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Las vacunaciones infantiles constituyen un tema de méxima
actualidad para los pediatras espafioles, siendo excepciond € he-
cho de que no se incluya algun aspecto relacionado con las mis-
mas en los Congresos y Reuniones cientificas de los Ultimos afios
€en nuestro pai's. Este resurgimiento del interés por la vacunacion
viene motivado fundamental mente por la aparicion en los Ultimos
afos de nuevas vacunas pediatricasy por €l creciente dinamismo
que caracteriza hoy en diaalos esquemas vacunales que se apli-
can en lacomunidad, lo cual contrastacon el inmovilismo vacu-
nal que los pediatras hemos vivido en |os afios precedentes.

En Espafia los cambios més importantes de los Ultimos afios
incluyen lainmunizacion universal contrala hepatitis B, lare-
ciente comercializacion de las vacunas contrael Haemophilusin-
fluenzae b y de lavacuna de tipo adulto contrala difteria asocia-
daalavacunateténica (Td), asi como lamodificacion delos ca-
lendarios vacunales en préacticamente la totalidad de las
Comunidades Auténomas (CC.AA.). Consciente de laimportan-
ciadel temay delos cambios actualesy venideros, la Asociacion
Espafiola de Pediatria (AEP) congtituyd en 1994 un Comité Asesor
de Vacunaciones entre cuyas actividades destacan el Calendario
Vacund dela AEP de 19950 y lacreacion del Manual de Vacunas
en Pediatria® como libro de consultay asesoramiento paratodos
los pediatras espafioles. Tantas innovaciones y modificaciones
conllevan cierto grado de problemética, en ocasiones de contro-
versia, por lo que es conveniente considerar algunos de los as-
pectos considerados como mas relevantes en nuestro entorno.

Cobertura vacunal en Espafia

En términos generales la cobertura vacunal en Espafia pue-
de considerarse satisfactoria, ya que se alcanzan cifras supe-
riores a 90% de nifios vacunados en lamayoriade las CC.AA.
(12 comunidades). Segln datos de la Subdireccion General de
Epidemiologia®, en 1995 la cobertura nacional alcanzada por
€l sector publico paracada unadelasvacunasincluidasen € ca-
lendario de vacunaciones fue la siguiente: polio 90,7%, DTP
90,2%y triple virica 89,7% de cobertura. Estas cifras pueden
considerarse como razonablemente satisfactorias, sobre todo si
se tiene en cuenta que no se incluyen las vacunas adquiridas y
administradas a través del sector sanitario privado que, a me-
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nos en algunas comunidades, tiene unaimportancia considera-
ble, estimandose que | as vacunaciones practicadas por dicho sec-
tor podrian incrementar estos porcentgjes entre 5y 8 puntos. Se
trata, por tanto, de una buena coberturavacunal y que en los pro-
ximos afios deberia incrementarse en lamedida de lo posible.

Calendarios vacunales en Espafa

A partir deladécada de 1980 y como consecuenciade lades
centralizacion sanitariay de las transferencias alas CC.AA. se
van produciendo sucesivas modificacionesen €l caendario va-
cunal original del Ministerio de Sanidad, que pasa progresiva-
mente de ser un calendario vacuna unificado a nivel del terri-
torio espafiol alaexistencia de diferentes calendarios vacunales
de aplicacion autondmica. Como consecuencia de estos hechos
asistimos en nuestros dias a la existencia de diferentes calen-
darios vacunales cuyas diferencias entre unos y otros son en ge-
nera pequefiasy poco importantes, pero que no sejustifican des-
de el punto de vista sanitario, ni epidemioldgico, socia y/o eco-
ndémico. Por tanto, aunque cada CC.AA. tiene la potestad de di-
sefiar y aplicar su propio calendario vacunal, seria deseable la
unificacion de criterios con el fin de conseguir un calendario va
cunal lo més unificado posible paratodo € territorio nacional.
Con este fin, en enero de 1995 la AEP propuso un calendario
vacuna como referente nacional paratodos|os nifios espafioles
(Tablal). A lolargo de 1996 la précticatotaidad delas CC.AA.
han introducido modificaciones en sus calendarios vacunales
observandose unatendenciaa confluir en un calendario vacunal
de caracteristicas similares a propuesto por la AEP.

Tendencia actual de los calendarios
vacunales en los paises industrializados
Existen en el seno de la Unidn Europea importantes dife-
rencias en las estrategias y en los programas de vacunacion in-
fantil®, los cual es son frecuentemente modificados en funcion
de los cambios epidemiol 6gicos y de la aparicion de nuevas va-
cunas en el mercado. Ademas, debe tenerse en cuenta que las
politicas vacunales pueden variar de unaregion aotradentro de
un mismo pais, tal y como ocurre en Espafia. Diversas aso-
ciaciones médicas y organizaciones sanitarias europeas (OMS-
Europa, European Forum on Immunization -EFl-, etc.), estanin-
tentando armonizar los métodos de vigilancia epidemiol gica,
asi como los calendarios vacunales con €l objetivo final de con-
seguir un esquemavacuna unificado paralaUnidn Europea. En
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Tabla | Calendario de vacunacion infantil. Asociacion Espafola de Pediatria, Enero 1995
0 meses 2 meses 4 meses 6 meses 12-15 meses  15-18 meses 6 afios 11-12 afios 14-16 afios
VHB® VHB® VHB VHB (0-1-6)
DTP DTP DTP DTP DTP Td®
Triple Triple
virica® virica
Polio Polio Polio Polio Polio
oral oral oral oral oral
Hib® Hib Hib Hib

@ Dosisal nacimiento. @ Puede ponerse entre 1-2 meses. ® Recomendacidn universal segiin situacion epidemiol dgica y/o introduccion de vacunas
combinadas. @ S |a situacion epidemiol 6gica aconseja la vacunacion antes de los 12 meses es necesario revacunar a los 15. © Revacunar cada 10
afios. VHB: vacuna de hepatitis B; DTP: difteria, tétanosy tos ferina; Hib: Haemophilusinfluenzae B; Triple virica: sarampidn, parotiditis,

rubéola; Td: Toxoide tetanico, difteria tipo adulto.

marzo de 1996 el EFI realiz6 una propuesta vacunal de minimos
para Europaincluyendo un caendario vacunal unificado.

Durante muchos afios el Advisory Committee on
Immunization Practices (ACIP) dependiente de los Centers for
Disease Control (CDC) y el Committee on Infectious Diseases
de la American Academy of Pediatrics (AAP), los dos grupos
de expertos que desarrollan en EE.UU. recomendaciones para
el empleo de las vacunas en €l sector pablico (ACIP) y priva-
do (AAP), han trabajado conjuntamente con € fin de desarro-
Ilar calendarios similares para la vacunacion sisteméatica de los
nifios. Sin embargo, existian algunas diferencias entre ambos ca-
lendariosy eraposible que las mismas aumentaran a medida que
se incorporaban nuevas vacunas en el mercado. Con € fin de
unificar el calendario y desarrollar recomendaciones clarasy
precisas tanto a los médicos como alos padres, en 1994 seiini-
ciaron una serie de reuniones que condujeron a desarrollo deun
calendario unificado de inmunizacion infantil aprobado por la
ACIP, laAAPYy la American Academy of Family Physicians
(AAFP), que ha sido recientemente publicado en enero de 19976
y e cual serarevisado semestralmente.

Tanto el calendario vacunal en Espafia propuesto por la
Asociacion Espafiola de Pediatria en enero de 1995, como lapro-
puesta de minimos para Europa realizada por €l EFI en marzo
de 1996, como el calendario vacuna americano recomendado
por la ACIP-AAP en enero de 1997, recomiendan en los 6 pri-
meros meses de |a vida la administracion de 6 antigenos dife-
rentes: difteria, tétanos, tosferina, hepatitis B, Haemophilusin-
fluenzae b y poliomielitis. Resulta por consiguiente obvio que
latendencia vacunal en paises occidentales es la de inmunizar
universalmente y de forma precoz a los nifios contra estas seis
enfermedades mencionadas y que ademés desde un punto devis-
ta operativo lainmunizacién conviene establecerla mediante la
utilizacion de vacunas combinadas.

Vacunas incluidas en el calendario vacunal

Algunas de |as vacunaciones establ ecidas en |os calendarios
vacunales de Espafia merecen comentarios particularizados.
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Vacunacion antidiftérica

Desde 1987 no existen casos de difteria declarados en
Espafiay aunque la situacion actual puede considerarse satis-
factoria por lo que respecta ala poblacion infantil, existe una
fundamentada preocupaci dn respecto ala poblacion adulta de-
bido ala desproteccion inmunitaria existente en lamayoriade
esta poblacion. Estudios de seroprevalenciallevados acabo en
poblacion adulta espafiola muestran que menos de un 30% de
los adultos presentan anticuerpos protectores contraladifteria
®. Por otra parte, la grave situacion epidémica que ha atrave-
sado laEuropeadel Estey ladeteccion de casos importados de
difteria en diversos paises europeos, hace aconsejable aco-
gerse alas recomendaciones contenidas en €l Plan de Accidn
delaOMS parael control deladifteriaen la Region Europea
(™ y consistentes en extremar € control epidemioldgico, incluir
larevacunacion contrala difteriaalos 6 afios de edad y pro-
longar lainmunidad durante |a vida adulta mediante vacuna-
ciones de refuerzo. En Espafia, desde € punto de vista préacti-
co deberia de administrarse en todas las CC.AA. una5* dosis
de vacuna antidiftérica de refuerzo alos 6 afios (en € momento
actual se administraen 12 Comunidades) y unanuevadosisde
refuezo alos 14 afios, como unamas del calendario de inmu-
nizaciones, en forma de vacuna combinada de tétanos-difte-
riatipo adulto (Td).

Vacunacion antiteténica

En 1995 se declararon en Espafia 38 casos de tétanos, nin-
guno de ellos en edad pedidtricay en 7 CC.AA. no se notificd
ningln caso®. Al igual quelo que se constata parala difteria, €
nivel de desproteccion de la poblacidn adulta espafiolafrente
tétanos es considerablemente elevado, lo que indica unainade-
cuada politica de revacunaciones®19, La pautainmunizante bé-
sicaincluye 4 dosis de vacuna. Administrar una 5* dosis de re-
fuerzo alos 6 afios en forma de vacuna DT es eficaz y aconse-
jable con € fin de mantener una inmunidad mas permanente y
duradera. Por los mismos motivos debe administrarse unadosis
de refuerzo alos 14 afios en forma de vacuna Td.
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Vacunacion antipertusis

En la década de 1940 se introduce masivamente la vacuna-
cion antipertusis con vacuna de células completas (Pw), 1o que
se tradujo en unarépida reduccion de laincidenciade tos ferina
anivel mundial. Sin embargo, latos ferina (pertusis) continta
siendo una enfermedad no control ada epi demiol 6gicamente con
unaincidencia de casos todavia considerablemente dta a nivel
mundial, sobre todo en los paises en vias de desarrollo en los
que se producen la mayoria de los 60 millones de casosy més
del medio millén de muertes anuales. Seglin datos de laOMS,
durante el periodo 1974-1993 laincidencia de casos de tos feri-
naen |as diferentes regiones del mundo permanece elevaday es-
table sin observarse unatendencia decreciente de lamisma. En
Europa laincidencia de tos ferina permanece elevada con tasas
de 12,2/100.000 habitantes, con una distribucion epidémica muy
heterogénea seguin los diferentes paises y con un marcado re-
surgimiento de casos en algunas &reas™V. En Espafia la vacu-
nacion contralatos ferina se inicid en 1965 habiéndose conse-
guido desde entonces hasta el momento actual un acusado des-
censo delaincidenciaque haido paralelo a aumento en los por-
centgjes de la cobertura vacuna de la poblacion infantil. A pe-
sar de ello durante 1995 se han notificado 3.741 casos, |o que
representa unatasa de 9,53 por 100.000 habitantes®. Las cau-
sas delafatade control epidemiolgico de laenfermedad se de-
ben béasicamente a dos razones: por un lado, aunavariabley no
Optima cobertura vacunal de la poblacion debido, fundamen-
talmente, a problemas relacionados con |a elevada reactogeni-
cidad de lavacuna DTPw y al temor injustificado de poder ser
causa de lesidn cerebral permanente, lo que ha conducido ala
disminucion o interrupcion de la vacunacion contra la tos feri-
naen algunos paises como Gran Bretafia, Japdn y Sueciaen los
afos 70 y posteriormente en Alemania, Suizae ltalia, con lacon-
siguiente reaparicion de brotes epidémicos y de fallecimientos
por tos ferina; por otro lado, existe la constatacion epidemiol 6-
gica de la existencia de numerosos casos de tos ferina en po-
blaciones de adultos jovenes y adolescentes en los que existe
una pérdida de lainmunidad protectora, los cuales se configu-
ran hoy dia como una de las fuentes més importantes de conta-
gio en las &easindustrializadas y en un eslabdn primordial en
la cadena de transmision de laenfermedad™. Lasolucion agran
parte de estos problemas radica en |a utilizacion de las nuevas
vacunas acelulares de tos ferina, parala primovacunacion en
aguell os paises con bajas coberturas vacunales y como dosis de
refuerzo posteriores para mantener una inmunidad permanente
en edades adultas de la vida®12).

En Espafia, parala vacunacion contralatos ferina se admi-
nistran 4 dosis en 10 CC.AA., las restantes administran sola-
mente 3 dosis. Estainsuficiencia en el nimero de dosis admi-
nistradas determina que con el paso del tiempo la poblacion
inmunizada en laedad infantil vaya progresivammente perdiendo
|os anticuerpos protectores, llegandose a la edad de la adoles-
cenciay del adulto mayoritariamente desprotegidos con el con-
siguiente riesgo de infeccion y transmision a contactos pedié-
tricos no immunizados o deficientemente vacunados.
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Vacunacion Triplevirica

La situacion epidemiol 6gica en Espafia para el sarampion,
rubéolay parctiditis no es del todo satisfactoria. En 1995 se de-
clararon 8.845 casos de sarampidn, 4.721 casos de rubéolay
10.046 casos de parotiditis®. Diversas CC.AA. enlos Ultimos
ahos han incluido una segunda dosis de refuerzo de vacunartri-
pleviricaentrelaedad delos 11-13 afios con €l fin de controlar
los casos aparecidos fundamentalmente en el periodo escolar.
Actualmente 15 CC.AA. incluyen dos dosis de vacunatriple vi-
ricay es previsible unadisminucién eincluso laeliminacién de
latransmision de estos virussi se mantieney generaliza esta po-
litica vacunal.

Vacunacion contra la hepatitis B

Lavacunacion universal de los recién nacidos, mas lava-
cunacion en masa de |os adolescentes constituye, sin duda, la
pauta de eleccidn en laeliminacion del VHB en una comunidad.
Lavacunacion en masa de | os adol escentes se redizaria tempo-
ralmente durante los primeros 11-14 afios del programa hasta
que a canzaran esa edad |os vacunados en la época neonatal . Los
beneficios de esta estrategia vacunal se a canzan a corto-medio-
largo plazo. Todas las CC.AA. vacunan universamente contra
la hepatitis B en la época del adolescente (11-14 afios) y en el
momento actual 7 CC.AA. vacunan ademas arecién nacidos, |o
que representa el 58% de todos los recién nacidos del pais. Para
el afio en curso otras 3 CC.AA. iniciaran el programa vacunal
en losrecién nacidos, por 10 que se prevé en un futuro proximo
la universalizacion de esta pauta en todo €l pais.

Vacunacion contra el Haemophilusinfluenzaetipo b (Hib)

La AEP recomienda que la vacunacion universal contra el
Hib seintegre en el calendario vacund delainfanciaapartir de
los 2 meses de edad ®. Esta recomendacion se ve condiciona
da por un incompleto conocimiento de la epidemiologia de la
enfermedad en nuestro pais. La aplicacion préactica de esta re-
comendacion adquiere todo su significado con la proxima apa-
ricion de las nuevas vacunas combinadas (DTP-VHB, DTP-Hib),
que posibilitarian disminuir el nimero de pinchazos que tiene
querecibir el nifio y facilitarian laincorporacion de nuevas va-
cunasa caendario vacunal. Lavacunacion contrael H. influenzae
b se administra universalmente en e calendario vacunal del Pais
Vasco desde 1996, en Galicia se haintroducido recientemente
en 1997 y se espera que otras comunidades la integren proxi-
mamente.

Nuevas vacunas de interés pediatrico
Vacunas acelulares detosferina

En ladécadade los afios 70 y como consecuenciade laele-
vada reactogenicidad de lavacuna“ clasica’ de tos ferina de pa-
red completa (Pw) que habia ocasionado una pérdida casi total
de la cobertura vacunal contra esa enfermedad, seinician en
Japon las investigaciones para e desarrollo de nuevas vacunas
acelulares de tos ferina (Pa) que fueran menos reactogenas que
lavacuna“clésica’ de pared completa, iniciandose en 1981 la
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Tabla Il

Lugar Disefio Patrocinio

Mainz Prospectivo. Ciego SKB
Estudio de contactos

Goteborg Doble ciego NICHD
Aleatorizado

Estocolmo Doble ciego NIAID
Aleatorizado

Roma Doble ciego NIAID
Aleatorizado

Munich Caso control Pasteur Merieux

MSD. Connaught

Senegal Doble ciego. Aleatorizado Pateur Merieux
Estudio de contactos

Eriangen Doble ciego. Aleatorizado Lederle
con DT abierto

vacunacion masiva con vacunas Pa en los nifios japoneses ma-
yores de 2 afios. En el momento actual existen al menos 13 va-
cunas acelulares de tos ferina diferentes compuestas por uno o
més de los diversos componentes antigénicos mayores de
Bordetella pertussis : toxina pertsica (PT) inactivada quimica-
mente u obtenida genéticamente, la hemaglutinina filamentosa
(FHA), laproteina 69-K d denominada pertactina (PRN), y uno
0 mastipos de aglutindgenos de las fimbrias bacterianas (AGGS).
Este tipo de vacunas acel ulares estan exentas del resto de com-
ponentes antigénicos menores (endotoxina, adenilato ciclasa, ci-
totoxinatraqueal, toxinatermolabil, etc.), que si estan presentes
en lavacuna de células enteras (Pw), lo que condicionalaprin-
cipal ventgja de las vacunas Pa que es una considerable menor
reactogenicidad. El desarrollo de lainvestigacion con las va-
cunas acelulares se ha establecido, fundamentalmente, median-
te la combinacion de éstas con los toxoides diftérico y teténico
en forma de vacuna triple combinada DTPa.

Lareactogenicidad local (dolor, eritemay tumefaccion) y
general (fiebre, vomitos eirritabilidad) de lavacuna DTPw es-
t& bien establecida, estimandose que en alrededor de un 50% de
los vacunados se presentan efectos adversos leves y/o modera:
dos. Los estudios desarrollados con las vacunas DTPamuestran
una reactogenicidad considerablemente menor que la produci-
da por lavacuna DTPw. En estudios comparativos, lavacuna
DTPaes menos reactogena que laDTPw (entre 3 a15 veces me-
nos) y otros eventuales efectos adversos como son las convul-
siones, llanto persistente, colapso, etc., también se presentan con
unaincidencia ligeramente inferior cuando se utiliza la vacuna
DTPa 1314,

Lainmunogenicidad de las vacunas DTPa hasido evalua-
daen numerosos ensayos clinicos con resultados satisfactoriog):
con una respuesta el evada de anti cuerpos especificos contralos
antigenos de B. pertussis administrados y con niveles general-
mente superiores alos que se acanzan con lavacunaDTPw. Sin

218 J. de Aristegui

Estudios de eficacia con vacunas de tosferina

Esquema vacunal Afios Tipo de vacuna Eficacia (%)
3,4,5 1992-94 DTPa-3 88
DTPw 97
3,5,12 1991-95 DTPa-1
2,4,6 1992-95 DTPa-2 58
DTPa-5 85
DTPw 48
2,4,6 1992-95 DTPa-3 84
DT Parec- 3 84
DTPw 48
2,4,6 1993-95 DTPa-2 81
97
2,4,6 1990-95 DTPa-2 86
DTPw 96
2,4,6 1991-95 DTPa 81
DTPw 90

embargo, dado que no existen marcadores seroldgicos bien es-
tablecidos que se correlacionen con la proteccion contrala en-
fermedad, 1a eficacia vacunal s6lo puede ser establecida me-
diante los estudios clinicos de eficacia protectora.

Los estudios de eficacia de la vacuna DTPw llevados a ca
bo en los Gltimos 40 afios muestran unos resultados muy varia
blesy contradictorios con cifras de eficacia que varian desde 0%
al 97%(18). Con respecto ala vacunas acelulares de tos ferina
(DTPa) los ensayos clinicos publicados muestran niveles de efi-
cacia similares o superiores a |los obtenidos con la vacuna
DTPw(, Una cuestion que no estd del todo aclaradaesladelos
componentes que debe contener. Dos estudios comparativos
de eficacia clinica, recientemente Ilevados a cabo en Sueci &8
e ltalia®™ en més de 25.000 nifios vacunados al eatoriamente con
diferentes vacunas de DTPa o con DTPw, muestran una efica-
ciamuy superior de las vacunas acelulares de tos ferina de tres
componentes (PT, FHA y PRN) con un 84% de eficacia, asi co-
mo de lade 5 componentes (PT, FHA, PRN y AGGs) con un
85% de €eficacia, cuando se comparan con la eficaciade lava
cunade células enteras que al canza una eficacia del 48% (Tabla
).

Como consecuencia de estas evidencias, lavacuna DTPaha
ido progresivamente incorporandose en los programas vacunales
de algunos paises, bien en forma de primovacunacion en los pri-
meros meses de lavida o como dosis de recuerdo (42 y 5% dosis)
apartir delos 15 meses de edad. En el momento actual Japén,
Austria, Alemania, Suiza, Sueciae Italia, entre otros paises, uti-
lizan las vacunas acelulares de tos ferina para la vacunacion pri-
mariaapartir delos 2-3 meses de edad. En EE.UU. y algunos pa
{ses europeos como Grecia estan autorizadas paralasdosisdere-
fuerzo (42y 52 dosis). En un futuro préximo la vacunacion de
refuerzo a adolescentes (14 afios) y adultos seleccionados con es-
te tipo de vacunas acelulares puede contribuir al control epide-
miol6gico de latos ferina en la comunidad. En Espafia, la proxi-
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Tabla Ill

Vacunas de tosferina. Aspectos comparativos

Tipos de vacuna Reactogenicidad I nmunogenicidad Eficacia Aceptabilidad Coste

Vacuna de célulacompleta Elevada Buena 0-97% Escasa/lmoderada Bajo
de tosferina (Pw)

Vacuna acelular de tosferina Escasa | gual/superior 84-95% Elevada Elevado
(Pa)

ma comercializacion de estas vacunas permitir alos comités de
expertos autonémicosy alapropia Administracion sanitariaeva-
luar sus indicaciones precisas y parece razonable en una prime-
rafase su empleo como 42y 52 dosis con €l fin de aumentar las
coberturas vacunales, prolongando asi la duracién de lainmuni-
dad sin aumentar |a reactogenicidad en los vacunados.

Como conclusion podemos resumir diciendo que las vacu-
nas acelulares de tos ferina son menos reactdgenas, igual 0 més
inmundgenas'y eficaces que las tradicionales vacunas de pared
completay que la aceptacion tanto social como sanitariaes muy
superior. El principal inconveniente de las vacunas acelulares
estriba en su elevado coste, casi € doble del de las vacunas de
pared completa. En latablalll se muestran |os aspectos com-
parativos més destacados entre ambos tipos de vacunas de tos
ferina.

Vacunas combinadas

Se entienden por vacunas combinadas aquellas que contie-
nen dos o més antigenos diferentes en una sola inyeccion por
dosis administrada. L as vacunas combinadas se vienen utilizando
de forma habitual en los programas de inmunizacion desde ha-
ce muchos afios. La combinacion difteria-tétanos (DT) y ladif-
teria-tétanos-pertusis (DTP) se utilizan desde hace més de 30
anos. Desde 1956 se combina la vacuna antipoliomielitica tri-
valente (serotipos I-11-111) tanto en forma de vacuna inactivada
(VPI) como atenuada (V PO). La combinacion sarampion-rubé-
olay lavacunatriple virica (sarampidn-rubéola-parotiditis) se
vienen empleando desde 1971. Desde 1981 se dispone delava
cuna antineumocacica polivalente de 23 antigenos.

L as principales ventgjas de |as vacunas combinadas son, en
primer lugar, que la combinacidn de multiples antigenos permi-
te disminuir € ndmero de inyeccionesy el nimero de visitas mé-
dicas que precisad nifio con laméaxima eficacia operativa, de es-
taforma se le inmuniza contra maltiples enfermedades en una
solavez, lo que permite, ademas, mejorar las coberturas vacu-
nales. Por otra parte, la combinacion de antigenos permite sim-
plificar los programas de vacunacion y facilitariala «armoniza-
cién» de los calendarios vacunal es en zonas geogréficas con
caracteristicas epidemiol 6gicas similares, como es el caso de
Espafia. Finalmente, otra ventaja importante es que permitirian
una reduccién de los costos de los programas de vacunacion al
disminuir el material de inyeccion, el nimero de consultas mé-
dicas, el gasto de conservacion (cadena de frio) y el almacena-
miento del material. Sin embargo, existen algunos problemas que
dificultan el desarrollo de las futuras vacunas combinadas. Cada
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nuevo antigeno por separado y aquellos asociados en la vacuna
combinada deben ser considerados como nuevas vacunas y su-
perar las fases deinvestigacion y desarrollo comprobando su efi-
cacia, seguridad y estabilidad, lo que exigetiempo y grandesin-
versiones econdmicas. La combinacion de nuevos antigenos con
vacunas preexistentes debe permitir que la mezcla sea estable
desde e punto de vistafisico, quimicoy bioldgico y que no pue-
dan precipitar 0 aglutinarse a ser mezclados. Ademés, no debe
existir interferenciainmunol dgicay laeficacia de las nuevas va-
cunas combinadas, asi como la seguridad y latolerancia, deben
ser iguales o superiores a las obtenidas con cada uno de los an-
tigenos administrados por separado. Existen, por otra parte, pro-
blemas derivados de los conservantes, estabilizantes, tampones
y adyuvantes que se utilizan en la combinacion fina de las va-
cunas. Ademas, hay que considerar los problemas derivados
del volumen total ainyectar, el cual no deberia sobrepasar ide-
amente la cantidad total de 0,5-1 mL.

En € momento actual lainvestigacion vacunal acorto y me-
dio plazo esta centrada en e desarrollo de nuevas vacunas com-
binadas#2). | a existencia de nuevas vacunas aprobadas para su
uso en los ltimos afios en diversos paises, como son la vacuna
contrala hepatitis B (VHB), |as vacunas conjugadas de H. in-
fluenzae b (Hib) y lavacuna acelular de pertusis (Pa), ha per-
mitido el desarrollo de nuevas vacunas combinadas que inclu-
yen 4 0 mas antigenos, utilizando como vacuna base la DTPw
(DTPw-VHB, DTPw-Hib, DTPw-VHB-Hib, DTPw-Hib-PVI) o
lavacuna acelular de pertusis (DTPa, DTPa-Hib, DTPa-VHB,
DTPa-PVI), agunas delas cuales se utilizan actual mente en di-
ferentes paisesy otras se encuentran en fase deinvestigacion cli-
nica

Actualmente esta disponible en Espafia una nueva vacuna
combinada de 4 antigenos que asociala DTPw con la hepatitis B
(DTPw-VHB). Esta vacuna combinada permite evitar 3 inyec-
ciones al nifio, disminuye los costes de administracion, evita
visitas médicas y facilitalaincorporacion de nuevas vacunas a
calendario vacunal tales como lahepatitisB o el H. influenzae b
en aquellas comunidades que lo precisen. Los ensayos clinicos
publicados muestran una elevadainmunogenicidad de lavacuna
y unareactogenicidad similar ala observada cuando se admi-
nistran las vacunas DTPw y hepatitis B por separado@2). Un en-
sayo clinico realizado en 180 nifios espafioles alos que se les ad-
ministrd la vacuna combinada DTPw-VHB alos 2, 4 y 6 meses
de edad mostré unainmunogenicidad del 100% de los vacuna-
dos paraladifteria, tétanos y hepatitis B, y del 92% para latos
ferina).
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En resumen, atravesamos en el momento actual en Espafia
una situacion plena de dinamismo e innovaciones en e mundo
de las vacunaciones. La cobertura vacunal de la poblacion in-
fantil espafiola es aceptablemente buenay |as tendencias vacu-
nales en los paises industrializados estén claramente definidas.
Las CC.AA. han actualizado |os calendarios vacunaes con la
incorporacion de nuevas vacunas y una claratendenciaalaar-
monizacion de los mismos. Lainminente disponibilidad en nues-
tro medio de |as vacunas acelulares de tos ferina, de nuevas
vacunas combinadas como laDTPw-Hib y larecientemente co-
mercializada DTPw-VHB abren atractivas y beneficiosas posi-
bilidades que deberemos conocer y considerar en un futuro pré-
ximo con €l fin de alcanzar |as cotas més altas de bienestar pa-
ratodos | os nifios espafioles.
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