CC BY-NC-SA 3.0 I1GO.

European Centre for Disease Prevention and Control. Hepatitis B. Annual
Epidemiological Report for 2018. Disponible en: https:/www.ecdc.
europa.eu/sites/default/files/documents/ HEPB_AER 2018 Report.pdf

Hernando Sebastian M, Soler Crespo P, Garrido Estepa M et al. Vigilancia
epidemioldgica de la hepatitis B en Espafia, Afios 1997 a 2008. BES.
2010;18:2008:169-180



Las vacunasy su papel en la salud publica espafiola 29

Boix R, Amillategui A, Martinez E et al. Una visiéon general de la
hepatitis B. Boletin Epidemioldgico Semanal 2016;24:48-59.

Goicoechea Saez M, Fullana Montoro AM, Momparler Carrasco P.
Enfermedad invasora por Haemophilus influenzae antes y después de
la campafia de vacunacion en la poblacion infantil de la comunidad
valenciana (1996-2000). Rev Esp Salud Publica 2002; 76: 197-206

Jurado Macias P, Martinez Sanchez E, Cano Portero R. Resultados de la
vigilancia epidemioldgica de la enfermedad invasora por Haemophilus
influenzae en Espafia en el periodo 2014-2016. Boletin Epidemiolégico
Semanal 2017;25:

European Centre for Disease Prevention and Control. Invasive
pneumococcal disease. In: ECDC. Annual epidemiological report for
2017. Stockholm: ECDC; 2019. Stockholm, May 2019

Fenoll A, Ardanuy C, Linares J et al. Serotypes and genotypes of S.
pneumoniae isolates from adult invasive disease in Spain: A 5-year
prospective surveillance after pediatric PCV13 licensure. The ODIN
study. Vaccine 2018;18: 7993-8000

Del Amo E, Esteva C, Hernandez-Bou S et al. Serotypes and Clonal
Diversity of Streptococcus pneumoniae Causing Invasive Disease in the
Era of PCV13 in Catalonia, Spain. PLoS One. 2016;11(3): e0151125

Xunta de Galicia. A enfermedades pneumocdcica invasora en Galicia,
2017-2018 BEG 2019; vol. XXXI, n° 3

Grupo de Trabajo VPH 2012 de la Ponencia de Programa y Registro de
Vacunaciones. Revision del programa de vacunacion frente a virus del
papiloma humano en Espafia. Comision de Salud Publica del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud. Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad, 2013

Drolet M, Bénard E, Pérez N, Brisson M, HPV Vaccination Impact
Study Group Population-level impact and herd effects following the
introduction of human papillomavirus vaccination programmes: updated
systematic review and meta-analysis. Lancet 2019;394:497-509

World Health Organization. WHO and UNICEF warn of a decline in
vaccinations during COVID-19. Disponible en: https://www.who.int/
news-room/detail/15-07-2020-who-and-unicef-warn-of-a-decline-in-
vaccinations-during-covid-19



30 Varios Autores

Impacto de las vacunas en la sociedad y en el
sistema sanitario. Valor y coste de la vacunacién/
no vacunacion. La importancia de un calendario de
vacunacion

Victoria Nartallo Penas

Programa Galego de Vacinacion. Direccion Xeral de Saude Publica.
Conselleria de Sanidade. Xunta de Galicia.

Eliseo Pastor Villalba

Servicio de Promocion de la Salud y Prevencion en la Etapas de la Vida.
Direccion General de Salud Publica y Adicciones. Conselleria de Sani-
tat Universal y Salud Publica.

Impacto de las vacunas

A finales del siglo XVII se inicia la administracién de vacunas como
medida de proteccion individual ante una determinada enfermedad, pero
hasta las primeras décadas del siglo XX no empieza a implantarse en
forma de programas, dirigidos especialmente a la poblacion infantil.

Esta ha sido una de las medidas de mayor impacto en la salud publica
y ha logrado disminuir la carga de enfermedad y la mortalidad de un
importante nimero de enfermedades infecciosas en la infancia; incluso
en algun caso ha llegado a erradicar la enfermedad de todo el mundo
—la viruela en 1979— y hasta el momento actual se ha interrumpido la
transmision autoctona del poliovirus en las regiones de las Américas
(1999), del Pacifico Occidental (2000), en la Region Europea (2002), en
la Region de Asia Sudoriental (2014) y en la Region de Africa (2020);
asimismo, esta proximo el objetivo de alcanzar la erradicacion mundial
de la poliomielitis habiendo actualmente solo dos paises endémicos
(Afganistan y Pakistan) y hay otros objetivos a corto de plazo, como la
interrupcion de la transmision autoctona del sarampiodn y la prevencion
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del sindrome de rubéola congénita (SRC) (< 1 caso de SRC por 100.000
nacidos vivos).

Los organismos internacionales como la Organizacion Mundial de la
Salud, su homoénima para el continente americano la Organizacion
Panamericana de la Salud (OPS), organismos nacionales y regionales
han abogado por desarrollar, ademas de estudios de eficacia y efectividad
de las vacunas, la realizacion de estudios de impacto de las mismas.

La definicion de impacto de la introduccion de una vacuna en los
programas de vacunaciones es compleja, pero en la practica comin se
entiende como el cambio en la incidencia de una enfermedad prevenible
por vacuna comparando la incidencia antes de la incorporacion de la
misma a la practica asistencial dentro de los programas de vacunacion
con la incidencia una vez su uso se ha generalizado sobre todo si se
ha incorporado a los programas sistematicos de vacunaciones en una
determinada area geografica.

El analisis del impacto de la introduccion de una vacuna se puede abordar
desde diferentes perspectivas que determinaran el resultado final.

Entre los factores que pueden influir en el impacto de determinadas
vacunas estd aquella que atribuye dicho efecto a la proteccion directa
de la vacuna sobre la poblacion susceptible que recibe la vacuna,
transformandola en inmune, de manera que se reduce el numero de
infecciones que se producen; esto tiene una consecuencia inmediata
en la disminucion de la incidencia de enfermedad y, en consecuencia,
de la mortalidad. Pero también su proteccion indirecta o inmunidad
de rebafio que es la inmunidad conferida por la vacuna a las personas
no vacunadas, como consecuencia de la menor probabilidad de que un
individuo susceptible entre en contacto con el agente patogeno por lo
que disminuye la probabilidad de toda la poblacién (vacunada y no
vacunada) de entrar en contacto con dicho agente y, asi, se genera una
inmunidad de grupo o proteccion colectiva. Se da solamente en las
vacunas que previenen enfermedades infecciosas con reservorio humano
y transmision interhumana.

El impacto de una vacuna, en términos de reducir la incidencia de la
enfermedad y la mortalidad de la poblacion por la misma depende,
fundamentalmente, de que exista una vacuna eficaz y segura y de
que el pais disponga de un programa de vacunacioén que garantice la
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consecucion y el mantenimiento de coberturas de vacunacion elevada
en los grupos de poblacidon sobre los que se sustenta la transmision de
la infeccion.

Los programas de vacunacion tienen pues un efecto directo, pero
también un efecto indirecto.

¢Como medir el impacto?

Existen multiples disefios para medir impacto, pero los mas frecuen-
tes han sido los descriptos por Harris et al., como aquellos que miden
incidencia de enfermedad antes y después de la incorporacion de las
vacunas.

Hay diferentes métodos para evaluar el impacto de una vacuna, pero
los més usados son los que demuestran el porcentaje de reduccion de
la carga de la enfermedad atribuido a la vacunacion, segun el nivel de
cobertura alcanzado.

Un procedimiento clave para evaluar el impacto de una vacuna consiste
en comparar los datos de cobertura con la incidencia de la enfermedad,
para verificar que la reduccion de la enfermedad concuerda con lo que
se espera en relacion con el nivel de cobertura alcanzado.

Otro método utilizado se basa en el célculo de la efectividad de la va-
cuna. Este consiste en obtener los antecedentes de vacunacion de todos
los casos de la enfermedad en cuestion, para establecer la cobertura de
vacunacion correspondiente, que se comparara con la cobertura de va-
cunacion de la poblacion general de una zona o pais. Sin embargo, este
calculo debe interpretarse cuidadosamente. Este método también es util
para la vigilancia del programa.

La medicion del impacto de una vacuna dependera de la naturaleza de
la enfermedad que se quiere controlar o prevenir y del sistema de vigi-
lancia existente.

En algunas situaciones sera necesario complementar los datos de vi-
gilancia con algunos estudios especiales para evaluar el impacto de la
vacunacion. Asi, la evaluacion de la vacuna contra la hepatitis B (HepB)
es un ejemplo en el que el impacto sobre la enfermedad crénica no sera
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evidente hasta decenios después de la vacunacion. En este caso, el im-
pacto de la vacuna puede evaluarse por medio de una encuesta serologi-
ca para detectar la prevalencia de la infeccion cronica.

Hay paises como Canada y Australia que tienen establecidos programas
(IMPACT y PAEDS) para medir el impacto de las vacunas en sus terri-
torios analizando tanto la efectividad como la seguridad de cada una de
las vacunas que se introducen en sus programas de vacunaciones.

El punto final que se tome en estos estudios para conocer el impac-
to general puede ser desde la valoracion de las hospitalizaciones, por
ejemplo, asociadas a diarrea para vacuna del rotavirus, como las tasas de
incidencia antes y después de la introduccion de una vacuna.

Otro de los métodos para medir el impacto son las series temporales,
asi una serie temporal previa con varios afios permitird establecer una
tendencia esperada de incidencia para los afos post introduccion de la
vacuna en el caso de que la misma no se haya introducido, condicion
que permite no solo estimar la reduccion si la hubiera, ademas de poder
comparar “la incidencia observada vs la incidencia esperada”.

Los disefios observacionales para valorar efectividad o impacto no es-
tan libres de sesgos, pero constituyen la herramienta mas fiable para
valorar los efectos de las vacunas en los calendarios nacionales de in-
munizaciones.

Los estudios de impacto también deberian por lo anterior de ser “con-
trolados™ por practicas que se mantengan estables independientemente
de las vacunas incorporadas al calendario. El término controlado en este
caso, “controla” factores externos ajenos a la vacunacién que podrian
modificar los resultados de impacto como, por ejemplo: la presencia de
otros agentes etioldgicos como circulacion de virus invernales, cambios
en los patrones de atencion o numero de camas de un hospital.

El desafio estd en valorar el efecto de la vacuna o el programa de
vacunacion con disefios cada vez mas adecuados que dependen de
un buen sistema de registro, condicion que permitird a las autorida-
des de salud tener una dimension mas precisa de lo que sucede con
la incorporacion de diferentes vacunas en programas nacionales de
inmunizacion.
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La epidemiologia de las enfermedades inmunoprevenibles cambia cuan-
do los programas de vacunacién han sido bien establecidos y se alcanzan
y se mantienen buenas coberturas de vacunacion. El grado del cambio
dependera de varios factores:

el mecanismo de accion de la vacuna —protegiendo contra la in-
feccion o reduciendo la gravedad de la enfermedad-.

la forma de implantarse el programa —cohortes de poblacion a
las que va dirigido.

el nivel de cobertura alcanzado.

la presencia de huésped no humano y de las caracteristicas del
agente infeccioso.

Las vacunas producen cambios en el patrén epidemioldgico de presen-
tacion de la enfermedad como son:

Se alargan los periodos interepidémicos y se produce un cambio
en la presentacion ciclica de la infeccion, efecto que se observa
claramente en el caso del sarampidn, en el que desaparece el com-
ponente ciclico bienal tan caracteristico de la época prevacunal.

Tiende a desaparecer la estacionalidad tipica de la enfermedad,
si bien este efecto se detectara a largo plazo.

Aumenta la edad de presentacion de la enfermedad desplazéan-
dose a edades mas avanzadas, lo que a su vez puede tener otros
efectos, como una mayor gravedad clinica de los casos e incluso
el aumento del numero de complicaciones.

Los brotes de la enfermedad se produciran en las «bolsas de sus-
ceptibles» formadas a expensas de las cohortes que no han sido
incluidas en los programas de vacunacion, de la poblacion no va-
cunada por motivos culturales o por contraindicaciones y de la
poblacion en que la vacuna no ha hecho efecto (fallos vacunales).

Evolucion de casos en Espana

En Espaiia, los programas de vacunacion se iniciaron en 1963 con la in-
troduccion de la vacunacion frente a las poliomielitis con vacuna atenua-
da (VPO), en forma de campanas masivas de vacunacion dirigidas a la
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poblacion infantil entre 2 meses y 7 afios. A partir de 1975 se implanta el
primer calendario de vacunacion infantil, que incluye 3 dosis de VPO y
DTPalos 3, 5y 7 meses; dosis de recuerdo a los 15 meses de VPO y DTy
alos 6y 14 afios de VPO y tétanos. Asimismo, incluia la vacunacion de la
viruela a los 20 meses, que se suspendi6é en 1980. Progresivamente se van
incorporando nuevas vacunas: en 1978 la vacuna frente al sarampion a los
9 meses y la vacuna de la rubéola a las ninas de 11 afios; en 1981 se intro-
duce la vacunacion triple virica, sarampion-rubéola-parotiditis (SRP), que
se administra a los 15 meses de edad. A partir de 1996 se cambia la vacuna
de rubéola a las nifias de 11 afios por SRP a nifios y nifias, se introduce la
vacunacion frente al virus de la hepatitis B en adolescentes y, en algunas
comunidades auténomas (CCAA) se inicia también la administracion de
dicha vacuna a recién nacidos, que se ira incorporando en el resto de co-
munidades en afios sucesivos. En 1998 se incluye la vacuna de Haemophi-
lus influenzae tipo b y en el afio 2000 la vacuna frente al meningococo C*

En el siguiente cuadro vemos el porcentaje de cambio de determinadas
enfermedades inmunoprevenibles en Espafia segun los datos del Centro
Nacional de Epidemiologia (CNE) del Instituto de Salud Carlos III.

Evolucion en Espariia de los casos de enfermedades inmunoprevenibles.

Enfermedad Era prevacunal (afio) 2018 % Cambio
Difteria 28.000 (1940) 1 -99,9%
Sarampion 120.188 (1971) 188 -99,8%
Parotiditis 286.887 (1984) 8.960 -96,9%
Tos ferina 50.463 (1982) 3.628 -98,2%
Poliomielitis 2.300 (1959) 0 -100,0%
Rubéola 161.142 (1983) 12 -99,9%
Tétanos 90 (1983) 15 -83,3%
Men C (%) 411 (1999/2000) 40 -90,3%
Hepatitis B 26.654 (1985) 390 -98,5%

(*) Temporada 2017-18
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Elimpacto de lavacunacion en la practicaasistencial del sistema
sanitario

Los profesionales sanitarios tanto de Atencion Primaria como de Asis-
tencia Especializada desempefian un papel muy importante en la imple-
mentacion de los Programas de vacunacion tanto de la llamada vacuna-
cion sistematica como en la vacunacion de los grupos de riesgo.

Los profesionales de la salud como prescriptores y principal fuente de
informacion y conocimiento al ciudadano de los beneficios y riesgos de
las vacunas son el elemento principal para el desarrollo y la implemen-
tacion de las politicas de vacunacion.

La adecuada implementacion da lugar a la consecucion de altas cober-
turas vacunales ocasionando un mayor impacto econdémico y social de
la vacunacion.

El papel de los profesionales sanitarios es vital, ahora més que nunca,
debido a la cada vez mas frecuente presencia de los grupos contrarios
y/o reticentes a la vacunacion como generadores y trasmisores de las
evidencias cientificas sobre los beneficios de las vacunaciones.

Los profesionales de los servicios sanitarios tienen un alto riesgo de ad-
quirir infecciones prevenibles mediante vacunacion y, a su vez, son una
fuente de transmision de estas infecciones a los pacientes a los que atien-
den y a sus propios contactos por lo que ademés de ser objeto de una
adecuada vacunacion constituyen un modelo a seguir por sus pacientes.

De la importancia del papel que juegan los profesionales sanitarios como
creadores de modelos de conducta ha hecho que, desde la Ponencia de
Programa y Registro de Vacunaciones mediante el Grupo de Trabajo
de vacunacion frente a la gripe, se haya desarrollado un proyecto para
profundizar en el conocimiento de los aspectos que influyen en la deci-
sion de vacunarse frente a la gripe en Espaia, con el fin de disefiar de
estrategias especificas para aumentar las coberturas de vacunacion. Este
proyecto consta de 3 fases y se encuentra actualmente en la Gltima fase
de desarrollo.

* Un estudio cualitativo a poblacion general, profesionales sanita-
rios y grupos de riesgo que profundice en los factores y actores
mas importantes que estan influyendo en los comportamientos
de reticencia hacia la vacunacion.
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* Un estudio cuantitativo centrado en los profesionales sanitarios,
por su doble papel en la transmision de la gripe y en la recomen-
dacion de la vacunacion. Mediante una encuesta online.

» Disefio de estrategias adaptadas a los diferentes entornos y gru-
pos de poblacién diana.

Los actuales programas de vacunacion tienen cada vez mas importan-
cia entre las tareas a desarrollar por parte de los servicios de salud, tanto
desde la parte asistencial afectando principalmente a los profesionales de
atencion primaria, fundamentalmente pediatria y enfermeria pediatrica
por la vacunacion infantil, pero cada vez en mayor medida a al resto de
profesionales sanitarios (médicos de familia y enfermeria) dentro de los
programas de vacunacion del adulto, sin olvidarnos de las matronas en la
vacunacion durante la etapa preconcepcional de la mujer (rubeola, saram-
pion, paperas y varicela), en el embarazo donde cada vez tiene un mayor
peso (dTpa, gripe) hasta la vacunacion postconcepcional (gripe, etc.).

La finalidad de la vacunacion en el embarazo es de manera directa la
propia proteccion de la mujer y también de forma indirecta para proteger
a su hijo, esta proteccion indirecta también puede ser la via utilizada en
el caso de otras vacunas de proxima aparicion como la vacuna frente al
virus respiratorio sincitial (VRS).

En los hospitales y en la asistencia especializada también estd ganando
cada vez mas peso dentro de sus tareas asistenciales la vacunacion fun-
damentalmente de las personas con factores de riesgo, desde los prema-
turos, caso del rotavirus, hasta la vacunacion de los viajeros y sobre todo
de los pacientes con patologias de riesgo.

Ademas de los servicios que tradicionalmente han realizado actividades
de vacunacion en asistencia especializada como medicina preventiva,
servicios de enfermedades infecciosas, pediatria o de hepatologia, ne-
frologia, prevencion de riesgos laborales, actualmente se estan sumando
otras especialidades como reumatologia, aparato digestivo, neumologia,
cardiologia, oncologia y trasplantes por el uso cada vez mas frecuente
de farmacos inmunosupresores en sus pacientes, lo que eleva el riesgo
de padecer enfermedades prevenibles por vacunacion.

La coordinacion y organizacion de las actividades de vacunacion en el
medio hospitalario donde intervienen multitud de actores y especiali-
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dades que van desde los servicios de farmacia, pasando por medicina
preventiva hasta los servicios de urgencia, hace que sea necesaria la
adecuada protocolizacion de los flujos de las actividades de vacunacion
dentro de los hospitales y la coordinacion con la atencion primaria para
iniciar y/o completar las pautas de vacunaciones en las personas con pa-
tologias de riesgo en base a las recomendaciones oficiales contempladas
en el calendario de vacunaciones a lo largo de la vida.

Valor y coste de la vacunacién/no vacunacion

Quedando demostrado que la vacunacion es una de las actividades sa-
nitarias mas eficaces para prevenir enfermedades y muertes, es también
una de las intervenciones mas rentables en la contribucion a la eficiencia
del sistema de salud.

Pero a la hora de evaluar la vacunacion su coste no se puede medir s6lo
en términos de salud publica sino, también, en términos econdémicos y
sociales ya que esta intervencion preventiva actia:

- Disminuyendo costes de atencion sanitaria.
- Aumentando la productividad laboral.
- Contribuyendo al desarrollo econémico y social.

La region Europea de la OMS tiene entre sus objetivos el fomento y la
promocion de la vacunacion por su ahorro en los costes de tratamiento
de las enfermedades, y por su impacto en la proteccion a largo plazo
sobre del bienestar fisico y mental de las personas, formando este as-
pecto, uno de los puntos clave de su decalogo de los beneficios de la
vacunacion.

La vacunacion previene muertes y discapacidad por un pequeiio porcen-
taje del coste del tratamiento de la enfermedad, beneficiando a las per-
sonas de manera individual y colectiva, al reducir el riesgo de infectar a
las personas con las que convivimos o nos relacionamos.

Las enfermedades inmunoprevenibles suponen un alto coste al sistema
desde el punto de vista econdomico, sanitario y social, por eso si com-
paramos el gasto generado por la vacunacion con el gasto derivado de
padecer la enfermedad, la vacunacion frente a estas enfermedades es
una actuacidn ventajosa econdomica y socialmente.
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Si nos vamos a las macrocifras sanitarias, segun el informe Deloitte del
afio 2017 el gasto destinado a vacunas no supera el 0,5% del total del
presupuesto sanitario publico en los paises de Europa occidental, mas
concretamente, el gasto en sanidad destinado a prevencion y salud pu-
blica de los paises de nuestro entorno oscila entre el 1% y el 4,99%,
los paises que menos invierten son Alemania y Espana (0,91% y 1%
respectivamente), mientras que el porcentaje de este gasto destinado a
vacunas fluctaa entre el 0,21% de Francia al 0,47% de Alemania, situan-
dose Espafia en un 0,30%.

La implantacion de los programas de vacunacidon supone un coste im-
portante de recursos humanos y materiales, por lo que es necesario eva-
luarlos periddicamente, para asegurar su adecuado funcionamiento y
plantear las mejoras que se consideren oportunas.

El coste de vacunar

Un estudio europeo, de hace ya algunos afios, analiza el coste del trata-
miento de un caso de sarampion y los gastos derivados de la vacunacion
frente a esta enfermedad en 11 paises europeos industrializados con di-
ferentes coberturas de vacunacion y de desarrollo de sus programas, este
estudio concluye que el tratamiento de un caso de sarampion oscila entre
los 209 y los 480 €, mientras que el coste de la vacunacion era de entre
0,17 y 0,97 € por persona. Las cifras no pueden ser mas elocuentes.

Un estudio muy reciente, de este afio 2020, nos acerca a la realidad de lo
que cuesta vacunar en Espafa en la actualidad.

Tomando como base el calendario actual de vacunacion aprobado por el
Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud (CISNS) para el
ano 2020, que se extiende a lo largo de toda la vida, e incluyendo todas
las vacunas destinadas a estas edades, se realiz6 un estudio de descrip-
cion de costes, teniendo en cuenta los costes directos de la vacunacion
(precio de cada vacuna, seglin precio de la compra centralizada de vacu-
nas + coste del acto de administracion de la misma = 6 €, independiente-
mente del n° de vacunas administradas en una misma visita).

Los resultados se expresan como coste previsto de la vacunacion para
personas sanas: etapa infantil y adolescente / etapa adulta.
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Coste de vacunar a lo largo de toda la vida. Adaptado de. Rev Esp Salud
Publica 2020; 94 www.mscbs.es/resp

Coste de 1a vacunacion en Espaiia, segun sexo y edad, 2019 (€)

Mujeres

Hombres

Vacunas + administracion | Vacunas + administracion
Prenatal 29,85
2 meses 78,64 78,64
4 meses 93,09 93,09
11 meses 78,64 78,64
12 meses 27,55 27,55
15 meses 25,95 25,95
3 afios 33,05 33,05
6 afios 35,95 35,95
12 afios 102,62 38,30
14 afos 10,41 10,41
DOl ESCENTES 51575 421,58
65 afios 2491 2491
Mayor 65 afios 185,40 185,40
TOTAL ADULTOS 210,31 210,31
TOTAEIFI;)(I)ADA LA 726,06 631,89

En Espafia vacunar a lo largo de toda la vida a las personas sanas
conlleva un gasto aproximado de 700 €. Este coste se debe mayori-
tariamente a la vacunacion de la etapa infantil y adolescente (71 % del
total del coste para las mujeres y 66% para los hombres)

Gasto total para toda la vida en productos vacunales: 540,06 € para las
mujeres (74,38%) / 463,89 para los hombres (73,40%).

Gastos totales en administracion: 186 para las mujeres (25,6%) / 168
para los hombres (26,6%).
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Actualmente, y dentro de la vision integral de la vacunacion no se pue-
de olvidar la vacunacién de aquellas personas con especial riesgo para
determinadas enfermedades inmunoprevenibles debido a sus patologias
de base. Este estudio también aborda esta vertiente y estima el coste de
vacunar a personas pertenecientes a grupos de riesgo. Dada la gran varia-
bilidad de estos grupos, la estimacion se realizo en aquellos grupos que
requerian mayor nimero de vacunas y por tanto mayor gasto por perso-
na (trasplantados, inmunodeprimidos, personas con asplenia, pacientes
con enfermedad renal cronica, VIH y enfermedad hepatica cronica). Este
gasto oscila entre 982,99 € y 1.815 € segun el grupo de riesgo y la vacu-
nacion mas costosa corresponde a las personas con asplenia o déficit de
complemento, seguida de cerca por las personas con inmunosupresion.

Vacunar a lo largo de toda la vida, es una medida de prevencion de bajo
coste (incluso en las situaciones de salud mas desfavorables como los
grupos de alto riesgo) si tenemos en cuenta la carga de enfermedad,
muerte y costes indirectos que se pueden evitar.

El coste de no vacunar

Si acabamos de ver que el coste de vacunar a una persona a lo largo de
toda la vida es un coste asumible, veremos ahora con algunos ejemplos
el alto coste econdmico y social que supone no vacunar.

La descripcion de un brote de sarampion en Nueva York nos sirve para
ilustrar el importante consumo de recursos humanos y materiales de la
no vacunacion. El caso es el de un adolescente americano procedente de
Londres e infectado por sarampién que dio lugar a 3.351 exposiciones y
que origind 58 casos secundarios entre marzo y junio de 2013. El gasto
de este brote ascendio a casi 395.000 doélares repartidos de la siguiente
manera: vacunas mas inmunoglobulinas administradas, salarios de los
87 trabajadores sanitarios implicados en el control del brote, 10.054 ho-
ras de trabajo multidisciplinar para controlar y responder al brote, prue-
bas de laboratorio, publicidad y envios postales a las familias.

En un ejercicio muy simplista, pero clarificador podriamos atrevernos
a decir que esos 58 casos secundarios no se hubieran producido si esas
personas estuviesen correctamente vacunadas con dos dosis de vacuna
triple virica (el 78% de los casos tenian més de 12 meses, edad indicada
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para la primera dosis de triple virica y no estaban vacunados por recha-
zo de sus padres o retrasos intencionados). Tomando como referencia
el estudio espafiol anteriormente descrito del coste total asociado a esa
vacunacion seria de:

14,20 € (2 dosis de vacuna triple virica, no existe vacuna antisarampion
monovalente) + 12 € precio establecido del acto de la administracion
de la vacuna) x 58 personas= 1.519,60 € (1.793,13 $), lo que supone el
0,46% de los costes economicos asociados al brote.

En una sociedad con altas coberturas de vacunacion, como Espafia, con
94,5% de cobertura con dos dosis de vacuna frente a triple virica en los
datos recientemente publicados, 2020, parece que este escenario no da-
ria lugar a brotes de gran magnitud, con tantos casos secundarios pero,
aun en esta excelente situacion inmunologica existen bolsas de infrava-
cunacion que pueden dar lugar a brotes dificiles de controlar como es el
famoso y mediatico brote de sarampion de Granada de los afios 2010-
2011, con tres ondas epidémicas y 308 casos. En este brote y a pesar de
que se aplicaron correctamente todas las medidas de control protocoli-
zadas, hubo que recurrir al Juzgado de lo Contencioso Administrativo
de Granada para proceder a la vacunacion de 35 nifios implicados en ese
brote cuyas familias se negaban a hacerlo. Aqui ademas de los gastos
en productos vacunales, en recursos humanos implicados y costes de
la gestion del brote habria que afiadir los gastos derivados del proceso
judicial necesarios para el control de ese brote.

La importancia de un calendario de vacunacion
¢Qué es un calendario de vacunacion?

Es la secuencia cronolodgica en la que se establece la administracion de
las vacunas sistematicas (aquellas destinadas a toda la poblacion) de un
pais o region. Su objetivo es garantizar la inmunizacion adecuada frente
a enfermedades para las que se dispone de una vacuna eficaz.

Un calendario de vacunacion es un instrumento de salud publica, al ser-
vicio de la ciudadania que favorece a todos, tanto a las personas que se
vacunan (proteccion individual) como a las que no se vacunan (protec-
cion de grupo o comunitaria). Pero, para lograr este objetivo es necesa-
rio alcanzar y mantener altas coberturas de vacunacion en la poblacion.
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¢Como se establece un calendario de vacunacién?

Un calendario se elabora en funcion de la disponibilidad y caracteristi-
cas técnicas de los productos vacunales que van saliendo al mercado, el
conocimiento y las evidencias cientificas, la epidemiologia de las enfer-
medades susceptibles de vacunacion y la opinidon de los expertos y las
autoridades sanitarias correspondientes.

En 1991 se crea en nuestro pais la Ponencia de Programa y Registro de
Vacunaciones, compuesta por un miembro de cada una de las CCAA 'y
por representantes del Ministerio de Sanidad con la mision de estudiar
la situacion de las enfermedades susceptibles de vacunacion, asi como
la formulacién y seguimiento de medidas destinadas a su prevencion y
control. Este grupo realiza la evaluacion cientifica y rigurosa de cada nueva
vacuna candidata a su introduccion en calendario, para ello aplica criterios
de evaluacioén objetiva como la carga de enfermedad, la efectividad y
seguridad de las vacunas, las repercusiones de la modificacion, aspectos
éticos y evaluacion economica de lamedida. Estos criterios estan recogidos
en un documento técnico del afio 2011 de criterios para fundamentar las
modificaciones de los programas de vacunacion que se puede consultar en
la pagina web del Ministerio de Sanidad.

Estas propuestas técnicas son presentadas ante el Consejo Interterritorial
del Sistema Nacional de Salud que es el 6rgano que tiene que
aprobarlas, este Consejo consensua peridodicamente con las CCAA las
recomendaciones de vacunacion en la busqueda de un calendario vacunal
unico, comun a todos los territorios tratando de lograr la mayor calidad,
equidad y cohesion en lo referente a las recomendaciones de vacunacion.

Por ultimo, el establecimiento, ejecucion y evaluacion del calendario de
vacunacion en el territorio respectivo es competencia de las comunidades
auténomas, y esto, en ocasiones, puede dar lugar algunas variaciones
sobre el calendario unico del CISNS.

¢A qué poblacién va destinado un calendario de vacunacién?

Tradicionalmente los calendarios de vacunacion sistematica se destinaron
a la poblacion infantil y adolescente, no en vano las primeras etapas de la
vida concentran el mayor nimero de inmunizaciones. Entre los 2 meses
y los 15 meses se realiza la primovacunacion, estableciendo las bases de
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la proteccion frente a la mayor parte de las enfermedades vacunables.
Entre los 3 y los 14 afios se administran las dosis de recuerdo, para
reforzar la inmunidad proporcionada por aquellas vacunas que se habian
puesto en los primeros meses o afios.

La vacunacion en los adolescentes, que comenzo6 siendo un refuerzo
de las vacunas infantiles cobra protagonismo en los ultimos afios; la
apariciéon de nuevos productos de indicacion especifica en la edad
adolescente, como puede ser la vacuna frente al Virus del Papiloma
Humano (VPH) y razones epidemiologicas como la interrupcion del
transporte y transmision del meningococo, al ser los adolescentes los
principales portadores, con la vacuna frente al meningococo ACWY,
hacen patente que la vacunacion no acaba en la infancia si no que es
necesaria e importante a lo largo de toda la vida, tal y como lo establece
la OMS en su punto 4° del decélogo de beneficios de la vacunacion.

Hoy en dia no se concibe la vacunacién si no como una actuacion
integral a lo largo de toda la vida, con el mantenimiento y refuerzo de la
proteccion adquirida en la infancia y la adolescencia y la inmunizacién
con vacunas especialmente destinadas a los adultos.

Existen varias razones que permiten en estos momentos abordar esta
vacunacion:

1. En las ultimas décadas existe un interés creciente de la
industria farmacéutica en la investigacion y oferta de productos
inmunobiologicos destinados especialmente para adultos, con
la realizacion de extensos ensayos clinicos en esta poblacion
de vacunas que antes s6lo se usaban en edades infantiles y la
produccion y comercializacion de otras como nuevas alternativas
de prevencion.

2. La adhesion y cumplimiento de nuestra sociedad con respecto
al calendario infantil en los ultimos 30-40 afios, con programas
muy consolidados y con muy altas coberturas de vacunacion,
que nos permite que las personas estén llegando a la edad adulta
con unos buenos niveles de proteccion.

3. La existencia de registros cada vez mas fiables con las vacunas
administradas a cada persona, que nos van a ayudar en la toma
de decisiones en este proceso de vacunacion a lo largo de la vida.
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4. Elaumento de la esperanza de vida que hace que el envejecimiento
en nuestra poblacion suponga un reto desde el punto de vista de la
proteccion a través de la inmunizacion de estas personas mayores.

Todas estas razones hacen que la vacunacion en la actualidad se aborde
integralmente, comenzando ya antes del nacimiento, en la etapa prenatal
con la vacunacion de la mujer embarazada frente a la gripe y la tosferina
para la proteccion de su futuro hijo. Continta con la vacunacion infantil
y adolescente en su concepto clasico y se mantiene mds alla, con la
vacunacion de adultos y ancianos. Se contempla también en este esquema,
cuando sea necesaria, la recaptacion (catch-up) en aquellos grupos de
adultos no vacunados o incorrectamente vacunados frente a enfermedades
potencialmente erradicables como puede ser el sarampion o la rubeola.

El calendario comun de vacunacionalo largo de todala vida propuesto por
el Consejo Interterritorial del sistema Nacional de Salud, recomendado
para el ano 2020.

Calendario comun de vacunacion a lo largo de toda la vida, 2020.
Ministerio de Sanidad

( ) CALENDARIO COMUN DE VACUNACION A LO LARGO DE TODA LA VIDA
Calendario recomendado aiio 2020
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Hasta ahora se ha estado hablando de calendarios de vacunacion
para toda la poblacion de un pais o region, vacunas recomendadas
para la poblacion “sana”, pero en esta vision integral de las vacunas
no se puede olvidar que existen determinados grupos en los que la
vacunacion es esencial. Se trata de aquellas personas que debido
a su situacion inmunologica (inmunodepresion) o al padecimiento
de determinadas enfermedades cronicas pueden ser especialmente
susceptibles a determinadas infecciones inmunoprevenibles,
por lo que habrda que establecer recomendaciones de vacunacion
especificas y “calendarizadas” para estos grupos de especial riesgo.
El abanico de las indicaciones de vacunacion para estos grupos de
riesgo se recoge en un extenso y exhaustivo documento técnico
elaborado por un grupo de trabajo de la Ponencia de Programas y
registro de Vacunaciones y que esta disponible en la pagina web del
Ministerio:

Calendario de vacunacion en grupos de riesgo, poblacion infantil
Calendario de vacunacion en grupos de riesgo, poblacion adulta

¢Cual es la duracién de un calendario de vacunacién?

Existe una gran variabilidad en cuanto a la duracion de un calenda-
rio sistematico de vacunacién. Entre la década de los 80 y el 2000
los calendarios se llegaban a mantener sin cambios hasta 10 afos
(1985-1995). Entre los afios 2000 y 2010 era frecuente que el calen-
dario se cambiase anual o bienalmente con nuevas incorporaciones,
en un reto constante para el personal sanitario para la consolidacion
de las novedades incorporadas. El calendario actual del afio 2020
fusiona los calendarios infantiles y de adultos aprobados e instaura-
dos en el afo 2017 con la incorporacion de algunas pequefias modi-
ficaciones.

El mantenimiento actualizado de los calendarios de vacunacion supone
un reto constante para los programas de vacunacion: la aparicion de nue-
vas vacunas, los cambios en las pautas de las ya existentes por razones
técnicas o epidemiologicas y las dotaciones presupuestarias hacen que
los programas deban revisar, actualizar y consensuar sus calendarios
bajo las directrices establecidas en el CISNS.
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Conclusiones

- El impacto que se pretende con la administracion de una vacuna
es reducir la incidencia de la enfermedad y la mortalidad de la
poblacion. Esto va a depender de que exista una vacuna eficaz y
segura y de que el pais disponga de un programa de vacunacion
que garantice la consecucion y el mantenimiento de coberturas
de vacunacion elevadas en los grupos de poblacion sobre los que
se sustenta la transmision de la infeccion.

- El descenso de la incidencia de las enfermedades inmunopre-
venibles tras la implantacion de los calendarios de vacunacion,
con la reduccion de entre el 90 y el 100% de los casos avalan la
importancia y la idoneidad de esta medida.

- El papel de los profesionales sanitarios es vital como prescripto-
res y principal fuente de informacidn y conocimiento al ciudada-
no de los beneficios y riesgos de las vacunas, son fundamentales
para el desarrollo y la implementacion de las politicas de vacu-
nacion.

- Lavacunacion sistematica siempre es una medida coste-efectiva
si tenemos en cuenta la carga de enfermedad, muerte y costes
indirectos que se pueden evitar. La vacunacion a lo largo de toda
la vida es una medida preventiva de bajo coste, con un gasto de
aproximadamente unos 700 euros/ persona. La vacunacion sis-
tematica en nuestro pais es gratuita como garantia de equidad.

- Lavacunacién no acaba en la infancia, debe ser un proceso inte-
gral a lo largo de toda la vida, tanto para las personas sanas como
para las pertenecientes a algun grupo de riesgo.

- Instaurar y evaluar un calendario de vacunaciones tiene una gran
relevancia para todos, como informacion fiable a la poblacion y
para el quehacer diario de los profesionales sanitarios a la hora
de establecer protocolos comunes de trabajo en el campo de la
inmunizacion, accesibles para todos.

- Los calendarios suponen un reto constante para los Programas
de Vacunacion.
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Hitos en la historia del calendario de vacunacion
del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud. Historia de los calendarios de vacunacion del
Principado de Andorra

Rosa Vidal Pardenilla
Area de Prevencio, Promocio i Vigilancia de la Salut. Ministeri de Salut.
Govern d’Andorra.

Javier Carrillo de Albornoz y Piquer
Servicio de Epidemiologia. Ciudad Autonoma de Ceuta.

Pedro José¢é Bernal Gonzalez
Servicio de Prevencion. Direccion General de Salud Publica y
Adicciones. C. A. Region de Murcia.

Introduccion

El calendario de vacunacion del Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud (CISNS) “solo” se remonta a 1975, afo en el que se
aprueba el primer calendario continuado de vacunaciones.

Pero para llegar a este calendario fueron necesarios muchos éxitos y
fracasos de vacunas que representaron grandes hitos en la historia de
la vacunologia y otras se quedaron por el camino, bien porque fueron
sustituidas por mejores vacunas o porque no alcanzaron la eficacia que de
ellas se esperaba. Pero detras de todas ellas siempre hubo personas o grupos
de personas que trabajaron durante muchos afios de su vida para hacer
realidad la tan manida frase: “Las dos intervenciones en Salud Publica que
han tenido un mayor impacto sobre la salud de la poblacién han sido la
higienizacion del agua y la vacunacion, por encima incluso de cualquier
otra medida preventiva o curativa como ha sido el caso de los antibioticos”.

Por esta razdn se hace necesario mencionar algunos de los grandes hitos
en vacunologia, que han precedido al Calendario de Vacunaciones.
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Antecedentes historicos

Aunque durante los siglos XVI y XVII ya hubo intentos de utilizacion
de la técnica de variolizacion para luchar contra la viruela, que producia
grandes estragos entre la poblacion, no es hasta 1798 cuando Edward
Jenner con su técnica de variolizacion extiende de una forma definitiva
la lucha contra esta enfermedad.

Apartir de ese momento, aunque ya en el siglo XIX, comienzan a aparecer
mas y mas vacunas, que esquematicamente se recogen a continuacion.

Desarrollo de las vacunas a escala mundial:

- Siglo XVIII: Viruela, 1798.

- Siglo XIX: Rabia, 1885; Tifoidea, 1896; Colera, 1896; Pes-
te,1897.

- Inicio siglo XX: Difteria, 1923; Pertussis, 1926 (cc); BCG,
1927; Tétanos, 1927; Fiebre amarilla, 1935; Gripe, 1936;
Rickettsia, 1938.

- Siglo XX (después de la II Guerra Mundial): Polio Oral
(Sabin); Sarampion; Parotiditis; Rubéola; Adenovirus; Tifoi-
dea (Salmonella Ty21a); Varicela; Rotavirus; Polio Inactivada
(Salk); Rabia; Encefalitis Japonesa; Hepatitis A; Neumocdcica
polisacarida; Meningocdcica polisacarida A+C; Haemophilus
influenzae tipo b (PRP); Hepatitis B; Encefalitis por garrapatas;
Haemophilus influenzae (conjugada); Tifoidea (Vi); Tosferina
acelular; Hepatitis B (recombinante); Toxoide pertusico.

- Siglo XXI: Meningocdcica conjugada C; Neumocdcica conju-
gada; Papilomavirus; Gripe adyuvada; Gripe en cultivo celular;
Rotavirus (virus atenuados); Meningocdcica conjugada ACWY;
Herpes Zoster; Meningococo B; vacunas combinadas.

Viruela

Francisco Piguillem y Verdaguer (1770-1826), médico y académico de
Barcelona, administrd la primera vacuna frente a la viruela en Espafia el
3 de diciembre de 1800 en el Puigcerda (Catalufia).

Aunque la vacunacién no tuvo una buena aceptacion por parte de la po-
blacion, por aquello de “nadie se acuerda de Santa Barbara hasta que
truena”, cuando se producia una epidemia importante de la enfermedad,
entonces la poblaciéon se vacunaba.
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En 1803 El Consejo de Indias organiza la “Real Expedicion Filantro-
pica de la vacuna”, también conocida como Expedicién Balmis, ca-
pitaneada por el Dr. Francisco Javier de Balmis y Berenguer con la
inestimable colaboracion del Dr. José Salvany y Lleopart que falleci6
en Cochabamba en 1810, y que llevaron la vacuna a las colonias espa-
nolas de ultramar.

Durante el siglo XIX tuvieron lugar una serie de decisiones casi “anec-
doticas” por la dificultad en llevarlas a cabo:

1805: Real Orden por la que se establece que se creen salas
adecuadas en los hospitales para vacunar.

1815: Decreto sobre la obligacion de vacunar de viruela.

1855: Ley Organica de Sanidad, obliga a la Autoridad Sanitaria
a vacunar.

1868: Vacunacion obligatoria en el ejército.

1871: Debido a la epidemia que se produce en Europa, por una
Real Orden se crea el Instituto Nacional de la vacuna.

1873: Se establece la vacunacion obligatoria en hospitales,
colegios, ejércitos, ... y que se extienda su interés al resto.
Entre 1888 y 1892 se produce un recrudecimiento de la
viruela y en 1891 se publica una Real Orden que recomienda
a la Autoridad Sanitaria a vacunar a los nifios antes de los 2
afos.

Pero durante el siglo XX se van haciendo cada vez mas duras y eficaces:

En 1903, ante la aparicién de un brote de viruela se publico una
Real Orden por la Direccion General de Sanidad, por la que se
obligaba a vacunar (en tiempos de epidemia...).

En 1904, la Instruccion General de Sanidad Publica, organizé
las vacunaciones e inoculaciones preventivas, y considero a la
viruela como enfermedad de declaraciéon obligatoria. A pesar
de todo, durante el primer decenio del siglo XX se registraron
38.000 defunciones por viruela.

En 1921 se produjeron 2.097 fallecimientos y brotes en diversas
ciudades. En Madrid se impuso la obligatoriedad del aislamiento
y la vacunacion, que posteriormente se hizo extensiva a todo el
pais, y en dos anos se vacuné al 45% de la poblacion. En 1929
solo se registraron dos fallecimientos.
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*  En 1926, en la 13* Conferencia Sanitaria Internacional celebrada
en Paris, se acordaron medidas internacionales de vacunacion y
notificacion.

* En 1934, el Reglamento de Sanidad Exterior, obligo a la
notificacion internacional de epidemias, y se produjo un control
de la viruela hasta la Guerra Civil en nuestro pais.

* En 1939 se produjo un importante brote con 1.356 defunciones,
lo que provocd una actuacion rapida de manera que en 1943 no
se registro ninguna defuncion por viruela.

* En 1944, la Ley de Bases de Sanidad, establecia la vacunacion
obligatoria frente a la viruela y la difteria en tres momentos
determinados:

1. En los dos primeros afos de vida.
2. Alingreso en la escuela primaria
3. Alingreso en el Servicio Militar.

A partir de 1954 se declara la eliminacion de la viruela en Espafia, aun-
que en 1961, un caso importado de la India provocé en Madrid un brote
con 17 casos.

La Ley 22/1980, de 24 de abril, suprimi6 en Espafia la obligatoriedad
de la vacuna de la viruela. Anteriormente, el 9 de diciembre de 1979, la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) declar6 erradicada la viruela
en el mundo y recomendo el cese de la vacunacion en todo el mundo.

Poliomielitis

Entre 1959-1963 en Espaiia, la Direccion General de Sanidad ofrecid a
los Jefes Provinciales de Sanidad la vacuna de polio inactivada (Salk),
pero con unos criterios poblacionales desiguales y con dosis insuficien-
tes, lo que hizo que el impacto de la vacunacion en la colectividad fuera
muy pobre y solo se consiguiera un efecto individual.

En la primavera de 1963 se puso en marcha una campatfia piloto en Ledn
y Lugo con la vacuna oral (Sabin) con gran despliegue de divulgacion
entre médicos y poblacion general a través de la prensa y la radio. El
objetivo era vacunar al menos al 80% de los nifios entre 2 meses y 7
afnos con dos dosis, y se alcanzaron unas coberturas entre el 90% y 93
%. En el éxito de estas coberturas no se puede por menos que remarcar
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el gran protagonismo de los Dres. Pérez Gallardo, Valenciano y Najera,
entre otros.

En 1965 se organizo una campafa con una primera dosis en febrero y
una segunda dosis en abril, administrandose ademas de vacuna de polio,
difteria, tétanos y tosferina (DTP), a nifios entre 3 meses y 3 afios, obte-
niéndose unas coberturas del 70%.

A finales de 1966 se produjo un aumento de casos de polio, sobre todo
en menores de 2 afios sin vacunar o insuficientemente vacunados, por lo
que en la campafia 1966-67 se afiadi6 una tercera dosis, considerada de
recuerdo de polio oral y DTP a los vacunados anteriormente.

Aunque en principio comenzaron a disminuir los casos, en 1969 se pro-
dujo de nuevo un aumento, las coberturas no pasaron del 60-70% Yy,
ademads, con una distribucion muy desigual.

A partir de 1972 se pusieron en marcha dos estrategias diferentes, por un
lado, una vacunacion de “barrido” con una dosis de polio-1 oral monova-
lente y una dosis de DTP a mayores de un afio y menores de 3 afios, vacu-
nados en campaias anteriores, y por otro lado, se afiadidé una cuarta dosis
de polio oral trivalente y una dosis de DTP antes de entrar al colegio.

Aunque descendieron los casos de polio-1, se mantuvo la incidencia y
distribucion de poliovirus y definitivamente en 1975 se establecidé un
“Calendario de vacunacion continuo”.

Sarampidn

En 1965 se autoriz6 la primera vacuna atenuada frente al sarampion, con
la cepa Beckenham 31, pero solo de venta en farmacias.

La Direccion General de Sanidad realizé en 1968 una “Camparia de
vacunacion de sarampion” en 11 provincias espafiolas, dirigidas a nifios
de 9 a 24 meses, con una sola dosis. De esta campafia se sacaron algunas
conclusiones:

* Larespuesta inmunitaria era de un 91%.

* Aparecieron reacciones adversas moderadas en el 10% de los
vacunados, y

* Aparecieron algunas encefalitis post-vacunales, que produjeron
un rechazo tanto en los médicos como en los padres.
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Como consecuencia, en 1969 se retir6 del Registro la vacuna del saram-
pién con la cepa Beckenham 31.

En 1975 se autoriz6 la vacuna con la cepa Schwartz, la cual se incluye
en el calendario de vacunacion en 1978.

Calendarios de vacunacion

En 1975 la Direccion General de Sanidad establecio el primer CALEN-
DARIO CONTINUO DE VACUNACIONES. Se suprimieron las
“Campaiias de vacunacion”, de manera que todos los nifios desde el na-
cimiento seguian unas pautas de vacunacion continuadas en el tiempo.

Calendario de vacunaciones. Direccion General de Sanidad (1975-80)

CALENDARIO DE VACUNACIONES (1975-80)

TN
3 MESES £TANOS
5 MESES  |PoLiomeLms 123
7MESES R on s 2

9 MESES

15 MESES | [PoLioMELITIS 123

20 MESES
q
11 ANOS solo nifias
14 ANOS | [POLIOMIELITIS 1,2,3]

|

BCG, siguiendo las indicaciones de las autoridades sanitarias

Otras vacunaciones como la antiamarilica se utilizan en circunstancias especiales
* La vacuna de sarampién puede asociarse con la parotiditis

En este calendario se vacunaba a los:

* 3 meses: Polio 1, y DTP.

*  Smeses: Polio 1,2y 3y DTP.

* 7 meses: Polio 1,2y 3y DTP.

* 9 meses: Sarampion (desde 1978).
* 15 meses: Polio 1,2y 3y DT.
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e 20 meses: Viruela

* 6 afios: Polio y Tétanos.

e 11 anos: Rubeola solo en nifias.
* 14 afios: polio y Tétanos.

En 1981, el Ministerio de Sanidad y Seguridad Social modifico el calen-

dario de vacunaciones.

Calendario de vacunaciones del Ministerio de Sanidad y Seguridad

Social (1981)

MINISTERIO DE SANIDAD Y SEGURIDAD SOCIAL (1981)
CALENDARIO DE VACUNACIONES

3 MESES
5 MESES
7 MESES
18 MESES

6 AoS
11 ANOS
14 ANOS POLIOMIELITIS 1,2,

RUBEOLA
solo nifias

* PARA LOS NINOS EN SITUACION DE ESPECIAL RIESGO A LOS 9 MESES

Como novedades destacadas de encontraban:

* Todas las dosis de polio eran trivalentes.

* Las dosis de DTP y polio de los 15 meses se pasaron a los 18
meses, y

* A los 15 meses se instaurd la vacunacion combinada frente a
Sarampidn, Rubeola y Parotiditis (Triple virica).

En 1986, la Ley General de Sanidad suprimi6 definitivamente la vacu-
nacion frente a la Viruela.

En 1987 se cred el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Sa-
lud que es el 6rgano de cooperacion e intercomunicacion de los servi—
cios de salud de las comunidades autonomas entre si y con la adminis-
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tracion del Estado para dar cohesion al sistema y garantizar los derechos
ciudadanos en todo el territorio. En la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de
cohesion y calidad del Sistema Nacional de Salud, en su articulo 69 se
recoge su actual composicion y funciones.

Esta formado con el mismo niimero que corresponde a los representan-
tes de las comunidades autonomas y los representantes de la Adminis-
tracion central del Estado.

En 1988 se instaurd la Comision Permanente del Sistema Nacional de
Salud, cuya primera mision es intentar consensuar los diferentes calen-
darios de vacunacion de las Comunidades Auténomas (CCAA).

En 1989 se sustituyo la vacunacion de rubeola solo para nifias por una
segunda dosis de triple virica (TV) a los 11 afios para niflos y nifias. Se
intentaba con esta medida proporcionar una dosis de recuerdo para el
Sarampioén con el horizonte de su erradicacion, ya que una sola dosis por
su nivel de inmunidad, dejaba una bolsa de susceptibles, que dificultaba
el objetivo de erradicacion de la enfermedad.

En 1992 se implanto la vacunacion de hepatitis B en adolescentes.

En 1991 se producjo un gran hito dentro de la historia de los calendarios
de vacunacion, la creacion de la Ponencia de Programa y Registros de
Vacunas. La coordinacion de la Ponencia es competencia de la Sub-
direccion General de Promocion de la Salud y Epidemiologia, y esta
compuesta por miembros de:

« Area de Vacunas de la Subdireccion General de Promocion de
la Salud y Epidemiologia. Direccién General de Salud Publica,
Calidad e Innovacion. MSSSI.

* Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS).

* Centro Nacional de Epidemiologia (ISCIII).

* Secretaria General de Instituciones Penitenciarias. Ministerio
del Interior.

* Inspeccion General de Sanidad. Ministerio de Defensa.

*  Técnicos de las 17 Comunidades Autonomas y 2 Ciudades Autonomas.

En 1992 se cre6 la Comision de Salud Publica, formada por los
Directores Generales de Salud Publica de las diferentes CCAA, y de la
que dependen las distintas Ponencias, Comisiones y Grupos de Trabajo.
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En 1995 EI CISNS aprobd para el afio siguiente un nuevo calendario
vacunal por bandas.

Calendario de vacunaciones recomendado para 1996. Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud
CONSEJO INTERTERRITORIAL DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD

CALENDARIO DE VACUNACIONES RECOMENDADO (1996)
Aprobado por el Consejo Interterritorial el 24 de julio de 1995

VACUNAS
2-3 45 6-7 12 15 18 6 7 10 " 13 14

meses [ meses | meses [ meses | meses | meses afios afios afios afios afios afios

VPO1: VPO2 VPO3

DTP1 DTP2 DTP3

El concepto por bandas, permite que la 4* dosis de polio+DTP se pueda
administrar entre los 15 y los 18 meses, la 5* dosis entre los 6 y los 7
anos, la primera dosis de TV entre los 12 y 15 meses, la segunda entre
los 11 y los 13 afios, y la hepatitis B entre los 10 y los 14 afios.

Este calendario por bandas es probablemente el inicio de lo que afos
después terminaria en una discusion que se mantendria durante algunos
afos entre el Ministerio, CCAA y diferentes Sociedades Cientificas de
lo que se denominaba “el estado de los 19 calendarios de vacunaciones”.

En el afio 2000 el Ministerio propuso el cambio de edad de las primeras
dosis de DTP a los 2, 4 y 6 meses y recuerdo entre los 15 y 18 meses,
afadiendo la vacunacioén frente a Haemophilus influenzae tipo b,y ade-
lantar la segunda dosis de TV a los 3-6 afios, manteniendo la dosis de
los 11-13 afos en tanto en cuanto las cohortes que ya hubieran recibido
la segunda dosis de TV llegaran a esa edad.

Entre tanto, en 1996-97 se produjo un gran aumento en la incidencia
de enfermedad producida por la Neiseria meningitidis serogrupo C, lo
que provoco la puesta en marcha de una campafia de vacunacion con la
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vacuna polisacaridad A+C (la tnica disponible en ese momento), desde
los 18 meses a los 18 afios de edad.

En el afo 2000, ya se dispuso de la vacuna conjugada frente a meningo-
coco C, y se incluy6 en el calendario de vacunaciones con pauta de tres
dosis a los 2, 4 y 6 meses. Incluso la mayoria de las CCAA realizaron
estrategias de captacion entre el afio 2000 y 2004 para vacunar a la po-
blacion hasta los 18-20 afios.

Probablemente la pauta de vacunacion de esta vacuna haya sido la que
mas cambios ha sufrido en los ultimos afos, debido a la dindmica de
anticuerpos observada en la poblacion, a la epidemiologia de los me-
ningococos, y a la aparicion de vacunas combinadas que incluyen los
serogrupos A, C, We'Y.

El 21 de junio de 2002 la OMS otorgo el certificado para la Region Eu-
ropea de territorio libre de polio, lo que conllevo a plantearse la necesi-
dad de cambiar la vacuna VPO, por la VPI inactivada.

Los dias 8-9 de octubre de 2002 se celebr6 en San Lorenzo del Escorial
una reunion de consenso de la Comisioén Nacional de Salud Publica, y
las ponencias técnicas del Programa y Registro de Vacunaciones y de
Vigilancia Epidemiolégica, que en su dia supuso un gran hito en la his-
toria para el consenso de los calendarios de vacunacion a nivel nacional.
Entre otros acuerdos figuraban:

* “Introducir el cambio de la vacuna VPO por VPI a partir de
enero de 2004(...), siempre que se hayan planificado las acciones
precisas para este cambio”.

* “En aras a la equidad y el cumplimiento de nuestra
responsabilidad en el Sistema Nacional de Salud, consideramos
absolutamente deseable la cohesion en la toma de decisiones,
lo que incluye un compromiso leal de unanimidad sobre
cualquier eliminacion o introduccion de vacunas en los
calendarios de inmunizacion de las CCAA de Espaia, ello sin
menoscabo de las competencias de las propias CCAA en este
campo”.

e “Ademas, como instrumento util de cara a sistematizar los
aspectos que hay que tener en cuenta en la toma de decisiones, se
elaborara un protocolo que desarrolle los puntos fundamentales
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de cara a la introduccién (o combinaciones de vacunas) en el
calendario de nuevas vacunas”.

Uno de los primeros frutos de esta reunion es la elaboracion por parte de
la Ponencia de Programa y Registro de Vacunaciones de un documento
en el que se establecian los Fundamentos Principales para la Modifi-
cacion de los Programas de Vacunas:

¢La enfermedad es un problema de salud publica?
JLa vacuna disponible es segura y eficaz?

;Como puede repercutir anadir una nueva vacuna al calendario
actual?

¢ Cual sera el coste efectividad de la vacuna?

En el afio 2004 se aprobo6 el documento elaborado por la Ponencia
sobre “Recomendaciones de vacunacion en adultos, que fue revisado en
febrero de 2009 para la vacunacion de difteria-tétanos.

El 30 de enero de 2005 la Comision de Salud Publica del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud (CISNS), tras propuesta
de la Ponencia de Programa y Registro de Vacunaciones, aprobo,
ampliar la recomendacion de vacunacion de varicela en los siguientes
términos:

“Recomendar la vacunacion de varicela en una cohorte elegida por
cada Comunidad Autonoma entre las edades de 10 y 14 anios (ambas
inclusive), en aquellas personas que refieran no haber pasado la
enfermedad ni haber sido vacunadas con anterioridad”.

Esta recomendacion de vacunacion fue aprobada de forma definitiva en
el Consejo Interterritorial del SNS celebrado el 2 de marzo de 2005.

En marzo de 2006 se aprobo el documento sobre “Enfermedad invasora
por Streptococcus pneumoniae: Implicacion de la vacunacidén con la
vacuna conjugada heptavalente”. En sus conclusiones se establecia:

“Por todo lo expuesto no_se recomienda la incorporacion de la
vacuna PCV-7 en el calendario de vacunacion infantil. Se recomienda
mantener y reforzar la vacunacion en los nifios que pertenecen
a algunos de los grupos de riesgo en los que dicha vacuna estd
recomendada y se recomienda seguir valorando las tendencias
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observadas en la enfermedad invasora neumococica mediante
una vigilancia continua de dicha enfermedad y de los serotipos
responsables de la misma”.

En el afo 2007, y a resultas de un informe aprobado en la Ponencia
de Programa y Registro de Vacunaciones en febrero de 2007, en la
Comision de Salud Publica en septiembre de 2007 y en el Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud en octubre de 2007, se
defini6 que, en el marco de las estrategias de prevencion del cancer de
cérvix, se recomienda:

e “Incluir la vacunacion sistematica de las nifias en una unica
cohorte, a elegir entre los 11 y 14 arnos de edad.”

»  “Establecer un sistema de vigilancia que permita conocer la
evolucion de los genotipos circulantes, y la reevaluacion de la
estrategia de vacunacion implantada.”

’

*  “Reforzar los programas de cribado del cancer de cérvix.’

Calendario recomendado para 2007. Consejo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud
CONSEJO INTERTERRITORIAL DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD

CALENDARIO DE VACUNACIONES RECOMENDADOC (2007)
Aprobado por el Consejo Interterritorial el 10 de octubre de 2007

VACUNAS

El 4 de febrero de 2010 se aprobd el documento de la Ponencia de Va-
cunas sobre “Nuevas Vacunas Antineumocdécicas Conjugadas” con las
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siguientes recomendaciones: “(...), a la vista de lo expresado en este
Documento, Este Grupo de Trabajo hace las Siguientes recomenda-
ciones: Seria aconsejable que las instancias correspondientes tomaran
en consideracion este informen en orden a valorar la introduccion en el
calendario sistematico infantil de vacunacion de una vacuna antineu-
mococica conjugada de amplio espectro que cubriera especialmente, los
serotipos invasores mas comunmente aislados en nuestro pais”.

A pesar de las recomendaciones de las Sociedades Cientificas, no muy
diferentes de las recomendaciones de la Ponencia de Vacunaciones, la
vacuna antineumococica 13-valente se incorporé en el calendario de va-
cunacion infantil en el afio 2015.

En septiembre de 2011 se publicod el documento “Criterios de Evalua-
cion para Fundamentar Modificaciones en el Programa de Vacunacion
en Espania” (Documento aprobado por los miembros de la Ponencia de
Programa y Registro de Vacunaciones el 27 de septiembre de 2011, por
la CSP el 22 de febrero de 2012 y por el CISNS el 29 de febrero de
2012). Las principales conclusiones eran:

“Se define Calendario Unico de Vacunacién como el calendario que
incluird los antigenos y nimero de dosis que se recomienda administrar
de manera sistematica y voluntaria a toda la poblacion en Espaia, en fun-
cion de la edad. La administracion de algunas dosis, especialmente las de
refuerzo, pueden recomendarse en un intervalo de edad en lugar de a una
edad concreta. La eleccion de un intervalo se realiza cuando la respuesta
inmunologica obtenida es satisfactoria en cualquier edad del intervalo
y se establece con el fin de facilitar la administracion y captacion de la
poblacién en base a las caracteristicas organizativas de las CCAA”.

Se consideran cinco criterios de evaluacién que, conjuntamente, propor-
cionan un marco para el analisis sistematico de los argumentos a favor
y en contra de la inclusion y priorizacion de cambios en el programa de
vacunacion:

1. Carga de enfermedad.

2. Efectividad y seguridad de la vacuna.

3. Repercusiones de la modificacion en el programa de
vacunacion.

4. Aspectos éticos.

Evaluacion econdomica.

W
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El 16 de febrero de 2012 se aprobaron las recomendaciones de la Ponen-
cia de Vacunaciones:

Vacunacion en el primer afio de vida

Primovacunacién (3 dosis) de DTPa-VPI-Hib. Se mantiene la
pauta de vacunacion de 2, 4 y 6 meses.

Vacunaciéon HB en la infancia. Se mantienen las pautas de
vacunacion de 0, 1-2 y 6 meses o 2, 4 y 6 meses.

Vacunacién de MenC. Se mantiene la pauta existente, dos dosis
entre los 2 a 6 meses. Se propone una revision integral de toda la
pauta de vacunacion de MenC.

Vacunacion en el segundo afio de vida

Vacunacién de SRP. Unificar la administracion de la primera
dosis de SRP a los 12 meses de edad.

Vacunacion de DTPa-VPI-Hib. Unificar la administracion de
esta 4* dosis de refuerzo a los 18 meses.

Vacunacién de MenC. Mantener la pauta actual. Una dosis de
refuerzo a los 12 meses.

Vacunacion de 3 a 6 afios

Vacunacién de SRP. Adelantar y unificar la administracion de la
segunda dosis de SRP entre los 3-4 afios.

Vacunacion de dTpa. Unificar la administracion de esta quinta
dosis de refuerzo a los 6 aios de edad.

Vacunacion de 10 a 16 anos

Vacunacién de Varicela: Mantener el intervalo actual dado que es
una vacunacion dirigida a poblacion susceptible, estimada entre
un 5-10%, que requiere unas estrategias de captacion especificas
que ya estan establecidas.

Vacunacién VPH: Unificar la administracion de esta vacuna a los
11 afios de edad, con el objetivo de mejorar coberturas y disminuir
la posibilidad de episodios psicdgenos tras la vacunacion.

Vacunacién Td: Mantener y unificar la pauta de vacunacion a los
14 afios.
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En enero de 2013, y como consecuencia de un aumento de la inciden-
cia de Tosferina en lactantes pequefios, la Ponencia de Vacunas elabor6
un informe “Revision del programa de vacunacion frente a la tosferina
en Espana”, en el que se establecia: “Si la situacion epidemiologica en
cuanto a hospitalizaciones y fallecimientos en el primer trimestre de la
vida asi lo aconsejara, la autoridad sanitaria debera valorar una o va-
rias de las estrategias complementarias de vacunacion (vacunacion de
la embarazada y de los contactos domiciliarios, preferiblemente antes
del nacimiento del nifio) . La vacunacion en embarazadas se implanto
en Espafia entre finales de 2015 y principios de 2016.

Como se apuntaba mas arriba, la pauta de vacunacion frente al Menin-
gococo C ha sido probablemente la méas revisada en los Gltimos afios. En
enero de 2013 se aprueba el documento de la Ponencia de Vacunaciones

3

‘Revisién del programa de vacunacion frente a enfermedad meningocd-
cica por el serogrupo C”, cuya recomendacion principal era: “Si la admi-

nistracion de una dosis en adolescentes se realiza en el mismo momento
que la retirada de una dosis en menores de 12 meses, la implementacion
no supondrd un coste adicional en el programa de vacunacion.”

En enero de 2013 la Ponencia de Vacunaciones recomendo: “Promover
la rebaja progresiva de la edad de vacunacion de modo que se administre
la vacuna a las chicas preadolescentes de 11-12 afios al objeto de:

e incrementar coberturas,
» facilitar la labor de los sanitarios y
* disminuir los efectos psicogenos masivos.

El 15 de julio de 2015 la Ponencia de Vacunaciones emitio las siguientes
recomendaciones respecto a la vacunacion frente a la varicela:

El esquema de vacunacion en la infancia serd con dos dosis:

a) La primera dosis se administrara preferiblemente a los 12-15
meses de edad con vacuna monovalente frente a varicela.

b) La segunda dosis se administrard a los 3-4 afos de edad,
preferiblemente con vacuna tetravirica.

En marzo de 2016 se aprobd el documento de la Ponencia de Vacuna-
ciones: “Cambio del calendario comun de vacunacion infantil: Razones
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para la implantacion de un esquema 2+1” por el que se recomendaba
que a partir de 2017 se pasara a una pauta de vacunacion frentes a DTP-
VPI-HB-Hib de dos dosis a los 2 y 4 meses y una dosis de recuerdo a los
11 meses de edad, a los 6 afios aquellos que hubieran comenzado con
esta pauta recibirian una dosis de VPI.

Calendario recomendado para 2017. Consejo Interterritorial del Siste-
ma Nacional de Salud

CONSEJO INTERTERRITORIAL DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD
CALENDARIO COMUN DE VACUNACION INFANTIL

Calendario recomendado afio 2017*

EDAD
VACUNACION 0 2 4 11 12 15 3-4 6 12 14
meses | meses | meses | meses | meses | meses afios | afios

Poliomielitis

Difteria-Tétanos-Pertussis
| —

Haemophilus influenzae b
| ————

Sarampion-Rubéola-Parotiditis
| —
Hepatitis B®

Enfermedad meningocécica C MenC

Varicela

Enfermedad neumocécica VCN1 VCN2 VCN3

*El nuevo calendario se incorporaré a partir de enero de 2017. En situaciones especificas las CCAA podréan adoptar la introduccién a lo largo de 2016.

El 8 de mayo de 2019 el CISNS aprobo el documento de la Ponencia
de Programa y Registro de Vacunaciones “Recomendaciones de vacu-
nacién frente a enfermedad meningocdcica invasiva” en el que se reco-
mendaba:

a) Se sustituird la vacunaciéon actual a los 12 afos de edad con
vacunas MenC por vacunas MenACWY. De esta manera se
espera obtener impacto directo en este grupo de edad y una
duracion de la proteccion al menos hasta los 17-18 afios, cuando
la transmision de meningococo es mayor.

b) La finalidad es establecer una proteccion comunitaria frente a
MenW y MenY, manteniéndola frente a MenC.
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Para ello se realizara una vacunacion de rescate de manera coor-
dinada en todas las CCAA, que abarcara 2-3 afios (en funcion de
las dosis disponibles) para cubrir la poblacion hasta los 18 afios
de edad, es decir, las cohortes de nacimiento entre 2001 y 2006.
La estrategia debera dirigirse a alcanzar altas coberturas de va-
cunacion, utilizando, si es posible, la captacion de la poblacion
escolarizada en los centros educativos.

Pero sin duda alguna uno de los hitos mas importantes en los ultimos
afos en referencia a la vacunacion de la poblacion fue la aprobacion
el 24 de julio de 2018 por la Comision de Salud Publica del documen-
to elaborado por la Ponencia de Programa y Registro de Vacunaciones
“Vacunacion en grupos de riesgo de todas las edades y en determinadas
situaciones”. Uno de los documentos mas completos jamas elaborado
por la Ponencia, y que contempla las recomendaciones de vacunacion
en cualquier grupo de riesgo de cualquier edad y en cualquier situacion.

Calendario comun de vacunacion a lo largo de toda la vida. Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud

( ) CALENDARIO COMUN DE VACUNACION A LO LARGO DE TODA LA VIDA

Calendario recomendado afio 2020

Consejo Interterritorial
SISTEMA NACIONAL DE SALUD EDAD
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Calendarios de vacunaciones en el Principado de Andorra

El primer calendario de vacunaciones de Andorra data del afio 1988 que
fue aprobado mediante el Decreto del Muy Ilustre Gobierno de 2 de
marzo de ese mismo afio, por el que se aprobaba el plan de vacuna-
ciones sistematicas y el calendario de vacunaciones. Si bien es cierto
que existian ordenes y avisos anteriores que mostraban el interés de la
Administracion Publica del Principado en materia de vacunaciones, no
fue hasta esta fecha que el pais se dot6 de un calendario oficial.

En el decreto se establecia:

* Que las vacunas del calendario son de aplicacion obligatoria para
todos los nifios, las nifias y los jovenes que viven en Andorra,
siendo necesario para ser admitido en cualquier escuela el
cumplimiento del mismo.

* El funcionamiento del Plan de Vacunaciones Sistematicas en
el que se contemplan los aspectos operativos que facilitaran la
vacunacion de la poblacion con el fin de alcanzar una cobertura
de vacunacion del 100%. Siendo los aspectos mas relevantes que
la norma dispone, el que las vacunas se administraran de forma
gratuita por los centros de vacunacion acreditados, las normas
de acreditacion de los mismos, el hecho que le corresponde al
Gobierno el suministro de las vacunas del calendario, el registro
de las vacunas administradas y las actividades de informacion a
la poblacion general y a las familias en particular.

» El calendario de vacunaciones siguiente:

3 meses: Polio oral trivalente y DTP.

5 meses: Polio oral trivalente y DTP.

7 meses: Polio oral trivalente y DTP.

15 meses: Triple virica.

18 meses: Polio oral trivalente y DTP.

4 — 6 anos: Polio oral trivalente y DT.

11 afios: Rubeola solo en nifias.

14 — 16 afios: Polio oral trivalente y Td (cada 10 afios).

0O O O O O O O O

La Administracion Publica de Andorra para llevar a cabo el trabajo de
armonizar las vacunaciones y revisar el plan de vacunaciones desde sus
inicios ha contado con la participacion de los profesionales implicados
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en la vacunacion, cuya actividad se llevaba a cabo a través del Consejo
Asesor sobre Vacunaciones, organismo que desde el primer momento
asesoro a los responsables de salud en la toma de decisiones en el entorno
de la vacunacion, aunque la creacion formal del mismo no se hizo efecti-
va hasta el 2007. Posteriormente, en 2013 este organismo fue sustituido
por el Consejo Asesor de la Patologia Infecciosa siendo desde entonces
este el organismo responsable de asesorar en materia de vacunaciones.

En 1991 se actualizo el calendario de vacunaciones y se modifico el
circuito del plan de vacunaciones de modo que el suministro de vacunas
a los centros administradores correspondia a las Oficinas de Farmacia
del Principado, de manera que cada centro administrador elige la farma-
cia que le proveera las vacunas necesarias y la Administraciéon Publica
es quien asume el coste de dichas vacunas pagando directamente a las
oficinas de farmacia las vacunas suministradas. La actualizacion del ca-
lendario en ese momento era la siguiente:

* Se introduce la vacunacion de hepatitis B a las edades de 3, 5, 7
meses y a los adolescentes de 11 a 15 afos.

* Lasdosis de polio oral y DTP de los 18 meses pasan a los 15 meses.

» Se sustituye la vacunacion de rubeola solo para nifias a los 11 afios
por la segunda dosis de triple virica para nifios y nifias a los 11 afios.

* Se fija a los 5 afos la vacunacion de polio oral y DT que estaba
entre los 4 y los 6 afos.

En 1993 se modifico de nuevo el calendario de vacunaciones para dejar
a criterio médico la vacunacion de hepatitis B en los bebes y la utiliza-
cion de vacuna de polio oral o inyectable.

En 1997, aunque las caracteristicas del Principado no permiten identifi-
car la aparicion de cambios en la situacion epidemioldgica de la enfer-
medad invasiva por meningococo, el incremento de incidencia de enfer-
medad invasiva por Neisseria meningitidis C que tienen lugar en nuestro
entorno, hizo que se llevara a cabo una campaiia de vacunacion frente a
meningococo C dirigida a la poblacion 2 a 19 afios, con la vacuna poli-
sacarida A+C.

En el afio 1999 hubo una nueva modificacion del calendario por la que
se introdujo la vacunacion frente a Haemophilus influenzae tipo b, se
estableci6 que las tres primeras dosis de polio debian ser inyectables y
el resto orales, se inici6 la vacunacion frente hepatitis B a los recién na-
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cidos y la vacunacién del adolescente frente a esa patologia coexistiria
con la vacunacion en el neonato hasta el 2014, quedando el calendario
de la manera siguiente:

* 0 meses: hepatitis B.

* 2 meses: DTP+IPV+Hib/HB.

* 3 meses: DTP+IPV+Hib.

* 4 meses: DTP+IPV+Hib.

* 6 meses: HB.

* 15 meses: DTP+Hib/OPV/TV.

* 5Safos: DT/OPV/TV.

* 11 afos: TV (por un periodo de 6 anos hasta que los vacunados
a los 5 afios lleguen a tener 11 afios).

* 15 afos: Td/OPV/HB (3 dosis).

La aparicion de la vacuna conjugada frente a meningococo C en el afio
2000 permiti6 su inclusion en el calendario en esquema de dos dosis a
las edades de 5 meses y 6 meses y se llevo a cabo una nueva campafia de
vacunacion para inmunizar a la poblacion de los 7 meses a los 19 afios.

En 2002 viendo que las coberturas de vacunacion frente a gripe eran
muy bajas se organiz6 la primera campafia de vacunacion antigripal para
los grupos de riesgo, entre los que se incluia a toda la poblacion a partir
de los 65 afos, siendo la vacuna gratuita para todos ellos. La campana
de vacunacion antigripal se ha mantenido afio tras afio y se van actuali-
zando los grupos a los que se dirige.

En 2003 avances en vacunas como la vacuna acelular frente a Bordetella
pertussis con vacunas combinadas pentavalentes y hexavalentes, que
pueden ser coadministradas con la vacuna conjugada frente a meningo-
coco C, motivan un cambio de calendario en el que se sustituye DTP y
DT por DTpa, dT por dTpa y se usan vacunas pentavalentes y hexava-
lentes pasando a una pauta de 2, 4 y 6 meses junto con MCC.

En 2004 después que el afio anterior Europa fuera considerado territorio
libre de Polio por la OMS se modifico de nuevo el calendario sustituyen-
do por completo la vacuna de polio oral por la vacuna inyectable.

En 2007 se llevo a cabo un proyecto de revision profunda del plan de
vacunaciones con la participacion de los profesionales encargados de la
vacunacion y expertos de la OMS que se desplazaron al pais para par-
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ticipar en el proyecto. Como resultado se modifico el Plan de Vacuna-
ciones Sistematicas Obligatorias siendo las principales modificaciones:

* El establecimiento del procedimiento de modificacion del
calendario de vacunaciones.

* Lacreacion formal del Consejo Asesor de Vacunas.

» La centralizacion del aprovisionamiento, almacenamiento y la
distribucion de las vacunas, siendo el responsable el Ministerio
encargado de la salud.

* La introduccion de la vacuna conjugada heptavalente frente a
neumococo a las edades de 3, 5, 7y 15 meses.

* La modificacion de la pauta de vacunacion frente a MCC
introduciendo una dosis en el segundo afo de vida (2 meses, 4
meses, 18 meses).

* Laeliminacién de la quinta dosis de la vacuna contra la polio.

En 2010 se sustituyo la vacuna conjugada heptavalente frente a neumo-
coco por la vacuna 13-valente.

En 2011 el Consejo Asesor de Vacunaciones publicé el primer docu-
mento de recomendaciones de vacunacion a los adultos en el que se
incluian recomendaciones para los adultos sin factores de riesgo y para
los que presentaban algun riesgo ya fuera laboral o por patologia. Este
documento no implicaba la gratuidad de las vacunas para todos los adul-
tos o para los grupos de riesgo, pero si la incorporacién como producto
financiado al 75% por la Caja Andorrana de Seguridad Social. Posterior-
mente se elabora un documento de recomendaciones para la vacunacion
contra el neumococo al adulto de riesgo por edad o por patologia de
base.

En 2014 se introdujo en el calendario la vacuna frente VPH para nifias
a la edad de 12 anos con dos dosis de dicha vacuna, se modifica la edad
de vacunacion de TV pasando a 12 meses y 3 afios, y se introdujo una
dosis de refuerzo de la vacuna MCC a la edad de 12 afios con una pauta
de primovacunacion a 4 meses y 18 meses.

En 2015 se reforzo la vacunacion de la embarazada facilitando la
accesibilidad a las mismas con la gratuidad de las vacunas, se recomendo
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la vacunacion frente a la gripe, tosferina y tétanos con la vacuna dTpa,
y la administracion de TV después del parto a las mujeres sin evidencia
de inmunidad para rubeola.

En 2016 se introdujo en el calendario de vacunaciones la vacuna frente a
meningococo B, se pasé a un esquema de primovacunacion 2+1 con va-
cuna hexavalente DTPa+IPV+Hib+HB a las edades de 2, 4 y 12 meses,
se introdujo la vacunacion frente a varicela a los 15 meses y a 3 afios
y se anadieron dos dosis de vacuna frente a polio, una a los 5 y otra a
los 15 afios. La dosis de la vacuna MCC del segundo afio de vida se
adelanto a los 15 meses. Inicialmente se mantuvo la dosis frente a HB
del nacimiento para eliminarse en 2018.

En 2019 se introdujo la vacuna frente a rotavirus con pauta de dos dosis
a los 2 y 3 meses, y analizando la situacion epidemioldgica de la enfer-
medad invasiva por meningococo en el entorno, aunque en Andorra no
se han dado casos de enfermedad invasiva por meningococo W vy, se
sustituyo la vacunacion frente a meningococo C de los 15 meses y 12
afios por la vacuna conjugada frente a meningococo A, C, We'Y.

Calendario de vacunaciones de Andorra del 11 de diciembre de 2019.

Vacunes

2 mesos DTPa + IPV + Hib + HB
Men B
Rota
3 mesos Nc13v
Rota
4 mesos DTPa + IPV + Hib+HB
MCC
Men B
12 mesos DTPa + IPV + Hib + HB
complerts TV
13 mesos Nc13v
Men B

15 mesos Men ACWY
A\

74
3 anys TV
WZ

12 anys Men ACWY
VPH (només les nenes)

15 anys dTpa+IPV

anus, tos ferina acel-lular. IPV: antipoliomielitica
intramuscular. Hib: Haemophilus influenzae tipus B. HB: hepatitis B.
Men B: antimeningococcica B. Rota: vacuna contra el rotavirus.
Nc13v: vacuna antipneumococcica conjugada 13 valent.
MCC: antimeningococcica conjugada C. TV: triple virica (xarampio,
rubéola, parotiditis). Men ACWY: antimeningococcica conjugada A,
C,W-135iY.VVZ: varicel-la. dTpa: diftéria de I'adult, tétanus, tos
ferina acel-lular de I'adult. VPH: virus papil-loma huma.
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Comunicacidon en vacunas. Riesgos, beneficios,
confianza, reticencias, papel de las redes sociales en
las coberturas de vacunacion

Jaime Jesus Pérez Martin

Subdirector General de Prevencion, Promocion de la Salud y Adicciones.
Direccion General de Salud Publica y Adicciones. Consejeria de Salud.
Region de Murcia.

Manuel Méndez Diaz

Programa de Vacunaciones. Direccion General de Salud Publica.
Gobierno de Aragon.

Introduccion

La conocida frase “las vacunas son la segunda estrategia que mas
vidas salva en Salud Publica después de la potabilizacion de las aguas™
deberia ser cambiada por “las vacunaciones...”. Efectivamente, el éxito
de las vacunas recae en su uso, que a su vez reside en la confianza de
la poblacidn en las mismas; la confianza de la poblacion en las vacunas
viene en parte unida a la comunicacion sobre las mismas. Esta claro,
las vacunas solo funcionan si se administran y esto solo ocurrira si las
personas confian en ellas.

El rechazo a la vacunacion se ha incrementado en paises como EEUU
desde finales de los afos 90, en general, unido a la preocupacion por su
seguridad, en parte porque comunicar la informacién relacionada con
vacunas no es sencillo. La comunicacion entre el profesional sanitario
y el padre/madre o la propia persona a vacunar es dificil y si se hace
de forma incorrecta puede empeorar la percepcion de la vacunacion.
Aunque la evidencia en este campo esta en desarrollo, los conocimientos
en ciencias sociales, de comportamiento, psicologia social y teorias de
persuasion pueden ser utiles para adecuar los mensajes.



76 Varios Autores

La comunicacion debe tener en cuenta como es el proceso de la toma
de decisiones, en la que juega un papel la heuristica que podriamos
definir como los “atajos mentales” que nos permiten a los humanos
tomar una decision de forma rapida. Por ejemplo, tendemos a estimar la
probabilidad de que ocurra un acontecimiento basandonos en la facilidad
de que ese hecho nos “venga al pensamiento”. En esto los medios de
comunicacion y las redes sociales tienen una importancia clave. Hechos
recientes como unos pocos posibles efectos adversos en los ensayos de
las vacunas frente al COVID-19 en desarrollo cobran mas importancia
en los medios (y en ocupar nuestro pensamiento) que 300 muertes diarias
por la enfermedad. La noticia del potencial evento adverso acapara no
solo el interés general, sino el nuestro en particular, como si se tratara de
una persona concreta que casi llegamos a conocer; mientras que las 300
personas muertas diariamente tienen un componente de anonimato que
impide que lleguen a nuestro pensamiento.

En las vacunas tradicionales el hecho de la desaparicion -precisamente
por la efectividad de la vacuna- en numerosas ocasiones de la enfermedad
frente a la que protegemos y la mayor conciencia que se toma sobre los
eventos adversos (reales o percibidos) puede agravar una percepcion
equivocada sobre la necesidad de las vacunas. La facilidad de recordar
los riesgos en lugar de los beneficios puede resultar en un cambio en la
confianza en las vacunas.

Riesgos y beneficios

Ninguna intervencion sanitaria esta exenta de un potencial riesgo
iatrogénico, las vacunas tampoco.

Las vacunas, especialmente las de uso sistematico, tienen que
ser medicamentos extraordinariamente seguros, con un perfil de
seguridad 6ptimo.

Los beneficios que ofrece la vacuna tienen que ser mayores que los
potencialesriesgosalosquenossometemosporelhechodevacunarnos.Este
balance es l6gicamente un proceso dindmico que depende fundamentalmente
de la carga de la enfermedad frente a la que nos protegeriamos (incidencia,
gravedad, mortalidad... y su tendencia). Logicamente este balance puede
cambiar geograficamente y a lo largo del tiempo.
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Excede a este capitulo el abordaje de como valorar el riesgo beneficio y
nos centraremos en unos pocos ejemplos de como la percepcion de ese
riesgo beneficio ha impactado en la salud de la poblacion.

Es frecuente presentar “el ciclo tedrico de vida de una vacuna” con una
gréafica en la que se observa como a medida que aumenta la cobertura
de vacunacién cae la incidencia de la enfermedad. En un momento
dado se produce un evento que provoca la pérdida de la confianza de
la poblacion en la seguridad de la vacuna, la cobertura disminuye y con
ello aparecen brotes de la enfermedad. Tras restaurarse la confianza y
recobrar la aceptacion en el programa la enfermedad vuelve a disminuir.
Idealmente se alcanzaria la erradicacion y podria cesar la vacunacion

-aunque esto solo ha ocurrido con una enfermedad humana, la viruela; y
una animal, la peste bovina-.

El ciclo teorico de vida de una vacuna. Chen RT, Hibbs B. Vaccine safe-
ty: current and future challenges. Pediatr Ann. 1998,;27:445-55.
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La pérdida de la confianza en la vacunacion suele producirse por
problemas de seguridad, reales, o la mayoria de las veces, simplemente,
percibidos por la poblacion y por los profesionales, aunque las conse-
cuencias son las mismas -pérdida de coberturas de vacunacion, apa-
ricion de enfermedad, pérdida de vidas y dolor...-.

Hay numerosos ejemplos en la vida real. Uno de los mas llamativos,
felizmente superado, es la crisis de confianza en la vacuna frente a tos-
ferina que comenzo en los afios 60 y 70 en varios paises. La vacuna que
se empleaba en aquel momento era la vacuna de “célula entera” (basi-
camente la Bordetella pertussis completa inactivada) a la que se asocio
con posibles reacciones neurologicas -estudios posteriores cuestionaron
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la relacion causal con la vacuna-. La sociedad dejé de vacunar a los
nifios, con un alto coste ya que la tosferina en lactantes puede ser una
enfermedad mortal. Cuando se recupero la aceptacion de la medida -con
vacunas acelulares en muchos casos- la incidencia de la enfermedad
disminuy6 de nuevo.

Impacto de los movimientos antivacunas en el control de la tosferina.
Gangarosa EJ et al. Impact of anti-vaccine movements on pertussis con-
trol: the untold story. Lancet. 1998,351:356-61.
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Figure 2: Incidence of pertussis in countries affected by active
anti-vaccine movements
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Otro lamentable ejemplo por todos conocidos atn tiene consecuencias.
En 1998 se publico en la prestigiosa revista The Lancet un articulo en el
que se relacionaba la vacunacion triple virica con inflamacion intestinal.
En la rueda de prensa los autores relacionaron la vacunacion como la
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causa del autismo. Esto provocd que las coberturas en el Reino Uni-
do disminuyeran por debajo del 80% (algunas areas de Londres fueron
menores del 50%). El “estudio” fue duramente criticado metodologica-
mente y rebatido por numerosos otros estudios que no hallaron ningu-
na relacion. Posteriormente la mayor parte de los firmantes del articu-
lo se retractaron de ¢él. Wakefield, el investigador principal, era asesor
“cientifico” de un colectivo de padres de nifios con autismo que habian
presentado una demanda contra el gobierno britdnico -pretendian una
indemnizacion-.

En 2010 se concluyo que el estudio era fraudulento y The Lancet re-
tird su publicacion. A Wakefield se le prohibio ejercer la medicina en el
Reino Unido. Pero més de veinte afios después sigue sin recuperarse la
confianza en la vacunacion por parte de algunos sectores. Una rueda de
prensa con un mensaje, falso, pero muy mediatico provoco6 la pérdida
de la confianza y la falta de vacunacion conllevd importantes brotes de
sarampion en toda Europa.

Afortunadamente la sociedad britanica hizo un punto de inflexion y
comenzo a recuperar la confianza en la vacunacion cuando hubo casos
de sarampion en nifios con cancer -en los que esta vacuna esta contrain-
dicada-. En un capitulo sobre comunicacion debemos destacar que las
coberturas de triple virica en hijos de inmigrantes de origen asiatico
en el Reino Unido nunca disminuyeron (quiza no tuvieron tiempo de
escuchar las noticias, quizd simplemente no las entendieron, o quiza
culturalmente sean mas civicos, respetuosos y cumplidores con las
recomendaciones oficiales...).

En Espafa en 2015 impacto a la sociedad la muerte de un nifio por dif-
teria en Olot. Tras décadas sin casos de la enfermedad en Espaia los pa-
dres habian decidido no vacunar a su hijo. La prensa public6 que estaba
“destrozados y se sienten enganados” por los grupos antivacunas, que
les convencieron para no inmunizarlo. Fueron frecuentes en aquellos
dias las consultas de padres que decidieron “poner al dia” las vacunas
de sus hijos.

Reticencia a la Vacunacion

La reticencia a la vacunacion (“vaccine hesitancy’) se define por parte
de la OMS como el retraso en la aceptacion o el rechazo de la vacu-
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nacion a pesar de la disponibilidad de las mismas. Uno de los objetivos
clave de la comunicacion en vacunas debe ser precisamente disminuir
esta reticencia. Un niimero creciente de paises registra reticencia a la va-
cunacion, si bien esto puede ser debido parcialmente a un mayor cono-
cimiento del término. Las razones principales para la reticencia estan
relacionadas con el conocimiento y conciencia, percepcion del riesgo/
beneficio y los relacionados a religion, cultura y estatus socioecondémi-
co; siendo las percepciones de riesgo/beneficio el factor mas importante
en los paises desarrollados. La OMS declar6 la reticencia a la vacu-
nacioén como una de las 10 amenazas para la salud mundial en 2019.

La reticencia puede afectar la motivacion, causando que la poblacion
rechace la vacunacion para si mismos o sus hijos. Es necesario entender
la importancia y la causa de la reticencia en el nivel local por los resulta-
dos negativos que puede tener sobre las coberturas vacunales. Solo con
datos precisos se podra actuar de forma correcta.

Para orientar la comunicacion son interesantes las conclusiones de un
estudio cualitativo realizado en Espafia con personas que optaron por no
vacunar a sus hijos. Desde el punto de vista €tico justifican su posicion a
partir del derecho a la autonomia y la responsabilidad de sus decisiones.
Como argumentos concretos, dudan de la administracion de varias va-
cunas simultdneamente en edades muy tempranas de manera sistematica
y sin individualizar cada caso, temen efectos adversos y no entienden
la variabilidad en el calendario vacunal de las diferentes comunidades
auténomas. Basan su toma de decision en defensa de su derecho a una
crianza sin interferencias del Estado, centran su responsabilidad en el
bienestar individual de sus hijos/as independientemente de las conse-
cuencias que su accion u omision conlleve a la sociedad. En su gestion
de los riesgos, elevan los derivados de vacunar por encima de las con-
secuencias individuales y colectivas de no hacerlo. Las vacunas que
mas dudas generan son aquellas con mayor controversia en el ambito
cientifico. Para ellos es importante la transparencia en la comunicacion
de efectos adversos, el respeto de las autoridades a otros conceptos de
salud/enfermedad, el destierro del término «antivacunasy.

Desde los profesionales sanitarios en ocasiones no es facil la empatia
con este perfil de pacientes (reticentes o en los casos mas extremos an-
ti-vacunas). Esta empatia y comprender que su postura obedece a su
busqueda personal de alternativas para mejorar la salud de sus hijos es
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la inica manera de conseguir establecer una comunicacion efectiva que
no genere el rechazo.

Las emociones a menudo juegan un papel en la forma en que la gente res-
ponde a la vacunacion. Esas emociones se pueden ver afectadas por los ru-
mores que siempre han afectado a la confianza en las vacunas; las primeras
polémicas ya surgieron con Jenner y la viruela a finales del siglo X VIII.

Actualmente estos rumores son mucho mas faciles de difundir a través de
redes sociales; eventos adversos relacionados con la ansiedad que se han
producido siempre, actualmente pueden crear una crisis de Salud Publi-
ca que paralice una campafia de vacunacion. La confianza en las vacunas
puede ser mantenida o restaurada, pero las preocupaciones y las amenazas
emergentes deben ser identificadas rapidamente y la respuesta debe incluir
no solo informacion cientifica sino también empatia y mensajes de cer-
cania (por ejemplo, ante un temor a la vacuna frente al VPH se puede dar el
mensaje positivo de “Juntos podemos vencer el cancer de cuello uterino”,
mensaje que recuerda en gran modo el actual “Este virus lo paramos entre
todos™). La correcta comunicacion es, pues, clave en todo este proceso.

El modelo denominado 3 C (por las siglas en ingles de autosuficiencia,
conveniencia y confianza) para afrontar la reticencia a la vacunacion,
considera estos tres factores como factores que pueden influir la comple-
ja decision de los padres de vacunar a sus hijos. La autosuficiencia (com-
placency) se determina por la reduccion del riesgo percibido debido a la
baja incidencia de la infeccion. La confianza (confidence) se refiere a la
misma en la seguridad vacunal y su efectividad, asi como la confianza en
los que toman la decision de fijar el calendario vacunal. La conveniencia
(convenience) se refiere a la comodidad, facilidad y la calidad del servi-
cio (real o percibida) incluyendo factores geograficos y econdmicos (en
este punto podrian incluirse los sistemas de recordatorio, etc.).

En el estudio realizado por la Comision Europea sobre el Estado de la
Confianza en las Vacunas, afo 2018, se observo que los adultos jovenes
presentaban menos confianza en la seguridad y la importancia de las
vacunas que las personas de mayor edad. Probablemente los mayores si
conserven la experiencia vital de enfermedades graves superadas como
la polio o la difteria por los espectaculares resultados de la vacunacion.
Asimismo, se observa una relacion entre la confianza en las vacunas en
el publico en general y en los médicos de atencion primaria. Entre los 28
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paises encuestados, Espafia obtiene una puntuacion muy destacada en
las preguntas relacionadas tanto con la confianza de las vacunas en ge-
neral como con la vacuna triple virica y de la gripe puesto que todos los
resultados estan entre los 4 paises con puntuaciones que refieren mayor
confianza salvo la pregunta referida a la importancia de la vacuna triple
virica en la que se obtiene el sexto lugar. Se observa una leve mejoria
respecto a la encuesta del ano 2015.

Comunicacion en vacunas

La comunicacioén en vacunas puede incluir multiples métodos de comu-
nicacion, incluyendo campanas de Salud Publica, consejo individual,
sistemas de informacion en vacunas, publicidad, asi como el uso de me-
dios de comunicacion; el tipo de informacion proporcionada es diferente
segun el formato.

Comunicacién con pacientes/padres

Los profesionales sanitarios son la via mas importante de informacion
sobre vacunas para la mayoria de los padres y la poblacién en general;
por lo tanto, los profesionales tienen que tener acceso rapido a los re-
cursos, materiales y mensajes que les provean con el conocimiento y
habilidades que necesitan para comunicar de forma eficaz con los padres
o con las personas a vacunar.

Los indicadores del éxito de la comunicacion sobre vacunas deben in-
cluir la cobertura vacunal, la mayor aceptacion por parte de los padres y
personas a vacunar de las vacunas recomendadas, la mejor comprension
sobre vacunas y las recomendaciones de las mismas y una mayor visi-
bilidad de la informacion sobre seguridad vacunal.

Una revision sistematica publicada en 2017 evalu6 la informacion re-
cibida por los padres en EEUU, se encontré como uno de los factores
principales la relacion entre la informacion sobre vacunas y las deci-
siones tomadas. En general los padres estimaban que recibian poca in-
formacion en vacunas. Una de las expectativas generales era la necesi-
dad de pasar tiempo con su sanitario, sin prisas y con capacidad para
preguntar libremente, con capacidad de hablar cuestiones especificas
sobre la vacunacion de los hijos. Esta es una cuestion que se ve dificul-
tada en general por la falta de formacion en vacunas de buena parte de
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los profesionales sanitarios y por el escaso tiempo medio de consulta. Se
requiere de estrategias especificas para afrontar estas dificultades.

La comunicacién a través de guias o documentos puede ser muy efi-
ciente si estan bien disefiados o cubren las informaciones necesarias.
Entre los temas que deben ser abordados estaria una informacion breve
sobre vacunas, sistema inmune, mecanismo de accidén de las vacunas,
enfermedades prevenidas por la vacunacion (asi como sus consecuen-
cias), la importancia de la vacunacion, seguridad de las vacunas, ademas
de aspectos practicos y logistica.

Caracteristicas de una comunicacién efectiva sobre vacunas

Comunicar no es solo dar mensajes o informacion, incluye interaccion,
compromiso y escuchar a las personas a las que nos dirigimos. La efec-
tividad de la informacion sobre vacunas y campaias sobre las mismas
se incrementara con la participacion de organizaciones sanitarias y so-
ciedades cientificas, mediante el uso de mensajes efectivos y el uso de
materiales dirigidos especificamente a la poblacion objetivo.

La comunicacion con datos médicos o cientificos es importante; pero
a menudo no es suficiente. En muchas situaciones y escenarios los va-
lores, las emociones o las historias personales pueden influir en las deci-
siones en salud. Son utiles los mensajes positivos (que resalten la segu-
ridad y los beneficios de la vacunacion) reconociendo las necesidades,
los valores, objetivos y prioridades.

Actuaciones en contra de la informacién falsa o desinformacion

La actitud habitual ante la desinformacion es proporcionar informacion
correcta, sin embargo, esto no es suficiente. Muchas personas ante la
nueva informacién reaccionan precisamente reforzando sus creencias
originales sobre un tema, este punto se conoce como efecto hoomerang.
Este fendmeno se ha comprobado en general en varios campos y en el
mundo de las vacunas en reiteradas ocasiones y en concreto, respecto a
la vacuna triple virica, se ha observado que proporcionar simplemente
mayor informacién a padres que desconfian de las vacunas se observa
una disminucion de la intencioén de vacunar.

También es conocido el sesgo de confirmacion; las personas tendemos
a cribar la informacion recibida, seleccionando unicamente aquella que
concuerda con nuestras creencias ya establecidas y, por el contrario,
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descartamos aquella otra que la cuestionaria. Esto hace que sea dificil
convencer a personas con fuertes convicciones sobre un tema.

La desinformacion sobre vacunas recae en tres principios: en primer lu-
gar, se deben refutar las informaciones falsas centrandonos en las cuestio-
nes importantes, no sobreinformar ya que demasiada informacion puede
de alguna manera reforzar la informacion falsa. En segundo lugar, antes
de mencionar la informacion falsa indicar que la siguiente informacion
que se va a dar es falsa para que el paciente esté alerta. En tercer lugar,
y més importante, se debe proporcionar una explicacion alternativa. Ex-
plicaciones sobre porque la informacion es falsa y el motivo que puede
llevar a difundir esa informacion contribuira a una mayor credibilidad.

En ocasiones la informacién sobre vacunas que proviene de medios
de comunicacion claramente antivacunas es falsa; pero de dificil com-
prension por parte de la poblacion. Sin embargo. estos mismos medios
pueden defender cuestiones mucho mas perceptibles por parte de la po-
blaciéon como incorrectas (por ejemplo, la no necesidad de quimiotera-
pia en el tratamiento del cancer). Informar de los postulados acientificos
de estos medios puede facilitar el proceso de comunicacion.

Centrarse en la enfermedad

Una posibilidad para intentar una mejor comunicacion es no centrarse
en la vacuna sino en la propia enfermedad. En general cuando un indi-
viduo percibe el riesgo de la enfermedad (percepcion del riesgo) y cree
que hay una accion eficaz puede hacer que haya un cambio de actitud.
En un ejercicio realizado con madres sobre posibles enfermedades y
posibles vacunas frente a las mismas se describi6é que la intencion de
vacunar se veia influenciada més por la gravedad de la enfermedad o
del evento adverso y no tanto por la probabilidad de aparicion de los
mismos. Esto se corresponde totalmente con la intencién de vacunar de
enfermedades graves, aunque muy poco frecuentes como puede ser la
enfermedad meningocdcica. Se pueden utilizar noticias recientes que
puedan ser de interés para motivar la vacunacion.

Estimando niveles de aceptacion de vacunas

No existe una clasificacion simplista de pro o antivacunas, existiendo una
linea continua entre los que aceptan totalmente las vacunas y aquellos
que las rechazan frontalmente, en general una parte de la poblacion es
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reticente, no tienen claros los beneficios de las vacunas o sobreestiman los
posibles efectos adversos. Habitualmente la comunicacion con los padres
(o las personas que se van a vacunar) deben dar por hecho que van a vacu-
nar a sus hijos; se debe hacer una comunicacion presuntiva (vamos a va-
cunar a su hijo hoy) y no participativa (;vacunaremos hoy a su hijo?).

Otras formas de comunicacion: los sistemas de informacidn vacunal

Las tecnologias de la informacion pueden jugar un papel en los programas
de vacunacion. En un articulo de revision publicado en 2019 se revisan
los resultados de los sistemas establecidos de recuerdos/recordatorios,
la interoperabilidad del sistema, el apoyo en la toma de decisiones, la
asistencia a través de paginas Web y la posibilidad de registrar eventos
adversos posteriores a la vacunacion.

En general los sistemas de recordatorio de vacunas se han usado a lo
largo del tiempo (cartas, llamadas telefonicas, mensajes al movil, etc.).
Evaluaciones recientes de los mismos han permitido medir la efectividad
observandose en general el efecto potenciador de los mismos (cuantos
mas tipos empleados mejores coberturas), pasando de coberturas del
9% con el empleo solo de cartas al 21% al afiadir mensajes de texto
en el movil. Los mensajes interactivos con posibilidad de acceder a
plataformas Web en los que conseguir mas informacidon se mostraron
mas efectivos. Los sistemas de recordatorio son igualmente utiles para
los profesionales sanitarios.

Mediante los sistemas de informacion podremos definir el perfil de
los no vacunados lo que va a permitir una mejor caracterizacion de las
variables demograficas lo que nos permitira una mejor orientacion de las
posibles campafas dirigidas a ellos.

Comunicacién al publico/Medios de Comunicacién

La comunicacion al publico a través de los medios de comunicacion es
quizas uno de los puntos mas importantes relativo a la comunicacion
en vacunas. Comunicar a los medios de comunicacion tiene unos retos
especiales y diferentes que la comunicacion con el paciente. Los restos
principales son los siguientes:

1. El trabajo de los medios es entretener no educar.
Los ejemplos son numerosos y tal vez en Espafia el caso mas
recordado puede ser las tertulias televisivas sobre los supuestos
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efectos adversos tras la vacunacion frente al VPH ocurrido en la
Comunidad Valenciana durante el primer trimestre de 2009 que
pudo influir negativamente en la aceptacion de la vacuna y la
bajada de las coberturas vacunales. Desafortunadamente, la evi-
dencia cientifica puede no ser lo predominante en estos casos. En
una ocasion similar en EEUU, la respuesta de un productor de la
cadena ABC americana fue “Nuestro trabajo es ser interesante,
si, ademas, resulta que es cierto, jGenial!”.

El mantra del periodismo sobre el adecuado balance.

En general el periodista suele dar las mismas oportunidades a
todas las partes, lo que en nuestro ambito puede llegar a dar el
mismo tiempo de defensa a un experto que a un charlatan; ante
la opinién publica el experto no tiene ventaja, tiene ventaja el
mejor comunicador. Solo estando entrenados en comunicacion
se pueden aceptar determinadas invitaciones.

Toma tus referencias

De forma muy habitual los medios de comunicacion realizan sus
programas a través de tres tipos de personajes: el héroe, la victima
y el villano. La victima de un posible efecto adverso va a tener cla-
ramente adjudicado su rol y el defensor de la vacuna no va a tener
el papel de héroe. Los profesionales sanitarios tenemos que estar
dispuestos a emplear emociones en contra de las noticias falsas, te-
nemos que saber envolver las noticias cientificas con un componen-
te emocional que pueda facilitar la llegada del mensaje al publico.

Uso del humor

A veces se atribuyen a las vacunas cuestiones de dificil explica-
cion cientifica de ser causadas por las mismas, casi siempre en
sentido negativo como calvicie, esterilidad, etc.; estas cuestiones
no son facilmente rebatibles ante un publico no demasiado cono-
cedor. Atribuir a las vacunas efectos positivos sin que sean su cau-
sa puede hacer reflexionar, por ejemplo, “este afio me he vacunado
de la gripe y he adelgazado 10 kilos” puede hacer reflexionar a la
gente sobre la falta de coherencia en determinadas informaciones.

Como comunicar el método cientifico
La ciencia es duda e incertidumbre, sin embargo, en numerosas
ocasiones la anticiencia es certera, segura y contundente; esta
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es una desventaja importante que puede dificultar la llegada al
gran publico. Un estudio puede rechazar o no rechazar la hipo-
tesis nula; pero puede no aceptarla, en ocasiones es imposible
probar la hipdtesis nula (como que la vacuna triple virica causa
autismo) por lo que técnicamente un estudio epidemioldgico es
dificil que proporcione una prueba absoluta. Podremos decir con
seguridad que la vacuna triple virica no causa autismo (tenemos
muchos estudios que no la relacionan) pero es que ademas debe-
mos exigir a la otra parte la carga de la prueba. La comunicaciéon
se debe hacer ademas de una forma segura.

6. La trampa del “ti qué crees”

La teoria de la causalidad no es una cuestion facil de comunicar en
una cultura en la que una parte de la sociedad cree en astrologia o
fenomenos paranormales. Los médicos no deben caer en la pregun-
ta trampa del “;ti qué crees?”. Las vacunas no son una cuestion de
creencia sino de evidencia cientifica y no se requiere fe sino com-
prension de la evidencia disponible. La ciencia puede no tener la
verdad absoluta pero no puede ser vista como una voz mas.

A la hora de comunicar tenemos que tener en cuenta una serie de su-
gerencias importantes: defiende la ciencia incluso cuando no sea facil,
recuerda que no hay ocasion pequefia (ni enemigo), no permitas que
informacion falsa se difunda, no asumas que otras personas estan ha-
ciendo lo que ti puedes hacer y recuerda que los profesionales sanitarios
y cientificos tenemos una responsabilidad con el publico.

Redes sociales

Desde hace unos afos y, cada vez mas, las redes sociales suponen una
fuente de informacion para las vacunaciones, como para cualquier otro
tema. Permite la inmediatez e interactuar. Lamentablemente es dificil
distinguir entre fuentes fiables y las que no lo son.

El fenémeno de las paginas web “antivacunas” estd ampliamente estu-
diado, habiendo menos literatura para redes mas jovenes como Face-
book, Twitter, Instagram o TikTok...

Hay estudios que muestran cémo las personas que hacen mayor uso de re-
des sociales son mas propensas a vacunarse; mientras que otros estudios
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por el contrario asocian un mayor uso de redes sociales con una mayor
desconfianza hacia la vacunacion -unido a campanas de desinformacion
provenientes del extranjero-. Las vacunas frente al VPH y frente a la gri-
pe, vacunas que han sufrido mayores polémicas, son las mas estudiadas
respecto a las redes sociales. Incluso se han desarrollado ensayos clinicos
para aumentar la aceptacion de las vacunas infantiles en nifios pequenos.

Es llamativo que se observe que el mayor uso de redes sociales se asocie
a una mayor preocupacion, a un mayor conocimiento sobre la enferme-
dad y la vacuna; pero no con un incremento de la vacunacion -que es
nuestro objetivo final-.

Existen iniciativas a nivel mundial, como Vaccine Safety Net de la OMS,
o a nivel nacional Salud sin Bulos, para acreditar que la informacién que
disponible proviene de fuentes fiables.

https://www.vaccinesafetynet.org/
https://saludsinbulos.com/

En la era de la pandemia del COVID es atin més critico compartir y ve-
rificar la informacion, superando desinformaciones para asegurar la con-
fianza de la ciudania en medidas adecuadas y fomentar el civismo. Para
ello la cooperacion y colaboracion publico-privada son imprescindibles,
en particular con las propias compaiias que proporcionan estos servicios.

Conclusiones

La confianza en las vacunas es uno de los pilares fundamentales en los
que se sustentan los programas de vacunacién. Sin la aceptacidon por
parte de la poblacion y de los profesionales, las vacunas no serian ad-
ministradas de forma optima por lo que muchas personas perderian la
oportunidad de favorecerse con la vacunacion. Ademas, se podrian com-
prometer otros objetivos como alcanzar la proteccion de rebafio, redu-
ciendo el impacto poblacional y con ello el control de la enfermedad.

Comunicar adecuadamente los riesgos y beneficios de la vacunacion es
uno de los deberes prioritarios de todos los agentes que quieran cooperar
para extender el beneficio de esta media en nuestra sociedad.

Menos de la mitad de la poblacion espafiola (47%) estaria dispuesto a vacu-
narse inmediatamente cuando se disponga la vacuna frente al COVID segin
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el avance de resultados del barometro de septiembre de 2020 elaborado por
el Centro de investigaciones sociologicas (CIS). Nuestro reto es grande.
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Lo que tiene que conocer un vacundlogo

José Antonio Navarro Alonso

Fundador y Socio de Honor de la Asociacion Espaniola de Vacunologia.
Consultor Honorario. Area de Vacunas. Ministerio de Sanidad.

Introducciony breve historiareciente de la Vacunologia espaiiola

Hace més de cuarenta afios, cuando inicié mi trayectoria pediatrica, era
practicamente testimonial la presencia de la Vacunologia en la salud pua-
blica e incluso en la pediatria. De hecho, tras completar mi periodo de
residencia, solamente habia recibido una hora de formacion en vacunas.

Mi primera relacion préctica con el mundo vacunologico no pudo por
menos ser mas desafortunada. Al preguntarme una madre en la consulta
qué cudles eran las vacunas que por edad deberia recibir su hija tuve que
pedir auxilio a la enfermera para que se lo explicara una vez finalizada
la misma. La paradoja era que disponia de una so6lida formacion pedia-
trica, pero carecia de formacion en inmunoprevencion a pesar de que por
aquella época el calendario constaba de unas pocas vacunas — DTP, TV,
rubeola y VPO-. Por otra parte, eran escasisimas las publicaciones sobre
vacunas en revistas cientificas, de manera que transcurrian meses entre
la aparicion de articulos relevantes. Ello implicaba que no fueran nece-
sarios amplios conocimientos para interpretarlos. Las vacunas no eran,
desde luego, las grandes protagonistas de la medicina, como si lo son
actualmente. Era, ademas, la pediatria asistencial, la especialidad a la que
se le atribuia casi en exclusiva los conocimientos relacionados con las
vacunas. En Espafia esa exclusividad desaparecié tras una reunion histo-
rica entre pediatras y técnicos de salud publica de las Comunidades Au-
tonomas que tuvo lugar en Sorrento (Italia) en el afio 1995, que concluyd
con un acercamiento personal y profesional entre ambas disciplinas.

En mi opiniodn, el salto al estrellato de la Vacunologia mundial tuvo lugar
a finales de la década de los ochenta tras la aparicion de la vacuna recom-
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binante frente a la hepatitis B. La inclusion de esta vacuna en los calen-
darios sistematicos cambid por completo el panorama. Desde entonces
hasta hoy en dia ha sido continua la aparicion de nuevas vacunas, de nue-
vas plataformas técnicas, de nuevos esquemas de vacunacion, de nuevos
métodos de determinacion de su efectividad, de técnicas del seguimiento
de su seguridad y de maneras de comunicar con la poblacion, entre otras
novedades. Ello hace que sea un gran reto el ser vacunologo en 2020.

Este capitulo versa sobre las caracteristicas que debe reunir un vacuno-
logo -médico o enfermeria- para acometer con ciertas garantias de €xito
su diario quehacer profesional.

Disciplinas que debe conocer un vacundlogo

Preocupa que sea escasa o muy escasa la formacion que se recibe tanto en
el pregrado como en la formacion M.LR., excepto en el area de Medicina
Preventiva. En los curriculos médicos de la mayoria de los paises occi-
dentales, la formacion en Vacunologia es escasa-muy escasa y rara vez
reglada. Suele estar dispersa en los distintos cursos y en distintas materias.

Realmente, al menos en nuestro pais, y salvo contadas y afortunadas ex-
cepciones, son escasos los profesionales de la Salud Publica dedicados
full-time a la inmunoprevencion. En mi opinion, afios atras era perfecta-
mente factible compatibilizar varias areas de salud publica, prevencion,
promocion y epidemiologia, algo que dada la complejidad del mundo
vacunal actual es completamente imposible. Atin mas, el envejecimien-
to de la poblacién en los paises de alta renta con la consiguiente inmuno-
senescencia que obliga a disefiar vacunas ad hoc y novedosas campaias
de vacunacion, el desarrollo de vacunas frente a enfermedades no infec-
ciosas, la vacunacion del cada vez mayor niimero de personas sometidas
a distintos tratamientos inmunosupresores y, afortunadamente, el im-
portante incremento de nuestros colegas de otras disciplinas médicas o
quirurgicas interesados en la proteccion integral de sus pacientes, obliga
no solo a ampliar los conocimientos del vacundlogo sino a demandar
mayor numero de ellos en practica exclusiva.

Los vacundlogos, como pilar basico de la Salud Publica, deben reclamar
la consideracidon que realmente merecen, tanto por parte de los politi-
cos como de sus propios colegas de otras especialidades y hacerles ver
que no somos meros expendedores de las vacunas que ellos prescriben,
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sino los especialistas mas preparados en la inmunoprevencion tanto de
personas sanas como de las personas de todas las edades con patologias
de base, independientemente de cudles sean y de los tratamientos que
reciban. Idealmente la puesta en marcha de un programa individual de
inmunoprevencion deberia llevarse a cabo ex aequo entre ambas disci-
plinas.

Aunque es materialmente imposible ser un experto en todas las discipli-
nas que podrian formar parte del bagaje de un vacunologo, es interesan-
te definir cudles serian esas. Citando a unos de los “maestros”, Gregory
Poland, la Vacunologia es una disciplina médica que sintetiza aporta-
ciones de varias ciencias basicas (microbiologia, biologia molecular,
inmunologia y biologia celular), medicina clinica (ensayos clinicos pe-
diatria y medicina interna), salud publica (metodologia, epidemiologia y
bioestadistica), ciencias sociales y pedagogia (psicologia, comunicacion
y antropologia) y muy importante, la formacion en “redes sociales” al
ser uno de los principales vehiculos de diseminacion de desinformacion.
Los vacunodlogos deben tener, en general, amplia experiencia en muchas
de esas areas, pero lo que realmente los hace especialistas en esa ma-
teria es su conocimiento de como todos esos componentes contribuyen
colectivamente al desarrollo, a la evaluacion precomercializacion, a la
implantacion de politicas vacunales poblacionales y a la medicion del
impacto de la vacunacion. El vacunologo, independientemente de su
procedencia, tiene una vision clara de como juntar todas las piezas del
puzle. No seria descabellado pensar en un futuro no muy lejano en una
auténtica especialidad de Vacunologia en la que el aspirante deberia ro-
tar por todos los servicios que pudieran tener relacion, pediatria, enfer-
medades infecciosas, epidemiologia y salud publica, medicina interna,
microbiologia....

Teniendo presente lo expresado en parrafos anteriores, expongo las ma-
terias que a mi juicio deben formar parte esencial en la formacion del
vacun6logo. Cabe la posibilidad que haya olvidado alguna, pero creo
que se exponen las mas importantes.

Contexto e historia de la vacunacion

Se abordaria el impacto historico de la vacunacion, desde el varioliza-
cion de Edward Jenner y la historica expedicion de Balmis, pasando
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por los grandes hitos de los que han sido protagonistas eximios cien-
tificos espafioles y hasta las ultimas campafias masivas de vacunacion
antipoliomielitica en Espana. Un aspecto importante en este apartado
lo constituiria el estudio de las bases y fundamentos de los programas
de vacunacion y el andlisis de los conceptos de control, eliminacion y
erradicacion de enfermedades inmunoprevenibles en el contexto actual
y desde la perspectiva historica.

Aspectos clave de lainmunologia y de la respuesta inmune

Se trataria de disponer de conocimientos precisos de puntos clave para
el analisis de la respuesta inmune tras el padecimiento o vacunacion.
Para ese fin se estudiaria la inmunidad innata y adaptativa, la inmuni-
dad activa y pasiva con especial énfasis en la transferencia transpla-
centaria de anticuerpos, el concepto de la memoria inmunologica, el
racional del prime-boost, la inmunidad esterilizante, el papel de los
linfocitos B en la inmunidad humoral y los distintos tipos de anticuer-
pos, la inmunidad celular con los distintos tipos de linfocitos T y el
papel de los distintos adyuvantes como potenciadores de la respuesta
inmune. Por su actualidad en relacion a la pandemia por SARS-CoV-2,
este apartado incluiria profundizar en el conocimiento de las nuevas
plataformas tecnoldgicas como vehiculos de antigenos -vectores y aci-
dos nucleicos-.

Aspectos clave de las vacunas

El futuro vacundlogo debe definir lo que es una vacuna, un programa y
un calendario de vacunacion. Conocera sus componentes, los distintos
tipos y su clasificacion.

Una parte fundamental de la formacién pasa por conocer las fases pre-
clinicas (modelos animales, challenges, proof of concept y seleccion de
dosis inmunizante) y clinicas en el desarrollo de una vacuna (seleccion
de candidatos, criterios de inclusion/exclusion, seguridad, inmunogeni-
cidad, parametros subrogados y eficacia), el papel de las agencias regu-
latorias (tipos de autorizacion de comercializacion y la ficha técnica y
sus modificaciones) y cémo se lleva a cabo la vigilancia postcomercia-
lizacion.
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Enfermedades inmunoprevenibles

Esencial es la parte dedicada al conocimiento en profundidad de las
enfermedades frente a las que disponemos de vacunas. Debe incluir la
epidemiologia regional, nacional y mundial, los modos de transmision,
la poblacion en especial riesgo de padecer la enfermedad y sus com-
plicaciones, la prevencion, independientemente de la vacunacion y la
clinica.

Politica vacunal y los calendarios

Los beneficios directos e indirectos de la vacunacion poblacional y las
bases cientificas de un calendario de vacunacion en todas las edades de
la vida como pilares fundamentales de la politica de vacunacion de una
region o pais. El poder politico y su papel decisorio, el populismo médi-
co y el papel de los comités técnicos asesores.

Fundamental: a) conocer los criterios técnicos para incluir una vacuna
en el calendario y el papel de la evaluacion econdmica (coste-beneficio,
coste-efectividad, coste-oportunidad), b) la evaluacion de los programas
de vacunacion, mejora de coberturas, acceso a poblaciones marginales
o de especial riesgo, planificacion de campanas masivas de vacunacion
y catch-up y, ¢) el papel de las asociaciones cientificas en elaborar reco-
mendaciones para distintos grupos etarios.

Debido al alto flujo migratorio, no solo desde paises de baja renta, sino
también de paises de la propia Unidon Europea, es capital conocer los
calendarios de paises de nuestro entorno, el papel de las instituciones
europeas (European Center for Disease Prevention and Control) y
los de paises centroafricanos y sudamericanos (WHO. Immunization,
Vaccines and Biologicals).

Los registros de vacunacion

Definicion y utilidad de los registros de vacunacion. Su papel en la res-
puesta a brotes epidémicos y como recordatorio de las dosis pendientes
de recibir. Los retos en el mantenimiento y en la universalizacion y es-
tandarizacion de los registros. Es tal su importancia que dispone de un
capitulo especifico en este Libro.
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Politicas de comunicacion con padres y con pacientes

Descripcion de los mitos y los hechos relativos a las actuales contro-
versias en vacunacion y a las falsas creencias. Manejo de la informa-
cion-desinformacion en las redes sociales, como desmontar argumentos
antivacunacion, como vencer las reticencias (hesitancy) y como adquirir
las habilidades basicas en comunicacion. Formacion de formadores. Co-
nocer los aspectos que influyen en la decision de vacunar por parte de
los padres y de los cuidadores. Comprender la importancia de la nego-
ciacion sanitario-paciente y los elementos béasicos en la comunicacion:
ventajas, riesgos, seguridad, las vacunas como contrato social y como
proteccion de los mas vulnerables. Conocer las fuentes fiables y asequi-
bles de informacion para las familias.

La seguridad de las vacunas

En mi opinidén la seguridad de las vacunas juega un papel clave en
el éxito de las politicas de vacunacion. La gran mayoria de los ar-
gumentos contrarios a la vacunacion no van dirigidos a la eficacia/
efectividad o a su coste sino a su seguridad. Disponemos de cantidad
de ejemplos recientes que han hecho tambalear las coberturas de va-
cunacion (vacuna del virus del papiloma humano, sincope y cuadros
psicogenos, vacuna triple virica vs autismo, timerosal vs trastornos
del comportamiento...). Es esencial conocer los presuntos y los rea-
les efectos adversos (frecuencia y gravedad, comparativa vacuna vs
enfermedad), la evaluacion de la causalidad vs casualidad-asociacion
temporal, como se sustancia la asociacion causal, la importancia de
la vigilancia postcomercializacion (farmacovigilancia continuada) a
escala regional, nacional, europea y mundial (tarjeta amarilla, vigi-
lancia pasiva y vigilancia activa) y los ejemplos relativos a las vacu-
nas retiradas de los canales de distribucion tras conocer sus efectos
adversos. Papel de las webs acreditadas por la Organizacién Mundial
de la Salud como fuentes fiables de informacién sobre la seguridad
de las vacunas por su credibilidad, contenidos, accesibilidad y dise-
no.

En el contexto de la seguridad de las vacunas juega un papel clave co-
nocer las contraindicaciones absolutas y relativas a la vacunacion segin
patologias de base, alergias y reacciones previas.
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Conservacion y estabilidad de las vacunas

Son frecuentes las consultas relacionadas con las pérdidas de la cade-
na de frio por lo que es esencial el conocimiento de la temperatura de
conservacion y de las méximas y minimas para minimizar las pérdidas.
Disponer de un cuadro orientativo de la termoestabilidad, de la dispo-
sicion de las vacunas en las camaras frigorificas y del transporte, en su
caso, de las adquiridas en oficinas de farmacia, ayudara a la logistica de
los programas de vacunacion.

Adquisicion de vacunas. La Ley de Contratos del Sector Publico

La pertenencia de Espana al espacio europeo ha condicionado los pro-
cedimientos de adquisicion de vacunas. En efecto, la Ley 9/2017, de 8
de noviembre, de contratos del sector publico, por la que se transponen
al ordenamiento juridico espafiol las directivas del Parlamento Europeo
y del Consejo, ha supuesto una profunda transformacion de los proce-
dimientos. El vacunologo, a pesar de su formacion sanitaria, no puede
quedar al margen del conocimiento de esta legislacion, especialmente
en lo referido a los contratos de suministros. Los pliegos de clausulas
administrativas deben elaborarse conjuntamente entre vacunas y contra-
tacion. La formacion deberd incluir el tipo de procedimientos, abiertos,
negociados sin publicidad, por exclusividad, contratos menores, los cri-
terios de adjudicacion, la contratacion electronica, los aspectos sociales
y medioambientales en la contratacion publica y la apuesta por la trans-
parencia en la contratacion publica. Debido a las tendencias actuales
en cuanto a la compra de vacunas, es imprescindible la formacién en
cuanto a las compras centralizadas en sus vertientes de Acuerdos Marco
y Acuerdos Derivados.

Vacunacién en condiciones de riesgo y en situaciones especiales

Es creciente el nimero de personas en situaciones de inmunodepresion
como consecuencia de patologias cronicas graves, y también es crecien-
te el nimero de fArmacos inmunosupresores que constantemente apare-
cen en el arsenal terapéutico del clinico. La dificultad inherente a esta
situacion reside en que se desconoce el comportamiento de las vacunas
en la mayoria de ellos, lo que implica que el vacunologo debe conocer
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la capacidad inmunosupresora de los farmacos modificadores de la en-
fermedad y de la respuesta biologica (agentes bioldgicos), anticuerpos
monoclonales y de otras moléculas dirigidas a receptores que regulan la
respuesta inmune, la situacion inmune del paciente y la situacion epide-
miologica que le rodea.

Al margen de estas situaciones comentadas, el vacunologo, en su practi-
ca cotidiana, tiene que abordar la vacunacion de pacientes con enferme-
dades cronicas no inmunosupresoras, la de personas institucionalizadas,
la vacunacion en el entorno laboral, con especial énfasis en el sanitario,
la vacunacion en prisiones y la de las personas con conductas de ries-
go. Mencion especial merece el conocimiento de la transferencia pasiva
de anticuerpos transplacentarios y su aplicacion a la vacunacion de la
embarazada. Esta es objeto creciente de los programas de vacunacion
al objeto no solo de protegerla a ella, sino también al lactante en su épo-
ca mas vulnerable. Los actuales programas de vacunacion antitetanica,
antigripal y antitosferinosa se veran ampliados con los futuros dirigidos
al virus respiratorio sincitial y al Streptococcus agalactiae.

Vacunacion del viajero

Tradicionalmente, la vacunaciéon del viajero se ha encomendado a los
Centros de Vacunacion Internacional (CVI) y, a este respecto, es tam-
bién creciente el nimero de personas con patologias graves subyacentes
que deciden desplazarse a paises de alto riesgo. A mi juicio, incluso
aquellos vacundlogos que desempefien su labor en los servicios cen-
trales deberian conocer tanto las vacunas recomendadas para el viajero
como los destinos de riesgo endémicos para enfermedades prevenibles
por vacunacion.

Aspectos legales

Los aspectos legales relacionados con la practica vacunologica cotidia-
na han venido adquiriendo una especial importancia en los ultimos afos.
Son multiples las facetas que el vacundlogo debe conocer en mayor o
menor profundidad: la adquisicién de vacunas en otros paises, la admi-
nistracion de vacunas no incluidas en el calendario oficial de vacunacion
de las Comunidades Autonomas, la obligatoriedad de acreditar el estado
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vacunal para entrar en centros de ensefianza, la negativa a vacunar en
caso de brotes epidémicos, la vacunacion escolar, las discrepancias en
cuanto a la vacunacién de los hijos entre los progenitores separados o
divorciados, consentimiento informado vs la edad del nifio, vacunacion
obligatoria de ciertos colectivos (sanitarios, ensefianza), la negativa pa-
rental a vacunar al nifio, los calendarios “a la carta”, la compensacion
por efectos adversos casualmente relacionados con la inmunizacion vs
responsabilidad patrimonial de la Administracion, la “ficha técnica”
como instrumento legal de prescripcion (off-label), 1a prescripcion por
enfermeria y las vacunas no incluidas en el calendario sistematico de
vacunacion recomendado por el Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud.

Vacunas para los paises de baja renta y la filantropia vacunal

Aunque pudiéramos pensar que este aspecto es marginal para nuestro
quehacer cotidiano, es mi opinion que debemos conocer el papel de la
inmunizacion en la prevencion de enfermedades y muertes en los paises
de baja renta, especialmente en la infancia y de como las organizaciones
supranacionales del tipo de OMS y UNICEF se encargan de contribuir
en mayor o menor medida en todo el proceso de la vacunacion.

Es importante conocer el rol de las organizaciones filantropicas, Bill and
Melinda Gates Foundation, Wellcome Foundation'y Global Alliance for
Vaccines and Immunization, entre otras, y de los procesos de adquisi-
cion de vacunas para esos paises.

Vacunologia del futuro

Tema de gran actualidad debido a la aparicion de nuevas plataformas
técnicas de vehiculizacion de antigenos con motivo de la aparicion de
enfermedades emergentes, virus Ebola, virus Zika, Dengue, Chikungufia
y mas recientemente virus SARS-CoV-1, MERS y SARS-CoV-2. El
vacunologo debe conocer el “racional” de las plataformas de vacunas
quiméricas, de ADN, ARN mensajero y adenovirus replicantes-no
replicantes y su aplicacion para el virus de la inmunodeficiencia humana,
tuberculosis, malaria, virus respiratorio sincitial, clostridium difficile,
citomegalovirus, enfermedades de transmision sexual y hepatitis C,
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entre otras y sin olvidar lo que podrian constituir las vacunas terapéuticas
frente a enfermedades infecciosas y no infecciosas en fases preclinicas
(caries dental, celiaca, cancer, enfermedad de Alzheimer...).

Conclusiones

En este capitulo he intentado transmitir unas reflexiones sobre lo que
partiendo de cero he ido aprendiendo con mayor o menor facilidad en
las ultimas cuatro décadas. Cierto es que habré dejado algo en el aire,
pero estoy seguro de que las areas de conocimiento que he reflejado son
elementos fundamentales del buen vacunélogo.

Me gustaria dejar para el final lo que considero critico: la formacion
continuada. Siempre he intentado transmitir a los colegas que me han
rodeado la necesidad de disponer de buenas fuentes bibliograficas
que permitan acceder a informacién actualizada. Esa disponibilidad,
obvia decirlo, implica dedicar parte del dia en adquirir y consolidar
conocimientos. Por todo ello, reitero, es esencial la figura del Vacundlogo.
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Criterios de introduccion de una vacuna. Inmunidad
individual y colectiva.
Uso poblacional o individual de las vacunas
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Criterios de introduccion de una vacuna
Antecedentes

La disponibilidad de nuevas vacunas, o nuevas formulaciones de
vacunas ya existentes, aumenta de forma continuada. Para evaluar la
conveniencia de su inclusion en las recomendaciones de vacunacion
sistematicas, o su utilizacion en colectivos de riesgo, es necesario definir
unos criterios que permitan garantizar las decisiones mas adecuadas
respecto a la idoneidad, factibilidad de la incorporacion y sostenibilidad
futura.

La primera vacunacion en Espafa la realizo el Dr. Francesc Piguillem i
Verdacer en 1800 en Puigcerda, muy poco después de la publicacion en
1798 de los trabajos de Edward Jenner que marcaron el descubrimiento de
estatécnica preventiva. En 1803 se inici6 la Real Expedicion Filantropica
de la vacuna, primera campafia mundial de vacunacion organizada de la
historia. En 1944 pasé a ser obligatoria en Espafia la vacunacion de la
viruela y de la difteria. En los afios sesenta se realizaron importantes
campafias contra la poliomielitis a las que también se incorpor6 la DTP.
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Las campafias de vacunacion lograron importantes coberturas, aunque
disminuyeron con el tiempo y se produjeron desigualdades territoriales,
lo que planted la necesidad de establecer un calendario continuo
de vacunacion, que se implantd en 1975 con la finalidad de que las
vacunaciones se realizaran de forma continuada y con el objetivo de
mejorar las coberturas.

Con el establecimiento del Estado de las Autonomias y las transferencias
de las competencias en materia de Salud Publica entre los afios 1979
y 1985, las Comunidades Autonomas (CC. AA.) pasaron a ser las
responsables del programa de vacunacion en su territorio. Aunque en
aquellos afios el nimero de vacunas incluidas en los calendarios fue
pequefio si se compara con los actuales, fueron surgiendo diferencias
entre las comunidades, fundamentalmente en la edad y el momento
de inclusion de las recomendaciones, especialmente manifiestas entre
1988 y 1994 (sustitucion de la vacuna de rubéola a las nifias de 11 afios
por vacuna triple virica a nifios y nifias; inclusion, a partir de 1992 de
la vacunacion de hepatitis B a los adolescentes y posteriormente a los
recién nacidos; diferentes pautas de vacunacion de 3-5-7 meses o de
2-4-6 meses, etc.).

Con la finalidad de coordinar y armonizar las estrategias de vacunacion
para garantizar la equidad y la cohesion en el acceso y las prestaciones
sanitarias, en 1991 el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud (CISNS) acordo la creacion de la Ponencia de Programa y Registro
de Vacunaciones, organismo técnico de la Comision de Salud Publica,
que, a instancias de esta comision, elabora recomendaciones sobre los
programas de vacunacion, basadas en la evidencia cientifica y en la
epidemiologia de las enfermedades inmunoprevenibles, para todo el pais.

Las diferencias entre los calendarios de las CC.AA. también ha
preocupado a sociedades cientificas, como la Asociacion Espafiola de
Pediatria (AEP), que, aun reconociéndoles la potestad para disefiar y
aplicar sus propios calendarios, y valorar las diferencias, en general,
como poco importantes, considera deseable tender a la unificacion de
criterios con el fin de conseguir un calendario vacunal unico. Con este
objetivo, constituyd un Comité Asesor de Vacunas (CAV) en mayo de
1994 para asesorar a la Asociacion en el tema de las vacunaciones y
proponer un calendario vacunal unificado. El 17 de diciembre de 1994
se hizo publico el Calendario Vacunal de la AEP 1995.
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A propuesta de la Ponencia de Vacunaciones, en julio de 1995, el
CISNS acordd su primer calendario de vacunacion, que entré en
vigor en 1996, en el que las edades de administracion de las vacunas
se recomendaban en bandas etarias y la administraciéon con pauta
neonatal de la vacuna VHB se consideraba opcional de acuerdo con
lo que decidiesen las autoridades sanitarias de las distintas CC.AA.
Este calendario conseguia agrupar los calendarios autondémicos y
también contenia las recomendaciones del calendario de la AEP, con
la tinica excepcion de la inclusion de la vacuna contra el Haemophilus
influenzae tipo b (Hib).

La creacion del calendario unificado favoreci6 el consenso entre
CC.AA. y la convergencia de los calendarios autonomicos, siendo las
diferencias entre ellos cada vez menos relevantes. En el aiio 2000, se
acordo la inclusion de la vacuna Hib, el adelanto de la segunda dosis de
vacuna triple virica a los 3-6 afos de edad, la unificacion de la pauta de
primovacunacién con DTPy VPO a los 2, 4 y 6 meses, la banda de edad
para la administracion de la quinta dosis de polio y DTPa (o DT) pasé
a los 4-6 anos y se ampli6 la franja de aplicacion de Td desde los 14 a
los 16 afios. Todos estos cambios entraron en vigor en el Calendario de
vacunaciones del CISNS del afio 2001.

Pese al claro avance conseguido, diversos elementos, como la aparicion/
disponibilidad de nuevas vacunas (varicela, DTPa, vacunas combinadas
de DTP con Hib o con HB, HAB, etc.), la necesidad de cambiar la
vacuna VPO por la VPI al declararse libre de polio la Region Europea
de la OMS vy, sin duda, la experiencia vivida en relacion con el abordaje
de la vacunacion para hacer frente al brote de meningitis causado por
serogrupo C iniciada en 1997 con la vacuna polisacaridica MAC que
concluyd con la incorporacién al calendario de la MCC cuando estuvo
disponible, hicieron relevante la necesidad de disponer de criterios
comunes. Todo ello condujo a la elaboracion del documento “Criterios
para fundamentar la modificacion de los programas de vacunas” en
el afio 2004. Este documento fue ampliado y actualizado en 2011 en
una nueva version titulada “Criterios de evaluacion para fundamentar
modificaciones en el Programa de Vacunacion en Espafia” que sera
utilizado como base en los apartados que se exponen a continuacion.
Estos criterios han servido para poder actualizar de forma continuada
y consensuada las recomendaciones de vacunacion en funcion de la
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comercializacion de nuevas vacunas y/o de la situacion epidemiologica
de las enfermedades prevenibles mediante vacunacion.

Criterios utilizados para fundamentar las modificaciones en el
programa de vacunacion en Espaiia

La definicion y adopcidn de criterios comunes para todo el Estado tiene
como objetivo general definir el marco de evaluacion para establecer
las recomendaciones en los programas de vacunacién en Espafia.
Especificamente pretende establecer los criterios clave que se deben
analizar y la forma de utilizacion de los criterios para la formulacion de
las recomendaciones con las siguientes finalidades:

* Hacer mas explicita la metodologia que se utiliza en los analisis,
siguiendo un proceso estructurado de evaluacion, lo que aporta
mayor transparencia, solidez y credibilidad al proceso de
evaluacion utilizado.

» Describir las preguntas que se deben responder al analizar cada
criterio.

e Incluir el analisis de aspectos éticos, que deben aparecer de
manera explicita en la evaluacion.

¢ Establecer un orden en la evaluacion de los criterios.

Con todo ello, se trata de asegurar la evaluacion de todos y cada uno de los
aspectos importantes en la toma de decisiones, asegurar que la politica de
vacunacion es consistente y razonable, contribuir a mantener la equidad
y cohesion en el programa de vacunacion, facilitar las valoraciones con
una sistematica comin y la comparacion entre opciones alternativas.

Criterios de evaluacidn

Se consideran cinco criterios de evaluacién que, conjuntamente,
proporcionan un marco para el analisis sistematico de los argumentos
a favor y en contra de la inclusion y priorizaciéon de cambios en el
programa de vacunacion.

l. Carga de la enfermedad

Conocer la carga de enfermedad es necesario para valorar si se trata
de un problema de salud lo suficientemente importante desde una
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perspectiva poblacional que justifique la vacunacion. Una enfermedad
puede ser importante para la sociedad si la incidencia o la mortalidad
son elevadas, se puede propagar rapidamente, causar una epidemia a
gran escala, ocasionar perturbaciones sociales o no hay otra alternativa
disponible para proteger a la poblacion, o la alternativa no es dptima.

Desde salud publica es prioritaria esta vision poblacional, pero también
se puede considerar, en segundo lugar, la importancia de la enfermedad
para las personas, especialmente para valorar estrategias de vacunacion
en personas con alto riesgo. Desde un punto de vista individual, la
enfermedad es importante si puede causar la muerte, complicaciones
graves o invalidez y si el diagnostico precoz y el tratamiento adecuado
no son suficientes para prevenir, corregir o mitigar las consecuencias de
la enfermedad.

Il. Efectividad y seguridad de la vacuna

Para poder tomar la decision de utilizar una vacuna, en primer lugar,
es necesario conocer su disponibilidad, asi como el tipo de registro y
autorizacion de uso. Si la disponibilidad y continuidad del suministro
estan garantizados, se puede valorar si es adecuada para combatir
la enfermedad. Se deben revisar en profundidad las caracteristicas
principales (inmunogenicidad, eficacia, efectividad y seguridad), la
presentacion y composicion de la vacuna (monovalente, combinada,
con o sin adyuvantes, etc.). Hay que valorar posibles interferencias
de inmunidad: interacciones de la vacuna con anticuerpos maternos u
otras vacunas. Para inferir el impacto que podra tener la vacunacion, las
indicaciones se deben ajustar a la poblacion en la que se va a aplicar.
Por ejemplo, la primera vacuna antineumocdcica conjugada contenia
los 7 serotipos responsables de la mayoria de casos en el pais donde
fue desarrollada, pero en Espafia, una parte importante de la carga de
enfermedad estaba causada por serotipos no cubiertos por la vacuna.

lll.Repercusionesdelamodificacionenel programadevacunacién

Cualquier modificacion en los programas de vacunacion (introduccion
de una nueva vacuna, retirada de la misma o un posible cambio de la
pauta de administracién) puede ocasionar repercusiones que se deben
augurar, ya que pueden suponer un obstaculo a la modificacion. En
cualquier caso, hay que planificar estrategias que minimicen cualquier
posible aspecto negativo que se prevea pueda ocurrir.
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Las repercusiones epidemiologicas son las de mayor importancia. Antes
de realizar una modificacion debe definirse el objetivo que se pretende
conseguir (control, eliminacion o erradicacion de la enfermedad).
En funcién de los objetivos fijados deberd estimarse la cobertura de
vacunacion que es necesario alcanzar. Ademas, se debera realizar un
analisis de las consecuencias si no se alcanza la cobertura fijada. También
se debe valorar el efecto directo y el efecto indirecto del programa de
vacunacion (reduccion de la enfermedad en personas que se vacunan
y en el total de las personas de la comunidad, tanto vacunadas como
no vacunadas). Valorar los cambios en la edad de presentacion de la
enfermedad y sus consecuencias. Por ejemplo, la vacunacion contra la
varicela se inici6 de forma no sistematica con coberturas parciales, lo que
produjo un descenso de la enfermedad, pero aumento el riesgo de que
personas susceptibles alcanzasen la edad adulta, en la que la enfermedad
es mas grave. La vacunacion sistematica solvento este riesgo.

Cuando sea previsible la aparicion de reemplazo o posibles cambios
evolutivos de un microorganismo serd necesario considerarlo al realizar
la valoracion del efecto global del programa de vacunacion.

Tampoco hay que olvidar las posibles repercusiones logisticas y
organizativas. Es necesario evaluar si la introduccion o no de una nueva
vacuna puede repercutir en el éxito de todo el programa, si se esta en
condiciones de alcanzar los objetivos propuestos, el incremento en la
complejidad logistica del programa, el consumo de recursos que seran
necesarios y el posible rechazo de la poblaciéon y/o los profesionales
sanitarios.

Para asegurar el éxito y el apoyo al programa es necesario garantizar
la vigencia y sostenibilidad de la introduccioén de la nueva vacuna en
el tiempo. Garantizar la informaciéon y formacién adecuada de los
profesionales sanitarios, para mejorar el conocimiento y contribuir a
mejorar su aceptacion. Garantizar el suministro de la vacuna para evitar
situaciones de desabastecimiento. Garantizar la comunicacion y difusion
de la informacion veraz y adecuada a la poblacion.

IV. Aspectos éticos

Al referirse a los aspectos éticos de la vacunacion se debe tener en
cuenta el deber de las autoridades sanitarias en la prevencion de las
enfermedades, respetando los derechos de los ciudadanos. La vacunacion
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no puede entenderse inicamente como un acto sanitario individual, sino
que transciende a toda la comunidad. El beneficio de un programa de
vacunacion es colectivo y mayor que el aportado por la suma de beneficios
individuales. Los beneficios poblacionales requieren de acciones que
implican a una parte amplia de la comunidad, por lo que el objetivo
de las autoridades sanitarias debe ir encaminado a alcanzar coberturas
altas de vacunacion. A la sociedad también le interesa mantener un nivel
elevado de cobertura para que los logros alcanzados no se pierdan. Es
necesario contar con el apoyo de la poblacion para que las personas
accedan a vacunarse voluntariamente y se debe conseguir mantener la
confianza en las vacunas, proporcionando informacion relevante sobre
los beneficios que aportan para la salud y educando a la ciudadania para
la toma individual de la decision de manera responsable.

La hesitacion (palabra que significa duda, y cuyo equivalente en inglés,
“hesitancy”, es muy empleado en la literatura referente a esta tematica)
ante la vacunacion siempre ha existido, pero con las nuevas tecnologias
de comunicacion se ha convertido en un riesgo emergente, llegando a
estar considerada por la OMS entre las 10 principales amenazas para
la salud global en 2019. Aunque Espana tiene una situacion favorable
respecto a las vacunas y unas coberturas envidiables, este riesgo
esta siempre presente. Ante cualquier modificacion del programa de
vacunacion se debe conocer la opinion y actitud de la poblacion, su
percepcion del riesgo, dudas y preocupaciones, las barreras existentes
en determinados grupos de poblacion para aceptar el cambio
propuesto. En caso de vislumbrar problemas de confianza o posibles
cambios de actitud, se deberdn poner en marcha los mecanismos
adecuados que preserven dicha confianza como parte de la estrategia
de implementacion.

La equidad es un pilar fundamental de los programas de vacunacion. Es
fundamental la distribucion justa de los beneficios y las consecuencias
de la vacunacion en la poblacion. La vacunacion gratuita y universal
contribuye a la equidad, pero, aun asi, puede haber grupos desfavorecidos
con peor acceso a la vacunacion. Estrategias como la vacunacion en las
escuelas consiguen resultados aceptables en este sentido. Ademas, los
beneficios de la inmunidad comunitaria alcanzan también a las personas
no vacunadas. Otro aspecto relacionado con la equidad se produce
cuando las vacunas ofertadas a la poblacion no son las mismas en los
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diferentes territorios o cuando no estan incluidas en los calendarios y la
decision de vacunar y el coste recae en los padres, por lo que se generan
situaciones de desigualdad segun el lugar de residencia o el nivel de
recursos.

Por Ultimo, un aspecto necesario para reforzar la confianza de
los profesionales sanitarios y de la poblacion es la trasparencia e
imparcialidad de la Administracion Publica en la toma de decisiones.
Los funcionarios y empleados publicos deben guiarse por los principios
¢éticos y de conducta recogidos en el Estatuto Basico del Empleado
Publico, entre los que se incluyen la objetividad, la imparcialidad, la
neutralidad, la integridad, la responsabilidad y la transparencia. Como
se recoge en la Ley General de Salud Publica, el trabajo desarrollado
en la toma de decisiones por las Administraciones Sanitarias debera
guiarse, entre otros, por los principios de transparencia e imparcialidad
y los expertos y representantes deberan realizar declaracion de potencial
conflicto de intereses.

V. Evaluacion economica

La escasez de recursos relacionados con el aumento de las necesidades
de salud hace necesaria la realizacion de una evaluacion econdmica
para poder decidir la implementacion de nuevas vacunas. Es necesario
un analisis comparativo de opciones alternativas atendiendo a los
costes y sus consecuencias, cuyo objetivo es ayudar al decisor a
asignar recursos del modo mas eficiente posible. Antes de incorporar
una nueva vacuna, es necesario tener disponibilidad presupuestaria
y la realizaciéon de un estudio farmacoecondémico. La eleccion del
tipo de analisis dependera fundamentalmente del tipo de comparacion
a realizar y del punto de vista desde el que se realiza el andlisis.
Para responder a la pregunta de cual es la estrategia alternativa de
vacunacion o que coste deberia tener una vacuna para que su utilizacion
sea eficiente, considerando el punto de vista del financiador, deberia
ser suficiente un analisis de coste-efectividad o, si se dispone de
suficiente informacidn, de coste-beneficio. Si se quiere considerar
también la perspectiva poblacional deberia tenderse a utilizar los
estudios de coste-utilidad. El objetivo de los analisis econdmicos de
los programas de vacunacioén no es disminuir los costes de dichos
programas, sino asegurarse de que el gasto que se vaya a realizar sea
eficiente.
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Procedimiento de Utilizacion del Marco de Evaluacion

La importancia del analisis de cada criterio en la valoracion final y
la formulacién de recomendaciones debera hacerse en una secuencia
ordenada, siguiendo una serie de pasos:

* Paso 1. Carga de enfermedad y estudio de la efectividad y la
seguridad de la vacuna.

» Paso 2. Repercusiones en el programa de vacunacion y aspectos
éticos.

» Paso 3. Evaluacion econémica.

En las recomendaciones finales, debera constar de manera explicita la
importancia que ha supuesto la valoracion de los distintos criterios. Se
considera fundamental la coordinacion de las decisiones de adjudicacion
de precio, la financiacion y la introduccion de las vacunas en el programa
de vacunacion, antes de la puesta en el mercado de nuevas vacunas. La
falta de coordinacion en este sentido, puede implicar un alto coste de
las vacunas que afecta a la evaluacion coste-efectividad del programa
de vacunacion, en especial cuando no existen al menos dos vacunas que
compitan en el mercado.

Inmunidad individual y colectiva. Uso poblacional o individual de
las vacunas

Inmunidad individual

El concepto de inmunidad, cualidad de inmune, proviene del latin “im-
munis” formada del prefijo de negacion im- y munis (de munus= cargo
o servicio publico). Usado para indicar el privilegio por el cual ciertas
personas quedan libres de determinados cargos, obligaciones, oficios o
penas.

En biologia se adapto el concepto para indicar el Estado de resistencia
natural o adquirida que poseen algunos organismos frente a una deter-
minada enfermedad o al ataque de un agente infeccioso o toxico.

La inmunidad innata, también llamada natural o inespecifica, esta for-
mada por barreras mecanicas y quimicas como la piel, las mucosas y
las secreciones que dificultan la penetracion de los microorganismos.
Si se superan estas defensas, entran en accion los fagocitos y sistemas
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humorales como el complemento, que pueden hacerse con el control de
las infecciones. La inmunidad inespecifica no necesita un conocimiento
previo del patogeno y actiia de forma inmediata. Ademas, los fagocitos
acttian como células presentadoras de antigeno (CPA) y hacen de puente
con la inmunidad adaptativa.

La inmunidad adaptativa, llamada también adquirida o especifica, la de-
sarrollan los linfocitos. Hay dos tipos principales de linfocitos, los T,
con funciones reguladoras y citotoxicas, y los B, que producen anticuer-
pos. La inmunidad adaptativa, a diferencia de la innata, requiere tiempo
para que se ponga en marcha, pero produce una respuesta mas potente,
especifica y con memoria que evita la aparicion de enfermedades en
ulteriores contactos con el agente salvaje. El espectro antigénico contra
el que un organismo puede responder de manera especifica esta determi-
nado genéticamente, pero para que se produzca la respuesta es necesario
que los linfocitos reconozcan el antigeno, se activen, proliferen y, final-
mente, que se sinteticen anticuerpos o se desarrollen linfocitos citotd-
xicos. En el reconocimiento de los antigenos por parte de los linfocitos
es fundamental la participacion de las CPA, imprescindibles para que se
desarrolle una respuesta inmunitaria completa.

Las vacunas producen una respuesta inmunitaria especifica contra los
patogenos para los que protegen, generalmente similar a la producida
por las infecciones naturales, pero sin que se tengan que sufrir las con-
secuencias de las enfermedades. La mayoria de las vacunas actualmente
disponibles inducen la produccion de anticuerpos especificos, aunque
en el caso de las vacunas vivas también se activan los mecanismos de
citotoxicidad celular.

Todas las vacunas aportan beneficios en cuanto a las personas vacuna-
das (proteccion directa), pueden evitar las enfermedades o disminuir la
gravedad en caso de contraerlas, con la consiguiente reduccion de la
carga de enfermedad, porque se disminuyen la incidencia, la morbimor-
talidad, la incapacidad y los costes asociados. Algunas vacunas propor-
cionan un beneficio exclusivamente personal. El ejemplo mas claro es la
vacunacion antitetdnica. Solo se benefician las personas que se vacunan.

Existen estrategias de vacunacion que solo persiguen el beneficio perso-
nal. Es el caso de ciertas vacunas en poblacion de riesgo. Por ejemplo, la
vacunacion frente a la gripe, la rabia o la fiebre amarilla, que en nuestro
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medio solo se aplica a personas con ciertos factores o situaciones de
riesgo.

Ademas, de la proteccion individual, muchas vacunas, concretamente
las que protegen contra las infecciones que tienen un reservorio huma-
no y transmision interhumana, también aportan beneficios para la salud
de las personas no vacunadas (proteccion indirecta), ya que, a medida
que aumenta la cobertura vacunal y aumenta la proporcién de personas
inmunes en la poblacion, disminuyen las probabilidades de contagio de
los susceptibles, lo que se conoce como inmunidad colectiva o de grupo.

Inmunidad colectiva

La inmunidad colectiva o de grupo (en inglés, herd immunity) es la pro-
teccion que presenta una poblacion ante una determinada infeccion a
causa de la presencia de individuos inmunes a la misma. Es, por tanto,
la resistencia global que una comunidad posee frente a una infeccion.
Se trata de un concepto con una notable importancia para la definicion
de los objetivos de los programas de vacunacion, ya que esta inmunidad
grupal actia como un cortafuegos para la diseminacion de la infeccion,
ralentizando o evitando la transmision de la misma a otros individuos.
Conforme mayor es la proporcion de inmunes a una infeccion en la po-
blacion, ya sea por contagio natural o a través de la inmunizacion activa,
mas improbable serd el contacto entre un infectado y un susceptible.
Llega un momento en el que la elevada proporcion de personas inmunes
bloquea la transmision de dicha infeccion y hace practicamente imposi-
ble el desarrollo de brotes epidémicos.

Los programas de vacunacion tienen como objetivo no solo la protec-
cion directa de los individuos vacunados. También pretenden que estén
protegidos los no vacunados, e incluso aquella proporcién de vacuna-
dos que no han podido desarrollar una adecuada respuesta inmunitaria
protectora frente a la vacuna por los motivos que fuere, intrinsecos (ej:
inmunodepresion) o extrinsecos (ej: vacuna en mal estado por pérdida
de cadena del frio). El estatus de proteccion creado por ese grupo de
vacunados respondedores, que beneficia a toda la poblacion, recibe el
nombre de inmunidad colectiva.

En cualquier poblacion es vital no solo alcanzar, sino también mantener
un adecuado nivel de inmunidad colectiva para conseguir el bloqueo de
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la transmision de una infeccidn vy, si es posible, lograr la eliminacion y
erradicacion mas adelante.

La proteccion comunitaria es un concepto dindmico, ya que las distintas
subpoblaciones de la comunidad pueden ir variando continuamente, tan-
to los inmunes, como los susceptibles o los infectados. Con relacion a la
vacunacion sistematica, los factores que afectan continuamente el grado
de proteccion comunitaria se pueden resumir en los siguientes puntos:

o

Inmunidad y efectividad conferida por la vacunacion. Habi-
tualmente, la efectividad de una vacuna no es del 100%, de tal
forma que los términos “vacunado” e “inmune” no significan
exactamente lo mismo. Es bien sabido que los programas vacu-
nales poseen fallos de diversa etiologia (primarios, por la cade-
na del frio, etc.), que impiden que la cobertura vacunal que se
alcance sea equivalente a la proporcion de sujetos inmunes. La
potencia y la capacidad de esterilizacion en los vacunados, asi
como la duracion de dicha inmunidad, son cruciales. Por ejem-
plo, la inmunidad originada por la vacuna de la varicela podria
ser menos duradera que la conferida por la infeccion natural,
de tal forma que una proporcidon de sujetos inmunes pueden ir
pasando a ser susceptibles con el paso del tiempo (fenomeno
muy conocido en inglés como waning). La vacunacion del sa-
rampién, en cambio, induce una proteccion mucho mas durade-
ra. Para algunas infecciones es vital la implantacién de una dosis
de refuerzo. La tosferina es un claro ejemplo de waning, de tal
forma que precisa una dosis de refuerzo a los 6 afios, y se discute
la necesidad de una dosis adicional en adolescentes y cada 10
aflos para mantener un estado de proteccion poblacional adecua-
do que disminuya la circulacion de esta bacteria.

Coberturas vacunales. El mantenimiento de una cobertura ele-
vada en ciertos segmentos de la poblacion es fundamental para
mantener la proteccion comunitaria. La cobertura de vacunacion
necesaria para evitar la circulacion de una infeccion depende de
su capacidad de diseminacion, contagiosidad, que es una caracte-
ristica intrinseca de la propia infeccion. Se sabe que el descenso
de la cobertura de la vacunacion del sarampion (triple virica) por
debajo del 80-90% se acompana de un aumento de la poblacion
susceptible y la aparicion de brotes. Incluso con coberturas del
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90-95% se pueden seguir produciendo casos, pero se consigue
que éstos no generen brotes epidémicos en la comunidad, salvo
que ese 5-10% de no vacunados vivan de forma cercana y se re-
lacionen de manera frecuente. Es el caso de los brotes de saram-
pion en comunidades de ciertas etnias, en las que los porcentajes
de no vacunados puede llegar a ser muy altas. En estos casos, la
captacion activa para reducir esta situacion de infravacunacion
es fundamental.

o Capacidad de esterilizacion de la vacunacion. Algunas vacu-
nas no solo protegen al individuo de la infeccidn, sino también
del estado de portador, habitualmente a nivel faringeo, siendo
este asunto objeto de debate relevante para algunas inmuniza-
ciones. Por ejemplo, actualmente se discute sobre la capacidad
esterilizante de la vacunacidon antimeningocdcica tetravalente
ACWY anivel faringeo en personas vacunadas; en este caso, en
los adolescentes, para conseguir un efecto poblacional en per-
sonas no vacunadas, fundamentalmente en la infancia y adultos
mayores. El grado de cobertura vacunal va ligado claramente a
este punto, ya que una baja cobertura de una vacuna esterilizan-
te no consigue finalmente los efectos indirectos deseados. Otro
ejemplo muy actual es la discusion referente a las diferentes va-
cunas frente a SARS-CoV-2, entre las que podria haber cierta
variedad en cuanto a la capacidad esterilizante, lo que podria in-
fluir en la eleccion de aquellas vacunas con capacidad no solo de
disminuir los casos de COVID-19 en vacunados. De todos mo-
dos, esta capacidad esterilizante no debe entenderse como algo
dicotomico, de tal forma que una vacuna si no tiene capacidad
esterilizante no tendria ningun efecto de inmunidad de grupo.
La capacidad de contagio no es igual en todos los individuos
infectados y, en general, es menor en los portadores asintomati-
cos que en los enfermos. Por lo que una vacuna, aunque no sea
esterilizante, puede tener un efecto sobre la contagiosidad y la
inmunidad de grupo.

o Circulacion del agente infeccioso y el efecto booster. La re-
infeccion o el simple contacto con el microorganismo puede
producir una estimulacion natural de la inmunidad especifica
y con ello un refuerzo (natural booster effect) que contribuye
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al mantenimiento de un elevado nivel de proteccion. Se conoce
que en esta proteccidn interviene no solo la inmunidad humoral,
determinable mediante la deteccion de anticuerpos circulantes,
sino también, y de forma relevante, la inmunidad celular, cuya
medicion no esta al alcance habitualmente. Asi, a pesar de ob-
servarse un waning de anticuerpos en muchas situaciones (por
ejemplo, la hepatitis B), hay constancia de que la memoria ce-
lular responde de manera rapida y eficaz ante nuevos contactos
con el microorganismo, aunque no siempre, COmo ocurre con
la tosferina. Es obvio que a mayor cobertura vacunal y mejor
capacidad esterilizante, menor circulacion del agente infeccio-
so habrd y menor efecto hooster. La vacunacion sistematica de
la varicela consigue que las cohortes de nifios vayan pasando
inmunes a la infeccion a la edad adulta, pero la dréstica dismi-
nucion de la circulacion de este virus debido a la vacunacion
disminuye las posibilidades de efecto booster natural y que esa
inmunidad protectora se prolongue en el tiempo. Es posible que
en este tipo de casos sea planteable una dosis de refuerzo en la
edad adolescente o adulta, como se discute con la vacunacion de
la parotiditis, debido a los, cada vez mas frecuentes, brotes de
paperas en adultos jovenes.

Balance entre nacidos y fallecidos. Los recién nacidos no son
inmunes por naturaleza, salvo aquellos que hayan tenido una in-
feccion intrattero (que no suele dejar una inmunidad duradera).
Si bien es cierto que la inmunidad puede proceder del paso trans-
placentario de anticuerpos de origen materno, ya sea de origen
infeccioso natural (ej: varicela) o vacunal previo al embarazo
(ej: rubeola) o durante el mismo (ej: tosferina), la duracion es
corta, dado que se trata de una inmunidad pasiva, habitualmente
no mas alla de 3-6 meses. Por otro lado, el grado de susceptibles
y protegidos entre los fallecidos va continuamente modificando
el grado de proteccion comunitaria. Sin embargo, la gran mayo-
ria de fallecidos son personas mayores, cuya movilidad es nota-
blemente mas reducida que la poblacion general y la capacidad
de contagiosidad y transmisién es menor, salvo en circunstan-
cias especiales como la convivencia en residencias, por ejemplo,
donde se pueden producir brotes de infecciones como la gripe o
mas recientemente por SARS-CoV-2.
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o Balance entre inmigrantes y emigrantes. El flujo migratorio,
también afecta al estatus inmunitario de la comunidad frente a
una determinada infeccion. Asi, ademas de la cantidad de perso-
nas inmigrantes y la forma de integracion en la sociedad, otros
elementos influirdn de forma positiva o negativa y en mayor o
menor medida en dicho estatus. Que sea 0 no una vacuna siste-
matica, desde cuando o la cobertura en el pais de origen de estas
personas son factores a tener en cuenta.

Para que una infeccion pueda persistir en una comunidad, cada caso in-
fectado debe transmitir como minimo la infeccidon a un individuo. Si la
media de transmisiones por caso es inferior a uno entonces la infeccion
tenderd a desaparecer. Se denomina nimero basico de reproduccion de
casos RO, a la cifra media de infecciones producidas directamente por
un caso infeccioso durante su periodo de transmisibilidad cuando pene-
tra en una poblacion totalmente susceptible.

Es importante conocer la interpretacion de RO:
o SiRO> 1, puede producirse una epidemia.
o SiRO =1, la enfermedad puede convertirse en endémica.
o Si RO < 1, se produce un progresivo declive de la infeccion en
la poblacion.

Para alcanzar la inmunidad comunitaria es necesario que por cada per-
sona infectada se genere de promedio menos de un caso secundario, es
decir, que RO sea inferior a 1, pudiéndose con el tiempo llegar a erradi-
car una infeccion, y que cada caso no llegue a producir otro caso (nivel
de eliminacion).

Las actividades de salud publica tienen por objetivo situar los valores de RO
de las infecciones mas comunes por debajo de 1. En las infecciones que in-
ducen inmunidad especifica esto puede conseguirse mediante la vacunacion.

En el caso del sarampion en una poblacién susceptible occidental, RO es
de 15-17. Mediante calculos matematicos, se sabe que la proporcion de
vacunados para que no se produzcan epidemias debe ser del 95% como
minimo. En el caso de la rubéola, con RO = 7-8, el minimo de cobertura
debe ser de 85-87%, y para la tosferina, con RO = 15-17, de 92-95%.

Asi pues, en general, para las infecciones de alta contagiosidad, se ne-
cesitan coberturas muy elevadas y mantenidas para el control y, a la
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larga, la erradicacion. Pero como se coment6 previamente, intervienen
otros factores. Por ejemplo, en Espafia, donde presentamos coberturas
superiores al 90-95% para triple virica, tenemos una buena proteccion
frente al sarampion, con menos de 200-300 casos anuales, con escasa re-
percusion comunitaria ya que no aparecen brotes extensos a raiz de esos
casos. Pero, con las mismas coberturas proporcionadas por la misma
vacuna, la triple virica, que combina sarampidn-rubeola-parotiditis, no
obtenemos los mismos resultados a largo plazo para la parotiditis, dado
el waning inmune, con aparicion de casos y brotes en vacunados a los
15-25 afios de la vacunacion.

Uso poblacional o individual de las vacunas

Una situacion, cada vez mas frecuente, es la vacunacion fuera de las re-
comendaciones oficiales. La Asociacion Espafiola de Pediatria (AEP)
emite unas recomendaciones de vacunacion con periodicidad anual, en
las que, para los lactantes, ciertas vacunas (meningococo B desde el aio
2015 y rotavirus desde 2008) se proponen como recomendaciones adi-
cionales a las del calendario comun del Consejo Interterritorial del S.N.S.
Hay padres que, por recomendacion de los profesionales sanitarios, a su
vez avalados por estas sociedades cientificas referentes, estan de acuerdo
y acceden a la administracion a sus hijos de estas vacunas no incluidas
en el calendario oficial de la comunidad, pretendiendo, en principio, un
beneficio individual de esa accion. En ambos casos, las coberturas al-
canzadas, de forma privada, llegan a ser de entre el 25 y el 50 % seglin
las areas geograficas del territorio nacional, por lo que no es posible al-
canzar inmunidad comunitaria como tal (con meningococo B ademas es
muy probable que tampoco se consiga con altas coberturas), y solo es
esperable el beneficio personal de los vacunados. Los detractores de esta
dinamica opinan que aquellas familias con menos recursos econdomicos
no pueden seguir estas recomendaciones, con el desequilibrio que supo-
ne en los derechos de los nifios, y que la industria farmacéutica promueve
y se beneficia de estas ventas. Sin embargo, dado que estas vacunas son
productos sanitarios autorizados para esas indicaciones y estan dispo-
nibles en las farmacias comunitarias (aunque en las fichas técnicas se
expone que “deben ser utilizadas de acuerdo con las recomendaciones
de las autoridades sanitarias” o “segun las recomendaciones oficiales”),
estas sociedades cientificas justifican su recomendacion, como la de otras
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medidas preventivas saludables de la vida cotidiana. Sin ahondar mas en
los pros y contras, esta situacion traduce también la necesidad de que las
instituciones publicas y las sociedades cientificas deban ir de la mano
en la toma de decisiones, utilicen los mismos criterios y alcancen con-
senso en las recomendaciones, y que, por tanto, expertos propuestos por
las sociedades cientificas mas implicadas en la vacunacion formen parte
de forma estable de los comités técnicos asesores de vacunacion (o NI-
TAG, abreviatura del inglés “National Immunization Technical Advisory
Group”) de las instituciones responsables en esta materia.
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Proceso de adquisicion de vacunas. Acuerdos marcos y
contratos derivados. Ley de contratos
del sector publico. Criterios de adjudicacién

Txema Arteagoitia Axpe

Vigilancia y Vacunas. Direccion de Salud Publica y Adicciones. Gobier-
no Vasco.

José Antonio Taboada Rodriguez

Servicio de Control de Enfermedades Transmisibles. Direccion General
de Salud Publica. Conselleria de Sanidade de Galicia. Xunta de Galicia.

Introduccion

La inmunizacion frente a enfermedades graves y potencialmente morta-
les ha sido un gran logro de salud publica. Sin duda las vacunas son una
de las intervenciones que mas aportan a las mejoras en salud de nuestras
poblaciones. Y todo ello en un marco poco favorable en donde el gasto
en vacunas es muy bajo, situdndose en un 0,30-0,50% del gasto sanitario
y en un 1,5-3% del de productos farmacéuticos, a pesar de que nume-
rosos estudios identifican la vacunacion como una de las medidas mas
coste-efectivas, con beneficios que superan los costes y con resultados
de mayor eficiencia cuando se comparan con otras intervenciones de uso
generalizado en la practica asistencial.

En Espana, las vacunas utilizadas en los programas de vacunacion se
financian mayoritariamente con fondos publicos y son adquiridas por la
administracion sanitaria mediante un proceso de licitacion publica so-
metido a directrices legales de ambito nacional y europeo. Estos progra-
mas de vacunacion, implantados y financiados por las CC.AA. en base
a sus competencias, han proporcionado vacunacion universal a toda la
poblacion posibilitando el acceso a un amplio catdlogo de vacunas y
generando altas tasas de vacunacion. Esto ha sido posible gracias a un
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conjunto de actores publicos y también privados que han generado las
sinergias necesarias para permitir disponer de vacunas adecuadas, segu-
ras y con alto impacto en la mejora de la salud de la poblacion.

En este capitulo repasaremos los procesos de adquisicion de vacunas y
los retos que suponen para mantener en funcionamiento la maquinaria
de los programas de vacunacion en nuestro pais.

Proceso de adquisicion de vacunas en la administracion

En Europa, Japon y otros paises industrializados, los gobiernos desem-
pefian un papel dominante en la adquisicion de vacunas y la fijacion de
precios, como lo hacen para la mayoria de los productos farmacéuticos
y los servicios de salud. En Europa, muchas vacunas se envian para su
aprobacion comercial a través de la Agencia Europea de Medicamen-
tos; sin embargo, cada pais determina los calendarios y precios de las
vacunas.

El modelo de compra de vacunas en Espafia esta descentralizado en con-
sonancia con las competencias de las CC.AA. Sin embargo, desde hace
unos afos, el Ministerio de Sanidad, en coordinacion con las CC.AA
que lo deseen, puso en marcha la posibilidad de adherirse a un Acuerdo
Marco de compra centralizado y gestionado por el Ministerio que mas
adelante se explica con mas detalle.

La financiacion de las vacunas en nuestro pais es 100% publica para los
calendarios y recomendaciones de la Ponencia de Programa y Registro
de Vacunaciones que son finalmente aprobadas por la Comision de Sa-
lud Publica y el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.
Ademas, las CC.AA en el ambito de sus competencias pueden financiar
adicionalmente otras vacunas o grupos de riesgo.

La adquisicion de vacunas es un proceso técnico-administrativo largo y
no exento de cierta complejidad que, ademas, requiere bastante tiempo
de tramitacion. Las oficinas de intervencion en la administracion reco-
miendan iniciar los procesos de compra con un plazo minimo de 6 me-
ses respecto a la fecha objetivo para poder cumplir los plazos adminis-
trativos establecidos, proceder a la firma de los contratos sin retrasos y
asi garantizar el mantenimiento del stock vacunal suficiente que permita
la continuidad necesaria de los calendarios y programas de vacunacion.
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Planificacion de necesidades vy crédito presupuestario

Generalmente, este proceso requiere de:

Informe-memoria de necesidades y presupuesto, donde debe
constar el nombre y tipo de vacuna, cantidad de dosis por ejer-
cicio presupuestario y su distribucion, precio unitario estimado
por dosis y posibilidad de prorrogas o contratos plurianuales y la
posibilidad y justificacion de un aumento adicional de dosis.
Esto se debe reflejar en un Documento de “A” de reserva de cré-
dito.

Finalmente se hace una resolucion de inicio del expediente.

Preparacion de la documentacion administrativa:

Como ejemplo, en un contrato abierto, el mas frecuente, hay que prepa-
rar la siguiente documentacion administrativa:

Pliegos de bases técnicas, donde consta las caracteristicas espe-
cificas de la vacuna, composicion, presentacion, caducidad mi-
nima, edad o grupos de administracion, etc.

Todo ello se incorpora en un Pliego de Clausulas Administrati-
vas particulares (PCAP).

Se especifican unos criterios de adjudicacion para cada lote de
vacuna. Estos criterios deben ser cuantificables de forma directa,
ejemplo el precio, o0 mediante criterios que requieren un juicio
de valor, pero que deben ser valorados de forma objetiva. Este
aspecto se detalla mas delante en el punto 6. Criterios de adjudi-
cacion.

Fase de licitacion v adjudicacion:

Resolucion de aprobacion de expediente disponiendo la apertura

del procedimiento de adjudicacion. Dicha resolucion implicara

también la aprobacion del gasto.

Constitucion Mesas de Concurso.

Publicacion en boletines:

o Publicacion en el Perfil del Contratante (15 dias).

o Diario Oficial de la Unién Europea (DOUE): 35 dias (30 dias
con tramites electronicos).

Plazos de apertura de:
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o Sobre A: Capacidad y solvencia.

o Sobre B: Oferta econdmica, precios y otros criterios cuan-
tificables por féormula. Informe técnico donde se evalua las
caracteristicas de cada vacuna presentada y la puntuacion
obtenida en cada apartado y una puntuacion final con una
propuesta de adjudicacion.

o En su caso, Sobre C: Oferta relativa a criterios de juicio de
valor, aunque no suele ser habitual en los concursos de va-
cunas.

* Propuesta de Adjudicacion:

o Requerimiento de documentacion previa a adjudicacion (Se-
guridad Social, solvencia econdmica y técnica, habilitaciones,
requisitos capacidad, constitucion de garantia, etc.). En el caso
de los contratos de exclusividad debe justificarse documental-
mente la causa de esta mediante un certificado de la Agencia
Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS).

* Resolucion de adjudicacion:
o Documento contable “D”, de disposicion de gasto.
o Plazo de 15 dias habiles en contratos susceptibles de recurso
especial.

¢ Firma del contrato.

* Pedido de vacuna a partir del dia siguiente a la firma del contra-
to. Una vez presentada la factura correspondiente, y con el visto
bueno del responsable, se realiza el documento “O”, de orden de

pago.

Aspectos esenciales que deben ser considerados en la compra
de vacunas

Anticipar y adaptar las necesidades reales de stock vacunal.

La gestion del stock de vacunas es una tarea principal en un programa de
vacunaciones. Es importante anticipar con tiempo suficiente cualquier
cambio futuro o novedad en los esquemas vacunales incluidos cambios
en pautas o dosis adicionales, acceso a nuevas vacunas mas modernas
0 con mas antigenos. Es preciso coordinar al maximo el proceso de ad-
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quisicion de estas nuevas vacunas y su disponibilidad efectiva para el
momento de su implantacion.

Incorporaciones de nuevos grupos de riesgo a las recomendaciones de vacu-
nacion, este aspecto es uno de los que mayor cambio ha experimentado en
los afios recientes con las revisiones de las recomendaciones de vacunacion
en diferentes campos: grupos de riesgo especificos en la poblacion infantil
y del adulto, vacunacion de profesionales sanitarios y otros entornos labo-
rales, embarazadas, viajeros, etc. La existencia de alertas o brotes epidémi-
cos o nuevas indicaciones en los protocolos de vigilancia puedan requerir
dosis adicionales o nuevas vacunas. Por ejemplo, en las Gltimas décadas en
Espaiia se han producido diferentes situaciones epidemioldgicas que han
requerido realizar diferentes campafias extraordinarias de vacunacion:

- 1997-1998. Campana extraordinaria de vacunacion frente al
meningococo A+C con vacuna polisacarida a toda la poblacion
entre 18 meses y 20 afios.

- 2000-2002: en el marco del Plan de erradicacion del Saram-
pion se realizod una vacunacion extraordinaria de la poblacion
de 5-11 afios y en coordinacion con el cambio de pauta vacunal
de la segunda dosis de 11 a 4 afios.

- 2000-2001: vacunacion extraordinaria frente al meningococo
C con vacuna conjugada. Poblacion de 0-6 afios.

- 2005: vacunacion extraordinaria de vacunacidon con vacuna
conjugada frente al meningococo C a partir de enero de 2005
dirigida a todas las personas entre 11 y 20 afios (ambos inclu-
sive).

- 2016-2018: catch-up con una dosis de meningococo C a los
nacidos en 2000-2001-2002 que fueron vacunados con 3 dosis
de Meningococo C con la pauta 2-4-6 meses.

- Entre los afios 2019 y 2022 se inmunizara con vacuna conju-
gada frente a meningococo tetravalente ACWY a las cohortes
nacidas entre los afios 2000 a 2007.

Situaciones de desabastecimiento

La industria farmacéutica dedicada a la fabricacion y distribucion de va-
cunas ha sufrido un gran proceso de concentracion en los ultimos afios y
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actualmente son unas pocas las empresas productoras. La capacidad de
produccion de vacunas es limitada y muy poco flexible. Paralelamente
se ha producido un aumento de la demanda de vacunas a nivel global.
Todo ello, unido a otro tipo de aspectos, ha ocasionado tensiones entre
la oferta y la demanda que en ocasiones y coincidiendo con problemas
puntuales de produccion ha generado situaciones de desabastecimiento.

A escala mundial y en nuestro medio, se han producido en los tltimos
afios problemas de suministro con vacunas como la BCG, hexavalen-
tes, pentavalente, dTpa, hepatitis A o triple virica. Estas interrupciones
del suministro obligan a la toma de decisiones extraordinarias que en
ocasiones afectan también a la gestion de los concursos de compra de
vacunas que deben adaptarse de forma rapida para reducir el impacto en
los programas de vacunacion.

Acuerdo Marco de compra de vacunas a nivel del estado espaiiol

Es un tipo de contrato en el que una o varias administraciones fijan las
condiciones por las que contrataran durante un periodo de tiempo, que
no puede ser superior a cuatro afios excepto en casos especiales debi-
damente justificados. Los Acuerdos Marco (AM) se iniciaron en el afio
2011 a iniciativa del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igual-
dad proponiéndolo a las Comunidades y Ciudades Auténomas (CC.
AA.). Estos AM tratan de satisfacer las necesidades de adquisicion de
vacunas que son de utilizacién comun en el Sistema Nacional de Salud y
que se necesitan para cumplir los fines de los Programas de vacunacion
en las CC.AA. Sus objetivos principales eran armonizar las condiciones
de compra en los diferentes procesos de contratacion, conseguir unas
condiciones de licitacion ventajosas que conllevaran un ahorro subs-
tancial de los costes de adquisicion y, en ese momento, contribuir a la
estabilidad presupuestaria y control de gasto. Su fuerza radica en que
por concurso publico o procedimiento abierto se realiza una compra
centralizada de las vacunas y con un numero de dosis muy alto fruto
de la suma de las necesidades individuales de cada Comunidad que se
adhiera al mismo.

Estos AM, realizados al amparo de la Ley de Contratos del Sector publi-
co, se permiten siempre que no sean abusivos ni frenen la competencia
y establecen precios unitarios maximos, asi como las condiciones que
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se aplicaran durante el tiempo de su vigencia y a las que tienen que
ajustarse los procesos contractuales especificos que se realicen en cada
Comunidad.

Este proceso consta de dos partes diferenciadas en las que primero, se
fijan los precios maximos de las distintas vacunas a suministrar, de las
que pueden ser titulares una o varias empresas, y, una vez firmados los
contratos, en una segunda fase, las Comunidades participantes proce-
den a la adquisicion efectiva de las vacunas mediante un procedimiento
abierto de contratacion derivado en el que las empresas seleccionadas
pueden participar, basandose en las ofertas presentadas al acuerdo marco
inicial, y con la posibilidad de que para su valoracion, cada institucion
contratante puede adaptar los criterios de adjudicacion a sus necesidades
concretas.

Las Comunidades Autonomas poseen las competencias en Sanidad y
por lo tanto la capacidad de compra de vacunas y, por lo tanto, pueden
o no adherirse a esta modalidad de compra, asi la mayoria de CC.AA.
participaron en alguno de ellos, aunque otras siguieron manteniendo
procesos individuales. Con todo, los Acuerdos Marco han conseguido
ventajas como una reduccidn de costes y armonizacion de precios con
menores diferencias entre comunidades y una cierta simplificacion del
proceso de compra. También una mayor cohesion en el procedimiento
de compra de vacunas en el estado espafiol.

Ley de Contratos del Sector Publico (LCSP)

Esta ley, que entr6 en vigor el 9 de marzo de 2018, desarrolla directivas
europeas como la Directiva 2014/24/UE, sobre contratacion publica; la
Directiva 2014/25/UE, relativa a la contratacion por entidades que ope-
ran en los sectores del agua, la energia, los transportes y los servicios
postales, y la mas novedosa, ya que carece de precedente en la normati-
va comunitaria, como es la Directiva 2014/23/UE, relativa a la adjudi-
cacion de contratos de concesion.

Esta ley pretende lograr una mayor transparencia en la contratacion pi-
blica, conseguir una mejor relacion calidad-precio. También pretende
una simplificacion de los tramites y con ello una menor burocracia para
los licitadores y mejor acceso para las empresas.
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En su preambulo establece que, los objetivos que inspiran la regulacion
son, en primer lugar, lograr una mayor transparencia en la contratacion
publica, y, en segundo lugar, el de conseguir una mejor relacion cali-
dad-precio, posibilitando asi la obtencion de mejoras en las compras pu-
blicas de vacunas. Se mantienen los principios rectores de los anteriores
procesos de contratacion publica, como son la publicidad, la transparen-
cia, la concurrencia y la igualdad de trato, e incorpora los de integridad
y proporcionalidad. Paralelamente posibilita nuevos modelos de compra
que pueden dar respuesta a necesidades que surgen en este universo tan
cambiante como son las vacunas.

Establece un Registro Oficial de Licitadores y Empresas Clasificadas
del Sector Publico (ROLECSP) que pretende la inscripcion de los datos
y circunstancias que resulten relevantes para los empresarios a la hora
de contratar con las Administraciones Publicas y demas organismos y
entidades del sector publico, incluidas las facultades de sus represen-
tantes y apoderados, asi como la acreditacion que justifique su aptitud.

Esta norma dispone una nueva regulacion de la figura del perfil de con-
tratante, como elemento que agrupa la informacion y documentos rela-
tivos a su actividad contractual, al objeto de asegurar la transparencia y
el acceso publico a los mismos. En dicho perfil se podra incluir cuales-
quiera datos y documentos, referentes a la actividad contractual de los
organos de contratacion y, en todo caso, toda la informacion esencial
relativa a los contratos (art. 63.3 LCSP/2017).

La ley da una importancia capital a la contratacion electronica y esta-
blece que las notificaciones se podran realizar mediante direccion elec-
tronica habilitada o mediante comparecencia electronica y que la tra-
mitacion de los procedimientos de adjudicacion de contratos regulados
y las notificaciones y comunicaciones derivadas de los mismos seran
por medios exclusivamente electronicos, asi como la presentacion de
ofertas y solicitudes de participacion se llevara a cabo utilizando medios
electrénicos.

Asimismo, establece que las empresas licitadoras, si asi lo estiman por
ver lesionados sus intereses, pueden recurrir mediante el uso de un re-
curso especial en materia de contratacion los actos y decisiones rela-
cionados con los anuncios de licitacion, los pliegos y los documentos
contractuales que establezcan las condiciones que deban regir la con-
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tratacion, los actos de tramite adoptados en el procedimiento de adjudi-
cacion o los acuerdos de adjudicacion, entro otros. La interposicion del
recurso especial en materia de contratacion tendra caracter potestativo y
sera gratuito para los recurrentes

Procedimientos de adjudicacion mas utilizados para adquisicion de va-
cunas:

En este apartado incorpora aportaciones importantes que, posibilitando
distintas vias de tramitacion, en base a la categorizacion presupuestaria,
de forma que los de menor importe se tramiten con menos exigencias y
plazos mas cortos agilizando asi las compras. Los tipos de procedimien-
tos de adjudicacion mas utilizados para adquisicion de vacunas son:

e Menores: si el valor estimado del contrato es menor de 15.000 €
(sin IVA);

e Abierto:

o Siel valor estimado del contrato es igual o superior a 214.000 €,
seria un abierto armonizado. Debe ser publicado en el Diario
Oficial de la Unién Europea (DOUE) y los tramites y plazos
para su licitacion son mas prolongados.

o Si el valor estimado es igual o superior a 100.000 € y menor
a 214.000 €, el procedimiento seria abierto.

o Siesentre 100.000 € y 35.000 € y los criterios relativos a jui-
cios de valor no superan el 25% del total, seria abierto sim-
plificado, con tramites mas cortos y sencillos y las empresas
participantes tienen que estar inscritas en el Registro Oficial
de Licitadores y Empresas Clasificadas del Sector Publico o
de la correspondiente Comunidad Auténoma.

o Por ultimo, senalar que existe un procedimiento abierto sim-
plificado abreviado, con tramites mas sencillos y plazos mas
cortos, se exime a los licitadores de la acreditacion de solven-
cia econdmica y técnica o profesional, la oferta se presenta
en un unico sobre y se evalta con arreglo a criterios cuantifi-
cables por férmula, no se requiere garantia definitiva y la for-
malizacion puede efectuarse mediante la firma de aceptacion
por el contratista de la resolucion de adjudicacion.
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Negociado. Se elige al adjudicatario tras consultar con diversos
candidatos y negociar las condiciones del contrato con uno o
varios de ellos segtn las condiciones indicadas en los pliegos.
Es obligatorio solicitar ofertas, al menos, a tres empresas capa-
citadas, siempre que sea posible (no lo seria, por ejemplo, si se
tratara de un contrato por exclusividad, en el que el producto
solo puede ser suministrado por un unico proveedor). Existen
dos tipos: el negociado con publicidad (se publica anuncio de li-
citacion y, aunque se invite a unas empresas determinadas, otras
pueden pedir participar) y el negociado sin publicidad (puede
ser bien porque no se haya presentado ninguna oferta o ninguna
oferta adecuada en respuesta a un procedimiento abierto, o bien
cuando el contrato s6lo pueda ser encomendado a una empresa
determinada). En este ultimo, los procedimientos requieren una
justificacion motivada y solamente se pueden realizar cuando no
exista una alternativa en el mercado.

Acceso a la compra de vacunas a través del procedimiento de
medicamentos extranjeros. Se utiliza cuando la vacuna no esta
autorizada para su comercializacion en el estado espafiol. Para
su adquisicion hay un procedimiento especifico.

Otros aspectos de interés

Memoria justificativa: Es basica para empezar el proceso de li-
citacion y debe contener la justificacion y motivacion al menos
de su necesidad, de la eleccion del proceso de licitacion, de la
clasificacion de los ofertantes y de sus solvencias, de los criterios
de adjudicacion, etc.

Vigencia del contrato: puede tener un horizonte temporal de 5
afios incluyendo prorrogas.

Criterios de valoracion: Para la adjudicacion se posibilita la
introduccion de criterios cualitativos ademas del precio, pero
siempre adaptados al principio de proporcionalidad, facilitando
asi la oferta de mejoras, con los requisitos de igualdad y transpa-
rencia, y especificacion de las formulas objetivas de valoracion.

Sustitucion o incorporacion de productos: este aspecto es de gran
interés en la compra de vacunas ya que las ofertas de vacunas es-
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tan en continua modificacion ya sea por cambios en los productos
existentes o por aparicion de nuevos productos y este hecho es fre-
cuente y mas cuando estos contratos se realizan por periodos tem-
porales de varios afios como normalmente acontece en los AM. Se
posibilita la sustitucion o incorporacion de nuevos productos por
razones de interés publico, de nueva tecnologia, siempre que su
aparicion sea posterior al plazo de presentacion de ofertas y con
el limite de aumento de precio en un 10% que incluso se puede
aumentar si se concreta en el pliego de clausulas administrativas.

Criterios de adjudicacién

Siguiendo lo anteriormente expuesto sobre los principios que debe se-
guir todo proceso de compra publica, tanto los AM como los procesos
publicos individuales de las CC.AA. recogen explicita y justificadamen-
te los distintos criterios objetivos que se valoran para la adjudicacion,
siendo los principales y mas frecuentes:

Oferta Economica (precio)

Este criterio es obligatorio y tiene gran relevancia en los criterios
de adjudicacion por los beneficios econémicos que puede apor-
tar y su contribucion al objetivo de estabilidad presupuestaria de
las administraciones. Habitualmente es el que se pondera con
puntuacion mas alta obligando asi a las empresas a que ajusten
econdmicamente al méximo sus ofertas.

Presentacion que facilite la aplicacion de la vacuna

La presentacion de la vacuna puede aportar disminucion de erro-
res en su administracion y menos carga de trabajo al sistema
asistencial, valorando volumen de la caja, presentacion en blister
individual de envases multidosis (multimonodisis) 0 monodosis,
jeringa precargada con/sin aguja y tamafios, reconstitucion, etc.

Volumen de almacenamiento

Relacionado también con la presentacion del producto vacunal.
Un menor volumen de almacenamiento permite ahorrar espacio
en las neveras donde se almacena el producto, asi como el trans-
porte en neveras portatiles a los puntos de vacunacion.
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Codigo de barras en las vacunas o etiquetas autoadhesivas

La oferta de etiquetas autoadhesivas es de interés para agilizar y
garantizar la calidad de los datos en las cartillas de vacunacion.
Su presencia puede facilitar los registros y aumentar la calidad de
los mismos. Las etiquetas autoadhesivas facilitan la mecaniza-
cion y la identificacion de la vacuna, lote y laboratorio fabricante.

Termoestabilidad

La termoestabilidad tiene importancia porque, aunque la red
logistica de distribucion y almacenamiento mejoraron sensible-
mente en los ultimos afios, se dan roturas de la red de frio que
pueden inutilizar algunas dosis.

Caracteristicas de la vacuna
Entendiendo composicion, seguridad, inmunogenicidad, etc.
Mejora del plazo de entrega o del plazo de caducidad

Caracteristicas adicionales que permiten disponer de mas mar-
gen de tiempo y mayor capacidad de gestion con los stocks de
vacunas.

Dosis sin cargo:

La oferta de dosis gratuitas favorece la eficiencia de esta inter-
vencion.

Actividades para mejora de las coberturas vacunales

La oferta de otras colaboraciones con el programa de vacuna-
ciones como las actividades destinadas al aumento de coberturas
de vacunacion (edicion de materiales informativos, formacion y
actualizacion en vacunas, mantenimiento de paginas web, etc.).

Evolucion de los presupuestos destinados a vacunas en los ultimos

anos

Desde los afios 90, los calendarios vacunales en Espafia han tenido mul-
tiples cambios entre ellos:

Introduccién de 5 nuevos antigenos.
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* Cambios de pautas vacunales: 7 ocasiones.

e Utilizacidon de vacunas mas modernas o combinadas: 6 ocasio-
nes.

Estos cambios han contribuido a la mejora de los programas de vacuna-
cion con vacunas mas eficaces, combinadas y seguras. Adicionalmente
el presupuesto en vacunas ha ido aumentando proporcionalmente. Com-
parando entre el afio 2001 hasta el 2020, incluyendo la vacuna frente
al virus del papiloma humano (VPH), el gasto completo del calendario
vacunal infantil ha aumentado en el estado espafiol un 260% aproxima-
damente (elaboracion propia).

Conclusiones

Los programas de vacunacion en nuestro pais son posibles gracias a un
sistema complejo de politicas vacunales, financiacion publica y labo-
ratorios farmacéuticos que investigan, producen y son proveedores de
vacunas. El futuro de la vacunacion depende de la salud continua de este
ecosistema y su capacidad para producir, comprar, entregar € innovar.

Ademas, se producird un aumento en la oferta de vacunas disponibles
para su inclusion en los programas sistematicos de vacunacion. Como
gran parte de los nuevos tratamientos biologicos, la adquisicion de estas
nuevas vacunas sera mas costosa.

Y aunque la natalidad estd en descenso en ultimos afos en el estado
espaiol, el envejecimiento de la poblacion y el aumento de enfermos
cronicos y de riesgo supondrdn también un incremento del gasto de los
programas vacunales en su conjunto, como consecuencia de la exten-
sion de los programas de vacunacion a todas las etapas de la vida.

Por ultimo, en los proximos afios, serd necesario mantener politicas sa-
nitarias que impulsen los Programas de Vacunacion sistematicos garan-
tizando la accesibilidad a las vacunas de forma gratuita y universal bajo
criterios de equidad.
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La incorporacién de los programas nacionales de vacunacién en todo
el mundo ha representado uno de los avances mas importantes en el
control de las enfermedades infecciosas. Dependiendo del objetivo que
se quiera alcanzar variaran las estrategias y las repercusiones sobre la
infeccion, y sus principales actores. Si el objetivo es el control de la
enfermedad, se definird como la reduccion de la incidencia, prevalencia
o mortalidad a un nivel aceptable y las estrategias de vacunacion iran
dirigidas a la poblacion que tenga un mayor riesgo de infeccion o de
presentacion de las formas mas graves de enfermedad. En general,
tendra poca repercusion en la incidencia global de ésta. Un objetivo de
eliminacion implicaré la ausencia de casos autoctonos de infeccion en un
ambito geografico amplio. La aparicion de casos secundarios generados
por un caso importado acabara por si misma sin intervencion y no puede
ocurrir transmision mantenida. Para alcanzar este objetivo se necesita
implantar de forma coordinada intensos programas de vacunacién y
vigilancia epidemiologica y mantenerlos indefinidamente para que
se mantenga la eliminacion. Hablariamos de erradicacion cuando el
objetivo fuera la ausencia total de casos de infeccion y la interrupcion
de la transmisioén del agente infeccioso a escala global. Requiere por
tanto de una estrategia mundial con intensos programas de vacunacion
y vigilancia epidemiolédgica, que podrian ser interrumpidos al alcanzar
el objetivo.
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Las caracteristicas y la organizaciéon de los sistemas de salud son
clave para mejorar la equidad en las coberturas vacunales. Los
sistemas jerarquizados con acceso mediado por la atencion primaria
de salud contribuyen a reducir las desigualdades en el cumplimiento
de los calendarios de vacunacion. La accesibilidad y la capacidad para
contrarrestar los mensajes erréneos son clave en cualquier programa de
vacunacion. Es muy importante el papel que juegan los profesionales
sanitarios en solventar la dudas y resolver las preguntas que plantean los
usuarios sobre la vacunacion.

Algunas actuaciones van dirigidas a fortalecer la inmunidad de la
poblacion como la implantacion de calendarios de vacunacion amplios,
como el calendario de vacunaciéon para toda la vida recomendado
por el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, que
facilita la captacion de individuos susceptibles, nifios y adultos o
las recomendaciones especificas del personal sanitario, del viajero
internacional y de los grupos de riesgo.

Conocer bien los datos de cobertura vacunal, si pudiera ser hasta
el nivel de zona basica de salud, ayuda a conocer donde se agrupan
los susceptibles y asi disefiar estrategias adecuadas para conseguir su
vacunacion.

Epidemiologia

Laspoliticas vacunales a desarrollar en determinados &mbitos geograficos
se deben basar en un conocimiento exhaustivo de la enfermedad sobre
la que queremos intervenir, y como ésta se distribuye en dicho ambito.
Esta informacion nos la va a suministrar la epidemiologia.

Dentro de los multiples usos de la epidemiologia, la vigilancia
epidemiologica limitada a los procesos transmisibles ha sido en la
préctica la unica parcela que en relacion con esta disciplina se ha venido
desarrollando historicamente desde la administracion sanitaria.

Inicialmente, la Vigilancia Epidemiologica se planteaba como un
mecanismo de alarma que posibilitara respuestas rapidas a los procesos
infecciosos, sobre todo cuando cursaban en forma epidémica. Frente
a este enfoque tradicional, el cambio verificado en los patrones
epidemiologicos de los paises desarrollados, con un mayor predominio de
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enfermedades de tipo cronico y degenerativo, influenciadas a su vez por
factores de tipo bioldgico y de conducta y derivadas en gran medida por
los estilos de vida, junto a las transformaciones producidas en el modelo
de sistema sanitario, permiten considerar a la vigilancia epidemiolégica
como un ‘“sistema que integrando circuitos de informacion diversos
e interrelacionados entre si nos va a permitir observar de una forma
continuada la distribucion, evolucion y analisis de las caracteristicas del
proceso salud-enfermedad y de los factores que lo condicionan.

Los Sistemas de Vigilancia Epidemioldgica existen en nuestro pais desde
principios de siglo, aunque a lo largo de los afios y debido a su necesario
caracter dinamico, se han ido adaptando a los procesos evolutivos de
las enfermedades a controlar y a las exigencias de cada momento. Asi,
se han ido cambiando los procedimientos utilizados y los procesos a
vigilar.

Estos sistemas se basan en el registro sistematico de la incidencia de
determinadas enfermedades que tienen una especial importancia para la
salud de la Comunidad, ya sea porque son patologias que necesitan de
determinadas medidas de control, o porque estan sometidas a programas
de prevencion, como las enfermedades prevenibles por vacunacion.

Calendarios de vacunacion

Pocas actividades de la medicina han conseguido tantos resultados en
la prevencion de las enfermedades como la aplicacion sistematica y
masiva de vacunas a la poblacion general y, probablemente, ninguna
otra actividad biomédica haya salvado mas vidas. A pesar de ello, tanto
para la poblacion general como para muchos profesionales de la salud,
la vacunacién se asocia a calendarios oficiales que al ser aplicados
rutinariamente no es visualizada como una actividad preventiva de
alto valor. Este hecho, incluso tiene un reflejo en como se maneja
la informacion; para la poblacion, la vacunacion incluida en los
calendarios vacunales oficiales se asume de una manera natural, pero se
perciben con mas dificultad los beneficios de otras alternativas, salvo en
situaciones de crisis o de alarma social. Otro tanto pasa con el Sistema
Sanitario, que las considera en ocasiones como un gasto que hay que
controlar y del que hay que demostrar muy bien sus bondades antes
de su introduccion y su financiacion. En el proceso de planificacion
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de programas, la vacunacidon se presenta como una de las primeras
actividades regladas de la salud publica y tiene un largo recorrido
como estrategia para proteger al ser humano frente a determinadas
enfermedades.

El acceso individual a la vacuna, aunque sea bueno a titulo personal, va
a tener poco impacto sobre la salud de la comunidad. Sin embargo, si
logramos interrumpir la cadena de transmision, algunas vacunas pueden
disminuir la incidencia de determinadas enfermedades, controlarlas vy,
en la medida de lo posible, contribuir a su eliminacion y erradicacion.
Esto supone una clara responsabilidad publica a la hora de ofertar
vacunas a la poblacién, ya que con estos productos mejoramos el nivel
de salud de la ciudadania. Esta responsabilidad ptblica se manifiesta en
el conjunto del estado espafiol en el desarrollo de politicas vacunales
con la consolidaciéon de programas de vacunacidn, es decir, con
actuaciones presupuestadas y planificadas. Esto nos diferencia de
otros paises de nuestro mismo contexto socioecondmico en los que
dicha responsabilidad se traduce exclusivamente en el desarrollo de
recomendaciones vacunales, no ajustadas a presupuesto, siendo los/as
ciudadanos/as los que pagan la totalidad o parte de la vacuna. Por lo tanto,
uno de los pilares fundamentales de la oferta vacunal es la financiacion,
que se convierte en un activo fundamental en la consecucion de los
objetivos de los programas de vacunacion, y, ademas, en un garante de
la equidad.

En Espafia, tras sucesivas intervenciones vacunales, se configura un
primer calendario de vacunacion infantil en el afio 1975, cuyo objetivo
era que las vacunas infantiles se pudieran ir administrando de manera
permanente, a medida que los nifios fueran alcanzando las edades
correspondientes.

Actualmente, los criterios por los que una vacuna deba incluirse en las
politicas publicas de inmunizacion, y por lo tanto ser financiadas, se
fundamentan en los siguientes apartados, que fueron aprobados por la
Comision de Salud Publica en febrero de 2011:

Se consideran cinco criterios de evaluacion que, conjuntamente,
proporcionan un marco para el analisis sistematico de los argumentos
a favor y en contra de la inclusion y priorizacion de cambios en el
programa de vacunacion:
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» (Carga de enfermedad.

» Efectividad y seguridad de la vacuna.

* Repercusiones de la modificacion en el programa de vacunacion.
» Aspectos éticos.

* Evaluacion econdmica.

Teniendo en cuenta estos factores, es necesario que los calendarios de
vacunacion se vayan adaptando a las nuevas realidades, en funcion de
la incorporacion de nuevas vacunas, y los posibles cambios en el patron
epidemiologico de las enfermedades prevenibles por estos productos. De
esta manera, se seguiria contribuyendo de manera decisiva a la mejora
del nivel de salud de todos los ciudadanos.

Ademas, es importante que las vacunas se administren a tiempo, tanto
para proteger a los individuos como para mantener la inmunidad de
grupo que protege a aquellos que no pueden vacunarse.

Por otro lado, los registros o los sistemas de informacidon en vacunas
son una herramienta de enorme utilidad en el manejo de los brotes de
enfermedades prevenibles por vacunacion.

Hay que aprovechar cualquier contacto con los servicios sanitarios
para revisar el calendario de vacunacion y aumentar las campafias
de informacién/sensibilizaciéon para la poblacion en materia de
inmunizacion.

Al mismo tiempo, y dado que uno de los problemas que actualmente
presenta la poblacion referente a la vacunacion es la falsa informacion
sobre las vacunas, la comunicacion en las politicas de vacunacion y la
promocion de las mismas, aparecen como aspectos claves en la salud
publica. Para potenciar una concienciacion social hacia las vacunas y un
uso responsable de ellas, se requiere de una colaboracion de los actores
implicados en el proceso de la vacunacion.

Actores implicados en el proceso de vacunacion

En funcion de todo lo expuesto, debemos entender que los actores
principales de la vacunacion vienen representados por:

Instituciones supranacionales
- Comision Europea.
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- European Center for Disease Prevention and Control.
- Organizacion Mundial de la Salud (OMS).

Instituciones nacionales-regionales
- Ministerio de Sanidad y Direccion General de Salud Publica.
- Servicios de Salud de las Comunidades Auténomas.
- Instituto de Salud Carlos III.

Agencias de Instituciones publicas y Organizaciones no
Gubernamentales
- Fondo de las Naciones Unidas para la infancia (UNICEF).
- La Alianza para la vacunacioén (GAVI).
- Save de Children.

Sociedades cientificas relacionadas con la actividad vacunadora

Estructuras docentes
- Universidades publicas y privadas.
- Fundaciones Universitarias.
- Institutos de Investigacion Universitaria.

Colegios profesionales
Asociaciones de pacientes
Profesionales de la Red Sanitaria
Oficinas de Farmacia

Industria
- Industria farmacéutica y biotecnologica.
- Asociacion Espanola de Bioempresas (ASEBIO).
- Farmaindustria.
- Internacional Federation of Pharmaceutical Manufacturers &
Associations.
- Federacion Europea de la Industria Farmacéutica.

Principales retos

Las instituciones que promueven la salud publica, se enfrentan a un
reto constante de comunicar y promover eficazmente las politicas de
vacunacion y garantizar una informacion fiable y accesible a la sociedad,
para poner en valor a las vacunas y asi alcanzar mejores coberturas y por
tanto buenos objetivos de inmunizacion.
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Aumentar la confianza en las vacunas

El éxito de los programas de inmunizacion a escala global depende en
gran medida de la confianza que tenga la sociedad en la vacunacion.
Actualmente la pérdida de confianza de la poblacion en el valor de éstas
es un problema de salud mundial que cada vez estd cobrando mayor
importancia. Asi lo demuestra el estudio The Vaccine Confidence 2016
sobre el estado de la confianza de las vacunas, que analiza las respuestas de
una encuesta dirigida a 65.819 personas de sesenta y siete paises diferentes.
Sus resultados, publicados en 2016, indican que Europa es la region mas
escéptica sobre la seguridad de las vacunas en el mundo. El sentimiento
relacionado con la seguridad de las vacunas resulto ser particularmente
negativo en Francia, donde solo un 9% de los encuestados, se mostraron a
favor de las vacunas y un 41% consider6 que no son seguras, en contraste
con el 13% que representa la media de los datos mundiales.

Los organismos internacionales que trabajan en el espacio de las vacunas
ya han mostrado su preocupacion respecto a este tema. La pérdida de
confianza en las vacunas podria ocasionar graves consecuencias para
la salud publica. De hecho, cuando la confianza social en la vacunacion
se deteriora, la indecision puede conducir a retrasos en la vacunacion
o al rechazo de la misma, lo que puede conllevar a una bajada de las
coberturas de vacunacion por debajo de la cifra que asegura la inmunidad
de rebafio, provocando brotes epidémicos que amenacen la salud ptblica
y el desarrollo econdémico de un pais.

Por ello, resulta transcendente comprender la dindmica de la confianza
social en las vacunas, pues solo comprendiéndolas se podran disefiar las
estrategias adecuadas para su control.

La incongruencia de las vacunas, ;victimas de su éxito? FEl
estudio referido anteriormente, The Vaccine Confidence 2016, tilda
de sorprendentes los resultados en Europa donde la mayoria de los
paises gozan de un status socioecondémico alto con buen acceso a los
servicios de salud. Es precisamente en estos paises en los que se ha
logrado disminuir de forma sustancial enfermedades prevenibles gracias
a la vacunacion, donde se tiende a restar importancia a la vacunacion
e incluso a desconfiar de ella. Esta situacion es definida en algunos
estudios como “la paradoja de la vacuna” por haberse convertido en
victimas de su propio éxito.
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Actores en la financiacion

Existen diversas variables econdmicas que influyen en la incorporacion
de nuevas vacunas en los calendarios de vacunacion. La primera de
todas es la disponibilidad presupuestaria. Logicamente, una nueva
vacuna supone un coste adicional para el sistema de salud y es necesario
que exista disponibilidad presupuestaria para hacer frente a esos costes.

Desde esta perspectiva, hay que considerar que la vacunacion es, sin
duda, una de las herramientas mas coste-efectiva de la salud publica, con
grandes beneficios para la salud y para el bienestar de la poblacion. Todo
ello, ademas de ahorrar en los costes de tratamiento de las enfermedades,
tiene un impacto econdmico significativo: también protege de los efectos
que las enfermedades tienen a largo plazo sobre el bienestar fisico y
mental de las personas. Por otro lado, son seguras y inicamente se utilizan
en la poblacidon después de una evaluacion muy exhaustiva llevada a
cabo por profesionales expertos y siguiendo protocolos aprobados
internacionalmente. En este sentido, hay que valorar que la salud de la
poblacion contribuye al crecimiento econdmico. La aportacion de las
vacunas a este crecimiento es considerable mediante los programas de
vacunacion para toda la vida.

Al prevenir un numero considerable de enfermedades y sus
consecuencias, la vacunacion contribuye a la sostenibilidad de los
sistemas sanitarios al reducir las hospitalizaciones, las visitas a centros
de salud y la prescripcion de un tratamiento.

Como efecto sumatorio tenemos que considerar también beneficios mas
generales, como el papel de las vacunas en la lucha contra la resistencia a
los antibidticos y la mejora de la asignacion y la eficiencia de los recursos
hospitalarios, que son valores “intangibles” y dificiles de cuantificar en
términos monetarios.

Espafia es uno de los paises desarrollados que mas ha recortado su gasto
sanitario desde 2009, y se encuentra por debajo de la media en cuanto a la
inversion en prevencion comparada con el gasto total en sanidad.

Con la llegada de la crisis econdmica se situd en la agenda una cuestion
de gran importancia: como introducir aquellas innovaciones que
ofrecen valor terapéutico afiadido, que son capaces de tener un impacto
positivo en la salud de la ciudadania y que al mismo tiempo garantizan
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la sostenibilidad de los sistemas de salud. En esta linea, las politicas
de salud publica aparecen como una de las intervenciones mas coste-
efectivas que existen. En nuestro pais parece el momento adecuado
de reforzar las politicas sanitarias que mas han sufrido el rigor de los
recortes, las politicas globales de salud publica.
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Manejo de stocks, distribucion, desabastecimientos y
registros de vacunacion
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Manejo de stocks

La gestion de vacunas disponibles en los diferentes puntos de la cadena
de distribucion, desde el punto de la recepcion directamente desde el
fabricante hasta los puntos de vacunacion, suponen una busqueda
constante del equilibrio entre la disponibilidad suficiente de vacunas y
la preservacion de las mismas en condiciones Optimas.

El objetivo principal en el manejo del stock es mantenerlo al minimo
necesario, es decir, asegurar la disponibilidad de todas las vacunas
necesarias, evitando el exceso de las mismas. Este objetivo conlleva una
permanente busqueda del equilibrio entre la disponibilidad de vacunas
para su administracion y la disponibilidad de espacio. En este proceso
es importante conocer cudl serd la prevision de consumo (contratacion),
asi como la disponibilidad de capacidad de almacenamiento en puntos
intermedios de distribucion, y la capacidad de almacenamiento y
consumo medio de los puntos de vacunacion.

Para facilitar la gestion del stock, existen en el mercado diferentes
programas de los que algunas Comunidades Auténomas disponen. Estos
facilitan la gestion de stock, la logistica y la trazabilidad de las vacunas
desde su adquisicion hasta su administracion en el punto de vacunacion.
El uso de herramientas ofimaticas para la gestion de vacunas se traduce
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en incremento de la calidad y de la eficacia de recursos. Sin embargo, el
beneficio més destacable de las mismas seria el aumento de la seguridad
del paciente.

Uno de los puntos principales en el manejo de stock es el control de
la caducidad de las vacunas. Las diferentes vacunas existentes en el
mercado tienen una estabilidad muy variable, durando meses las mas
labiles, y afios las mds estables. La norma universal es colocar las
vacunas por fecha de caducidad cada vez que hay entrada de vacunas
en el punto de distribucion o de vacunacion, de manera que facilite
priorizar la salida de aquellas vacunas con fecha de caducidad mas
proxima. La disponibilidad de un sistema informatizado para el control
de entradas y salidas de vacunas es capital en este punto, especialmente
en almacenes intermedios en que el volumen de entradas y salidas es
alto, asi como en puntos de vacunacion, especialmente con vacunas de
uso poco frecuente.

Hay algunos factores que facilitan la gestion de almacén, como son:

- establecer previsiones de consumo acordes a la poblacion diana.

- disponer de instalaciones adecuadas acordes a las necesidades.

- conocer caracteristicas del proveedor de producto, especialmen-
te de los plazos y condiciones de entrega.

- realizar inventario periddicamente.

- utilizacion de aplicaciones informaticas de gestion, que incluya
control de entradas y salidas, volumen total, etc., y que permita
introducir datos relevantes en la gestion de almacén, como lote
y fecha de caducidad.

¢Qué ocurre cuando el stock no se maneja adecuadamente?

En caso de tener un stock insuficiente, la principal consecuencia es la
no disponibilidad para vacunar a toda la poblacion diana en el momento
mas adecuado. Esto se traduce en una vacunacion no 6ptima en términos
de recomendaciones y coberturas de vacunacion, y lo que es mas
importante, en términos de salud tanto individual como colectiva.

Tener un stock elevado puede parecer una forma adecuada de prevenir
que esto ocurra, sin embargo, tiene también consecuencias econémicas
y de salud para la poblacion destinataria de dichas vacunas. Algunas de
las consecuencias del exceso de stock son:
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- aumento de riesgo de que las vacunas alcancen la fecha de cadu-
cidad sin ser administradas.

- aumento de riesgo de administracion de una vacuna caducada.

- retraso de implementacion de cambios en el calendario de vacu-
naciones, por tener primero que finalizar el stock existente.

- riesgo de sobrecarga de las camaras frigorificas, impidiendo el
adecuado flujo de aire dentro de las mismas y aumentando el
riesgo de congelacion.

- aumento de pérdida en caso de rotura de cadena de frio.

- en caso de estropearse alguna de las camaras frigorificas, dismi-
nucion del espacio disponible para realojar las vacunas.

Distribucion

La distribucion se refiere al proceso mediante el cual se hacen llegar
las vacunas a los puntos de vacunacion. La distribucion a esos puntos
de vacunacion puede realizarse directamente desde el almacén del
laboratorio comercializador de la vacuna o utilizando puntos interme-
dios de almacenaje. Ambos tipos de distribucion tienen ventajas: el
primero, favorece el mantenimiento de la estabilidad de las vacunas
mediante la minimizacion de incursiones en temperaturas no optimas;
el segundo, permite optimizar recursos en términos de logistica.

Durante la distribucion es fundamental el mantenimiento de la estabili-
dad de las vacunas, que depende de la capacidad de mantenimiento de
las condiciones adecuadas tanto durante el almacenaje como el transporte.
Para ello, y como norma general, las vacunas se almacenaran en su envase
original y respetandose las condiciones establecidas por el fabricante en
relacion a temperatura, exposicion a la luz solar o humedad, asi como otras
condiciones ambientales. Las alteraciones de estas condiciones, que produ-
cen una pérdida de la capacidad de inmunizacion de manera acumulativa
e incrementada de manera directamente proporcional al tiempo de exposi-
cion, pueden suponer la pérdida de producto, teniendo que ser destruido.

El manejo inadecuado o la exposicion a condiciones no adecuadas po-
drian reducir la potencia de las vacunas, transformandose esto en una
respuesta inmunitaria deficiente o una menor proteccion frente a las en-
fermedades. Asi, la negligencia en las condiciones de almacenamiento
puede contribuir al fracaso de la vacunacion.
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El punto mas sensible en la estabilidad de las vacunas es el mantenimien-
to de la cadena de frio. Las vacunas son productos termolabiles, debien-
do la mayoria mantenerse refrigeradas, generalmente entre 2°C y 8°C,
para asegurar el mantenimiento de sus propiedades durante el periodo de
caducidad que les ha sido dado. Las vacunas frecuentemente se almacenan
en neveras industriales o cdmaras frigorificas. En los puntos de vacunacion,
en que frecuentemente se utilizan neveras domésticas, éstas deben
ser utilizadas Unicamente para vacunas y medicamentos, no debiendo
mezclarse con alimentos u otras sustancias de uso no farmacéutico.

Durante el tiempo que las vacunas permanecen almacenadas, el
mantenimiento de la temperatura es relativamente sencillo. Sin embargo,
el momento de ser transportadas supone un punto critico en la estabilidad
de la temperatura de las vacunas. Existen varias opciones para asegurar
el mantenimiento de la cadena de frio durante el transporte:

- utilizacion de transporte especial, en vehiculo refrigerado. Son vehi-
culos cuya cabina de transporte es una camara frigorifica con moni-
torizacion constante de la temperatura dentro del habitaculo.

- utilizacion de materiales especiales para mantenimiento de tem-
peratura. Son embalajes especiales, isotérmicos, que mantienen la
temperatura dentro del mismo. Estos embalajes deben ir acompana-
dos de acumuladores de frio. Dado que no incorporan un sistema de
produccion de frio, el tiempo de mantenimiento de la temperatura
es limitado. Por ello, y para poder asegurar que las condiciones de
temperatura han sido mantenidas, se acompafian siempre de algin
sistema adicional que permita identificar si la temperatura ha salido
del rango establecido, por aumento o por disminucion. Con este fin
se pueden utilizar:

- sensores que generan graficas de temperatura a partir de la moni-
torizacion de la temperatura cada pocos minutos.

- monitores que registren incursiones de temperatura fuera del
rango establecido, tanto por aumento como por disminucion. El
mas comunmente utilizado para registrar aumentos de tempera-
tura es el Monitor Mark, que se torna de color azul cuando existe
un aumento de la temperatura, ofreciendo informacion inespeci-
fica en cuanto a tiempo fuera de rango y temperatura alcanzada.
Para disminucion, se utilizan indicadores de congelacion, que
estallan en el momento que el liquido que contienen se congela.
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Cuando no se utiliza transporte refrigerado, cada una de las cajas en las
que se transportan vacunas debe contener sistemas de control de tempe-
ratura para asegurar las condiciones de toda la mercancia.

Cuando ocurren accidentes de rotura de cadena de frio, debe estudiarse
la viabilidad de cada una de las vacunas en funcion de las condiciones de
estabilidad indicadas por el fabricante. En general, las vacunas atenuadas
toleran mejor disminucion de la temperatura; las vacunas inactivadas,
el aumento. Ante cualquier duda en la viabilidad de alguna vacuna, ésta
debe ser desechada, pues prima la seguridad y la fiabilidad en alcanzar
la inmunidad buscada. Es por esto que debe potenciarse la inversion en
la utilizacion transporte refrigerado y en medios de monitorizacion de
temperatura en los puntos de almacenaje, ya que previenen que dosis
de vacuna aun viables y seguras sean desechadas, con el derroche de re-
cursos que puede suponer. Por ejemplo, un transporte o almacenaje con
monitores Mark e indicadores de congelacion, pero sin grafica de tempe-
ratura constante. Aparece el indicador de congelacion roto y el termome-
tro indica que se ha alcanzado una temperatura minima de -1°C. En esta
situacion, se deben desechar todas las vacunas cuyo fabricante indique
que deben ser desechadas si alcanzan temperaturas menores a 0°C, es
decir, practicamente todas. Quiza el indicador de congelacion haya
alcanzado esa temperatura por unos minutos suficientes para romperse,
pero las vacunas preserven su estabilidad porque el tiempo de exposicion
y la temperatura alcanzada haya sido insuficiente para penetrar hasta la
vacuna a través de su embalaje y llegar a congelarla. En realidad, no se
puede saber si ha habido una congelacion real, pero se deben desechar las
vacunas porque no existe certeza de la viabilidad de las mismas.

Ademas de los sistemas de control de temperatura descritos, existen
sistemas adicionales para prevencion de accidentes de rotura de cadena
de frio mediante su deteccion precoz, como son los sistemas de alarma
vinculados a incursiones de temperatura, que avisan cuando la cadmara
detecta la temperatura programada, normalmente unos pocos minutos a
0°C o a 10°C. Asi, la incursion de temperatura es detectada de manera
muy precoz, lo que permite la redistribucion de las dosis en otras
camaras antes de que estas alcancen temperaturas y tiempos que pongan
en riesgo su viabilidad.

Adicionalmente, pueden ser utiles los seguros de las camaras que
contengan grandes volimenes de vacunas, de manera que el contenido
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de éstas esté asegurado. En caso de pérdida del producto, se evitaria la
pérdida econdmica.

Las vacunas no incluidas en el calendario de vacunaciones son dispensadas
en oficinas de farmacia, suponiendo este hecho un riesgo aumentado de
ruptura de la cadena de frio. La situacion optima es la adquisicion de la
vacuna inmediatamente antes de su administracion, en oficina de farmacia
cercana al punto de vacunacion. Cuando esto no es posible, se mantendra
la cadena de frio en la nevera del domicilio particular por el tiempo
minimo imprescindible, asegurandola también durante el transporte: en
nevera o bolsa isotérmica, con acumulador de frio.

Desabastecimientos

Los desabastecimientos o problemas de suministro de vacunas consisten
en una demanda de vacunacioén superior a la oferta disponible, es
decir, la disponibilidad de vacunas es insuficiente para vacunar a toda
la poblacién diana. Los motivos de este desequilibrio pueden ocurrir
por una disminucién en la oferta o disponibilidad de vacuna o por un
aumento de la demanda.

La disminucion de la oferta o disponibilidad de vacunas tiene como
causa principal la rotura en la produccion. Esto puede ocurrir por
diversos motivos:

- baja disponibilidad de algiin componente de la vacuna que impi-
de su produccidn, como ocurrid con la tosferina.

- modificaciones en los calendarios de vacunacion, que pueden
dar lugar a errores en la prevision de necesidades, que tardan
meses en corregirse debido a los largos procesos de produccion.

- se prevé incorporacion de vacuna nueva en calendario, y la pro-
duccion se retrasa. Esto podria ocurrir con la vacuna dTpa-IPV,
prevista para introduccion en calendario de vacunaciones en
2022 en sustitucion de la dTpa a los 6 afos de edad.

- se prevé la disminucion de necesidad por retirada o modificacion
de vacuna en calendario, y la produccion es cesada antes de tiem-
po. La vacuna pentavalente (DTPa-IPV-HiB) ha dejado de estar
en calendario en 2018, sin haber ocurrido problemas de desabas-
tecimiento para la poblacion diana establecida en calendario.
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existe una necesidad cubierta con alguna vacuna que desaparece
del calendario y deja una necesidad no cubierta. Esto ha ocurri-
do en 2019 con la vacunacion frente a DTPa en calendarios de
vacunacion acelerada. Se utilizaba vacuna pentavalente (DTPa-
IPV-HiB) para cubrir esta necesidad en nifios menores de 7 afios.
Al entrar la vacuna hexavalente en el mercado (DTPa-IPV-HiB-
VHB), la pentavalente sale del calendario y deja de producir-
se, dejando el mercado sin vacuna que permita vacunar frente
a DTPa a nifios de 3 a 6 afios. Esto se ha solventado utilizando
vacuna hexavalente fuera de ficha técnica.

otros factores: problemas de calidad sobrevenidos que den lugar
a paralizacién de la fabricacion; lotes que no superen los contro-
les de calidad y seguridad; eliminacion de puntos de fabricacion.

El aumento en la demanda puede ocurrir por:

modificaciones en el calendario de vacunaciones, incorporando-
se vacunas nuevas a cohortes enteras. En los tltimos meses se
ha introducido en el calendario nacional la vacunacion frente al
Meningococo ACWY alos 12 afos, incluyendo catch up a varias
cohortes, lo que podria dar lugar a un desabastecimiento de esta
vacuna si no se realiza la prevision correcta.

inclusion de recomendacion por factor de riesgo a un grupo vo-
luminoso de personas, como ocurrio introduccion de recomen-
dacion de vacunacion frente a tosferina, con dTpa, en mujeres
embarazadas.

por aumento de la demanda por situaciones sobrevenidas, por
ejemplo, la vacunacion frente a la gripe y enfermedades produ-
cidas por neumococos debido a la pandemia por SARS-CoV-2,
o aumento de la demanda que puede haber en caso de brotes de
meningitis o hepatitis A.

por aumento de la recomendacion individual fuera de las reco-
mendaciones establecidas por el Consejo Interterritorial del Sis-
tema Nacional de Salud, como ocurrid con la vacuna frente a la
Meningitis B.

Algunos factores condicionan que el desabastecimiento no sea igual en
diferentes lugares del mundo, y pueden poner en riesgo la disponibili-
dad de vacunas en algunos paises, como es el precio que se paga por
las mismas. Los productores de vacunas son generalmente laboratorios
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multinacionales que sirven a nivel mundial. Sin embargo, los precios de
mercado son diferentes para los paises, de manera que el precio/dosis
suele ser acorde al PIB del pais. En caso de escasez de alguna vacuna, el
precio al que cada pais paga las dosis puede condicionar la distribucion
de las dosis existentes.

A lo largo de los ultimos afios, el mercado nacional o mundial ha sufri-
do varios desabastecimientos. Algunos de ellos duran pocas semanas o
pocos meses sin tener apenas impacto en la poblacion general y en los
grupos diana. Otros, duran varios meses o afios hasta que se restablece
la produccion suficiente para dar cobertura a todos los grupos diana. Al-
gunos de los que mas impacto han tenido en los ultimos afios, han sido:

- vacuna frente a la Varicela, en 2013.

- vacuna frente a Difteria-Tétanos-Tosferina, en 2015-16.
- vacuna frente al Meningococo B, en 2016-17.

- vacuna frente al virus de la Hepatitis A, en 2017.

- vacuna frente al virus de la Hepatitis B, en 2017.

- vacuna frente a Difteria-Tétanos de tipo adulto en 2017.
- vacuna frente a la Rabia, en 2019.

Las vacunas en situacion de desabastecimiento pueden consultarse en
la pagina web de la Agencia Espafiola del Medicamentos y Productos
Sanitarios.

Cada vez que ocurre una situacion de disminucion de disponibilidad de
vacunas, obliga a la priorizacion de los grupos de edad o grupos de ries-
go que deben recibir esta vacuna. Asi, durante el desabastecimiento de
vacuna frente a Difteria-Tétanos-Tosferina se pospuso la vacunacion a
los 6 afios (dosis de recuerdo), y se priorizo la vacunacién a mujeres em-
barazadas y grupos de riesgo; durante el desabastecimiento de vacuna
frente a la Hepatitis B, se priorizd la vacunacion postexposicion y algu-
nos grupos de riesgo por enfermedad y conductas de riesgo, posponién-
dose la vacunacion de profesionales y otros grupos de riesgo de perso-
nas sanas; durante el desabastecimiento de vacuna frente a la Hepatitis
A, se elimind la segunda dosis de vacunacion en personas que viajaban
a zonas endémicas, priorizandose la vacunacion de algunos grupos de
riesgo; durante el desabastecimiento de vacuna frente a la rabia se sus-
pendi6 la vacunacion en grupos de riesgo, limitandose la vacunacién a
situaciones postexposicion.
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La dificultad en la produccion de vacunas, obliga a realizar una valora-
cion pormenorizada también de este punto cuando se pretende incorpo-
rar alguna vacuna en calendario, o recomendar la vacunacion en algun
grupo de riesgo. Asi, una de las demandas de la sociedad y de algunos
sectores profesionales es la vacunacion frente al VPH en varones, o la
vacunacion frente a rotavirus en todos los recién nacidos. En la valora-
cion de estas situaciones, una de las preguntas que debemos hacernos
es si estd el mercado preparado para asumir esta demanda sin poner en
riesgo la vacunacion de grupos de riesgo y otros grupos poblacionales
ya establecidos.

Registros de vacunaciones

Cualquier actuacion en Salud Publica precisa de una medicion y evalua-
cion, tanto de la metodologia empleada, como de las actividades desa-
rrolladas y de los resultados obtenidos. En el ambito de la Salud Publica,
los Programas de Vacunaciones, adquieren una especial relevancia por
el impacto positiva en la morbi-mortalidad tanto de la poblacion vacu-
nada como de la poblacion protegida gracias a la inmunidad de grupo
que se produce para determinadas enfermedades cuando se alcanzan
unos niveles de cobertura altos.

Tradicionalmente se ha hablado de dos tipos diferentes, los registros
numéricos basados simplemente en la contabilidad del nimero de vacu-
nas administradas por puesto de vacunacion, y los registros nominales,
fundamentados en bases de datos poblacionales, en los que las dosis de
vacunas administradas estan identificadas con las personas que reciben
dichas dosis.

Hoy se diferencia entre Registros de Vacunas (RV) y Sistemas de Infor-
macion en Vacunas (SIV). E1 SIV, se puede definir como un sistema elec-
tronico que, ademas de registrar datos nominales de la administracion de
vacunas, procesa esos datos de manera automatizada para convertirlos
en informacion, lo que en el caso de los programas de vacunacion se
refiere, al menos, a informacidn sobre las coberturas de vacunacion para
la evaluacion de los programas.

Es frecuente encontrar tantos RV como centros de salud y hospitales
existan en una Comunidad Auténoma. Los RV de los hospitales normal-
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mente se ubican en los servicios de medicina preventiva, y recogen las
vacunas administradas a pacientes que han pasado por el hospital por
padecer algun tipo de patologia o sufrir algiin tratamiento que requiera
determinadas vacunas, pero habitualmente estas vacunas no constan en
la historia de atencion primaria.

En atencién primaria, lo normal es que las vacuna estén integradas en
la historia digitalizada del paciente, pero en ocasiones estos sistemas
de informacién no son capaces de generar coberturas, y si lo hacen son
coberturas referidas al ambito geografico de la Zona Bésica de Salud.

Un buen SIV debe estar basado en una base de datos poblacional que
recoja la poblacion de toda la Comunidad Auténoma, y debe recoger
todas las vacunas administradas a cada persona independientemente del
ambito de administracion, atencion primaria u hospitalaria, o sector pu-
blico o privado.

Ademas, debe ser capaz de proporcionar informacion homogeneizada a
sistemas de informacion de ambito superior.

De cara a la implementacion de la historia tnica compartida, los datos
vacunales de la misma estaran proporcionados en origen por los siste-
mas de informacién regionales, que aportaran datos estandarizados, por
lo que se debe trabajar en que los diferentes registros utilicen un conjun-
to de datos minimos respecto a la identificacion de las personas y de las
vacunas administradas. Este conjunto de datos serd uniforme para los
diferentes RV o SIV.

En el SiV, la persona debe estar debidamente identificada con los si-
guientes datos:

* Nombre y Apellidos.

» Fecha de nacimiento.

*  Sexo.

* Lugar de nacimiento (recomendable).

* Un identificador unico en el sistema.

* Identificadores personales (DNI, NIE, Pasaporte, etc.).

* Identificador Regional.

» Identificador en el Sistema Nacional de Salud (tanto este como
el anterior deberian tenerlo todas las personas independiente-
mente de que su prestacion sanitaria fuera publica o privada).
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* Numero de Tarjeta sanitaria, Seguridad Social o de cualquier
mutualidad de asistencia sanitaria a la que pertenezca.

* Medios de comunicacién: teléfono y a ser posible direccion de
correo electronico.

» Datos postales con el suficiente grado de desagregacion para po-
der realizar evaluaciones con el mayor detalle posible.

* Adscripcion a Zona Sanitaria y facultativo.

» Como dato interesante modo de entrada en la base de datos.

La vacuna debe estar debidamente identificada con los siguientes datos:

* Fecha de administracion.

* Punto de vacunacion.

* Preparado utilizado.

* Gérmenes frente a los que se vacuna.

* Numero de orden de la dosis.

* Indicacion de la vacuna, bien calendario sistematico o grupo de
riesgo o indicacion personal por la que se administra la vacuna.

* Reacciones adversas relacionadas con la dosis.

*  Motivos de no vacunacion o rechazo.

Respecto a los preparados utilizados debe intentar utilizarse una codifi-
cacion comun en todos los RV o SIV. Disponemos de varios sistemas de
codificacion como SNOMED-CT o Cddigo Nacional, etc. Es necesario
adoptar una de ellas para que todos los SIV utilicen la misma.

Introduccion de datos vacunales

La introduccion de los datos vacunales en el sistema debe ser lo mas senci-
lla y automatizada posible, de manera que se eviten errores en los datos y se
mejore la calidad de los mismos en el sistema. Hoy dia existen herramien-
tas que facilitan esta labor, utilizando lectores dpticos que pueden introdu-
cir datos a partir de etiquetas identificativas de las vacunas, que muchos de
los fabricantes aportan, y que te dan informacion sobre el fabricante, lugar
de elaboracion de la vacuna, producto y lote. Este formato esta recogido
en un documento elaborado por la Ponencia de Programa y Registros de
vacunas del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

Hoy dia, desde la implementacion de los Data-Matrix en los envases
en forma de codigo QR, disponemos de otra fuente que nos propor-
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ciona informacion sobre los datos correspondientes a la vacuna, y
que podria facilitar también la introduccion de dichos datos en el
sistema.

¢Qué beneficios obtenemos de un SIV?

Beneficios para las familias:

Recoge en una base de datos unica todas las vacunas administra-
das a sus hijos.

Ayuda a conocer si las vacunas de un nifio se corresponden con
las recomendaciones del calendario vigente, y por lo tanto iden-
tifica a los niflos incorrectamente vacunados.

Permite recordar cuando se debe vacunar a un nifio.

Permite conocer las vacunas administradas a un nifio, si éste se
cambia de domicilio o cambia de centro de atencion primaria.
Evita el registro de dosis duplicadas.

Puede proporcionar una acreditacion de las vacunas administra-
das a una persona en el caso de necesitar justificarlas para entrar
en una guarderia, escuela, o ante la realizacion de un viaje.

Beneficios para la comunidad:

Ayuda a controlar las enfermedades inmunoprevenibles.
Permite identificar la poblacion de riesgo y las personas insufi-
cientemente vacunadas.

Ayuda a prevenir brotes de enfermedades inmunoprevenibles.
Permite, en un momento dado, establecer relaciones con otras
bases de datos de salud, como la de deteccion de metabolopatias
o hipoacusias neonatales, reacciones adversas, etc.

Proporciona informacion sobre las coberturas de vacunacion de
la comunidad a varios niveles:

Cupo médico.

Zona Basica de Salud.

Area Sanitaria.

Distrito.

Municipio.

Provincia.

Comunidad Auténoma.

O O O O O O O
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Beneficios para el sistema sanitario:

Recoge las vacunas de todos los puestos de vacunacion, tanto del
sistema privado como publico, en un solo registro.

Permite recuperar las dosis perdidas que se han administrado,
pero no se han registrado correctamente.

Puede proporcionar una historia vacunal actualizada de cual-
quier persona.

Puede proporcionar datos en cuanto a las vacunas que se deben
recibir y a las atrasadas.

Proporciona recuerdos y avisos sobre las vacunas que se deben
recibir y de las atrasadas.

Proporciona certificaciones sobre las vacunas recibidas a la hora
de ingresar en guarderias, colegios, campamentos, etc.

Elimina los archivos en papel.

Proporciona ayuda en el mantenimiento de los inventarios de
vacunas.

Genera coberturas vacunales.

Beneficios para Salud Publica:

Puede generar datos que ayuden a la elaboracion de estrategias
de captacion y evaluacion de programas de actuacion.

Puede generar recuerdos y avisos para los niflos que necesiten
vacunarse.

Facilita la incorporacion de nuevas vacunas y de cambios en los
calendarios de vacunacion.

acilitan la integracion de los servicios de vacunacidon con otras
funciones de Salud Publica.

Ayudan a monitorizar los efectos adversos de las vacunas.
Facilitan la toma de decisiones a la hora de introduccion de nue-
vas vacunas.

Gestion de datos de un SIV

La explotacion de los datos del registro es la principal herramienta con
la que cuenta el gestor que tiene bajo su responsabilidad un Programa
de Vacunaciones, o de cualquier otra materia dentro del ambito de la
Salud Publica. El andlisis de los datos es vital a la hora de la toma de
decisiones y del disefio de las estrategias necesarias para la mejora de
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las coberturas o de la captacion de determinados colectivos susceptibles
de vacunacion.

El SIV debe generar cartas dirigidas a la poblacion diana. Es una forma
de interactuar con la poblacidon y conseguir una fidelizacion a los progra-
mas de vacunacion. Asi, deberia generar:

* Cartas de presentacion del Programa de Vacunaciones. Cartas
dirigidas a los padres de los recién nacidos. Es una estrategia sen-
cilla pero eficaz, para obtener la confianza y el respaldo de la
poblacion hacia un programa de prevencion en el que los padres
deben asumir una colaboracion totalmente activa. Ademas, el en-
vio de cartas de presentacion es una manera facil de transmitir a
los padres informacion personalizada de las vacunas que sus hi-
jos van a recibir y de las enfermedades frente a las que protegen.

» Cartas de recordatorio dirigidas a las personas que tengan que
recibir dosis de recuerdo de alguna vacuna. Hay estudios que
corroboran el aumento en la confianza de los padres frente al
Programa de Vacunaciones, cuando se produce un intercambio
de informacion personalizada entre el Registro Nominal de Va-
cunas y los usuarios del sistema sanitario, obteniéndose como
consecuencia de esto una mejor participacion de la poblacion y
unas mejores coberturas de vacunacion.

» Cartas dirigidas a las personas que se encuentren insuficiente-
mente vacunadas, recordandoles la conveniencia de completar
las pautas de vacunacion previstas.

» Cartas dirigidas a una poblacion diana concreta, objeto de cam-
paiias de vacunacion especificas, ofreciendo informacion sobre
la vacuna objeto de la campafa, de la conveniencia de su ad-
ministracion para la salud de las personas, y la invitacion para
acudir a recibirlas, incrementa el interés de la poblacion, y por
anadidura los niveles de cobertura de vacunacion.

El SIV, si interacciona con la historia clinica del paciente, puede generar
protocolos de vacunacion personalizados para personas pertenecientes
a grupos de riesgo.

El SIV, debe generar listados de personas mal vacunadas, que pueden
ayudar en el ambito de la atencion primaria a la captacion activa de estas
personas para su correcta vacunacion.
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Una de las funciones mas importantes de los SIV es el calculo de co-
berturas. Cuantos mas desagregados tengamos los datos, podremos
calcular coberturas a niveles que nos permitan identificar nticleos de po-
blacion con coberturas bajas y que sean susceptibles de padecer brotes
de determinadas enfermedades. Nos ayudara a elaborar estrategias para
mejorar la inmunidad de grupo de una poblacion.

El SIV debera generar certificaciones del estado de vacunacion de una
persona, a la hora de ingresar en guarderias, colegios, realizacion de
viajes, etc.

Por ultimo, el SIV deberia disponer de un médulo de control de exis-
tencias de vacunas que permitiera identificar tanto las existencias como
las necesidades de cada una de las vacunas en los puntos de vacunacion.

Como conclusion de lo expuesto, se pueden destacar los siguientes
aspectos:

- La gestion de stocks de vacunas supone una busqueda constante
del equilibrio entre la disponibilidad suficiente de vacunas y la pre-
servacion de las mismas en condiciones Optimas. Las herramientas
informaticas facilitan mucho esta labor.

- En la distribucion de vacunas es fundamental el mantenimiento de
la cadena de frio. La inversion en medios para su mantenimiento y
control puede evitar grandes pérdidas econdmicas.

- El complejo proceso de fabricacion y el aumento de la demanda
son los principales motivos de los problemas de abastecimiento de
vacunas.

- Los sistemas de informacion en vacunas suponen una extraordinaria
herramienta que genera importantes beneficios para las familias, la
comunidad, el sistema sanitario y para la Salud Publica.
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