EDITORIAL

Mas vacunas, nuevas necesidades

P. Godoy

Seccié d’Epidemiologia. Delegacié Territorial de Sanitat de Lleida.

Las vacunaciones sistemdticas son uno de los instrumentos sa-
nitarios que han reportado mayores éxitos en el campo de la salud.
Las tasas de incidencia de las enfermedades inmunoprevenibles se
han reducido de forma espectacular. Ademds, se ha conseguido la
erradicacion de la viruela, y en la mayoria de los paises desarrolla-
dos la eliminacion de la poliomielitis y el control de la difteria, el té-
tanos, la rubéola congénita y el sarampién’.

Los objetivos basicos de los programas de inmunizacién son*:
a) disminuir las cargas derivadas de las enfermedades infecciosas;
b) conseguir coberturas de vacunacion altas, y finalmente ¢) elimi-
nar o erradicar la enfermedad. Estos objetivos han sido relativa-
mente constantes en los ultimos afios; en cambio, ni el desarrollo
de las vacunas en si mismo ni los sistemas de financiacion y provi-
sion de servicios sanitarios han permanecido estables. Todo ello ha
comportado una serie de cambios y, a veces, dificultades imprevis-
tas para el desarrollo e implantacién de los programas de vacu-
nacién, que en parte se recogen en el articulo que Urbiztondo et al
publican en este nimero de la revista VACUNAS. INVESTIGACION Y PRAC-
TicA®. Todas estas novedades nos invitan a reflexionar sobre aque-
llos factores determinantes del desarrollo de las nuevas vacunas,
las funciones bdsicas de los programas de vacunaciones y las impli-
caciones logisticas que puede tener la incorporacion de nuevas va-
cunas en los programas de inmunizaciones.

Los calendarios de vacunaciones permanecieron relativamente
estables hasta finales de los afios setenta. Con la eliminacién de la
viruela, la introduccién de la vacuna triple virica y el nuevo impul-
so que tomo la perspectiva de erradicar nuevas enfermedades, sim-
bolizadas por la poliomielitis, se abri6 un panorama de nuevas
perspectivas®. Asi, la década de los noventa ha comportado nove-
dades importantes en los calendarios de vacunacion, con la incor-
poracién de nuevas vacunas como la DTPa, la antihepatitis B y la
vacuna contra Haemophilus influenzae tipo b (Hib)’. Ademids, se
han producido iniciativas destacadas como la eliminacién del sa-
rampién en Cataluiia para el aio 2000°, la campaifia de vacunacion
antimeningocécica A + C' y el nuevo impulso a la vacunacién anti-
neumocdécica, todo lo cual ha supuesto un reto importante para los
programas de vacunacién en cuanto a su flexibilidad y capacidad
de reaccidn para responder a todas estas demandas.

En la actualidad se dispone de calendarios razonablemente uni-
formes tanto en el 4mbito europeo como en las diversas comunida-
des auténomas del Estado, con los matices l6gicos en cuanto a la
periodicidad de las diferentes dosis de vacunacién®. Sin embargo,

todo hace pensar que este proceso dindmico de cambios aumentard
en los préximos afios. Asi, se estima que el nimero posible de va-
cunas sistemdticas pasard de 11 a mds de 30 para el afio 20202
Por otro lado, la necesidad de mejora de las coberturas de vacuna-
cién, la incorporacién de nuevos antigenos y nuevas vacunas com-
binadas, junto con los problemas derivados de los viajes internacio-
nales y la inmigracion, acarreardn nuevos retos y desafios tanto en
el campo logistico como en el de las politicas vacunales de dmbito
regional e internacional.

Los factores que determinan el desarrollo de nuevas vacunas
son complejos y variados®. En principio, aquellas enfermedades con
tasas altas de incidencia tanto en el mundo desarrollado como en los
paises en vias de desarrollo son las que poseen mds posibilidades de
recibir recursos para el desarrollo de la vacuna. Este serfa el caso de
la vacuna para la tuberculosis y el sida. Desgraciadamente existen
otras enfermedades que, a pesar de constituir un notable problema
mundial, afectan de forma prioritaria a los paises mds pobres, y el
desarrollo de su vacuna no recibird las inversiones necesarias (pue-
de ser el caso del paludismo o la leishmaniasis). Existen otras cir-
cunstancias, como las neumonias por Streptococcus pneumoniae
que, al generar mucha demanda de servicios sanitarios por otros
motivos (p. ej., otitis del oido medio), serdn objeto de fuertes inver-
siones y, por consiguiente, se desarrollard y mejorard la vacuna®.

La percepcion del riesgo por parte de la poblacion constituye
otro de los factores determinantes en el desarrollo y posterior uso
de la vacuna. Este factor ha sido decisivo en la realizacion de cam-
pafias de vacunacion con la vacuna antimeningocécica A + Cen la
década de los noventa en nuestro pais y la posterior introduccién
de la vacuna antimeningocécica conjugada Cen los calendarios va-
cunales’. Sin embargo, no siempre la opinién de la poblacién se ha
utilizado positivamente. Por ejemplo, existen creencias y prejuicios
que pueden ser mal interpretados por los medios de comunicacion y
finalmente repercutir de forma negativa en las coberturas de vacu-
nacién. Es bien conocido el aumento de la incidencia de tos ferina
en paises del norte de Europa, en nifios y adolescentes, después de
los debates en los medios de comunicacién sobre los efectos adver-
sos de la vacuna en los afios setenta'’. Mds recientemente también
se ha iniciado otro debate acerca del riesgo de autismo asociado a
la vacuna triple virica que, por fortuna, no se ha traducido en un
menor uso de la vacuna''.

Los recursos financieros para desarrollar una vacuna son enor-
mes, y aqui la industria constituye un sector clave. Para disponer
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de una licencia que permita la produccién de una vacuna a gran es-
cala, se estima que se precisan de 6 a 12 afios'’ (en el caso de las
vacunas del sida ya se han superado los 11 afios'?), importantes
inversiones sanitarias y una larga sucesién de estudios clinicos. En
este sentido, la propiedad intelectual de la vacuna y la consiguiente
proteccion de las inversiones realizadas a través de las patentes, las
cuales restringen por cierto tiempo la produccién y comercializacién
de las vacunas, es un aspecto importante para los fabricantes. En
este sentido ya se ha iniciado un debate acerca de la conveniencia
de crear fondos extraordinarios que aseguren la compra de las futu-
ras vacunas del sida, la tuberculosis y el paludismo con la preten-
sién de estimular que la industria invierta en su desarrollo'?.

Finalmente, el paradigma cldsico en el que se han fundamenta-
do el desarrollo y el uso de las vacunas ha ido cambiando. Se han
empezado a desarrollar vacunas que precisan una respuesta inmu-
nitaria celular e incluso contra organismos con multiples serotipos,
o que producen importantes enfermedades en situaciones de pro-
duccién subdptima o inadecuada de anticuerpos'®. Asi, las priorida-
des actuales para el desarrollo de nuevas vacunas incluyen'® afec-
ciones que producen alta mortalidad (sida, gripe A, tuberculosis,
paludismo, leishmaniasis y enfermedades diarreicas y respiratorias
en paises en desarrollo), vacunas preventivas contra infecciones
crénicas asociadas con el desarrollo del cdncer (hepatitis By C, pa-
pilomavirus, virus de Epstein-Barr, Helicobacter pylori) o incapaci-
dades importantes (Chlamydia trachomatis), vacunas contra enfer-
medades de transmision sexual (sifilis y enfermedades causadas
por el virus del herpes tipo 1, Chlamydia spp. y Neisseria gonorr-
hoeae) y vacunas terapéuticas contra enfermedades cronicas (he-
patitis By Ce infeccién por el virus de la inmunodeficiencia huma-
na [VIH]). También se estd investigando en otras vacunas contra
organismos que producen una significativa morbilidad y mortali-
dad, pero sélo en circunstancias concretas (Shigella spp., Campylo-
bacter jejuni, virus del herpes simple tipo 1, citomegalovirus y To-
xoplasma gondii).

A medida que aumenta la complejidad de los programas de va-
cunacién, también es mayor la necesidad de disponer de sistemas
de vigilancia que suministren informacion precisa acerca de los di-
ferentes aspectos de los programas.

Las funciones de la vigilancia son’: a) suministrar informacién
para estimar la incidencia de las enfermedades inmunoprevenibles;
b) documentar los serogrupos o serotipos mds frecuentes, asi como
las posibles resistencias para ayudar a dilucidar la composicién an-
tigénica mds adecuada de la correspondiente vacuna; ¢) monitori-
zar el impacto del programa de vacunacion sobre las respectivas
enfermedades; d) detectar e investigar efectos adversos durante
el uso sistemdtico de la vacuna, y e) estudiar las coberturas vacu-
nales.

La vigilancia para cuantificar una enfermedad inmunopreveni-
ble puede ser relativamente simple cuando produce un sindrome
patognomoénico y posee una elevada patogenicidad, como en el
caso de la viruela o el sarampion, pero en otras circunstancias, de-
bido a que ocasiona cuadros clinicos compartidos por otros agentes
(H. influenzae y S. pneumoniae), la vigilancia precisa un apoyo
microbiolégico importante para establecer aquellos casos produci-
dos por el agente objeto de vigilancia®.

En cualquier caso, este apoyo microbiolégico también es crucial
para documentar aquellos serotipos o serogrupos mds frecuentes, lo
que constituye una informacién clave para decidir la composicién

de determinadas vacunas. Es el caso de la vacuna contra S. pneu-
moniae (la composicién con los 11 serotipos mds prevalentes pue-
de prevenir el 70-80% de las enfermedades invasivas) o la vacuna
antigripal del tipo A",

Documentar el impacto de los programas de vacunacién es otra
de las funciones de la vigilancia sefialadas anteriormente. Esta fun-
cién puede ser crucial en las etapas finales de la eliminacién o erra-
dicacion de una enfermedad, como fue el caso de la viruela o ac-
tualmente el de la poliomielitis o en un futuro préximo el del
sarampién®. En estos momentos, ademds, es fundamental docu-
mentar microbioldgicamente todos los casos notificados, lo que en
sf mismo puede requerir un aporte suplementario de recursos sani-
tarios.

La deteccién de las reacciones adversas, especialmente las de
baja incidencia que han podido escapar a los controles previos a la
comercializacién de la vacuna, es otra funcién que compete a la
vigilancia'*'#. La importancia de esta tarea se ha puesto reciente-
mente de manifiesto con el uso de la vacuna frente al rotavirus y
la deteccion de casos de invaginacién intestinal posiblemente aso-
ciados a la vacuna'’. Ademds, las nuevas vacunas combinadas,
que producen respuestas inmunitarias cualitativa y cuantitativa-
mente diferentes de las de las vacunas con antigenos tnicos, pue-
den presentar un incremento relativo de estas reacciones y re-
querir una atencién suplementaria. La investigacion de estos
episodios, a través de sistemas de vigilancia activa que permitan
documentar de forma estandarizada tanto la incidencia del posible
efecto como el riesgo atribuible a la vacuna, también supondrd un
consumo importante de recursos que puede verse incrementado en
un futuro.

Finalmente, el estudio de las coberturas de vacunacion consti-
tuye un elemento clave para poder evaluar los programas de inmu-
nizacion. Los métodos utilizados en la actualidad (historias clinicas,
certificados de salud, dosis distribuidas, entrevistas personales o te-
lefénicas) son diversos y existen importantes diferencias entre pai-
ses. Estos métodos también deberian ser homogeneizados en un
futuro préximo. Sin duda, la informatizacién de las consultas y de
los registros de vacunacién facilitard este cometido en los proximos
afos'S.

Es bien sabido que no basta con disponer de vacunas eficaces e
incluso de recursos financieros suficientes para asegurar que las va-
cunas se administren de forma correcta y, en definitiva, la pobla-
cién esté adecuadamente protegida. Se precisa, ademds, de una in-
fraestructura correcta, conocida en ciertos dmbitos como «logistica»,
que permita asegurar que las vacunas sean accesibles a todas las
personas, en todos los dmbitos y que se administren de forma ade-
cuada y segura.

Los sistemas nacionales de inmunizacion han experimentado
un enorme desarrollo en la década de los noventa. Sin embargo, no
debe olvidarse que las funciones propias de los programas constitu-
yen un puzzle, en el que todas las piezas precisan estar conectadas
de forma exacta y adecuada en el interior del sistema para conse-
guir la mayor eficacia. Estas piezas se han sistematizado en 6 gru-
pos"'. En el centro del sistema estd la funcién dltima del progra-
ma: el control y la prevencién de las enfermedades infecciosas;
envolviendo directamente a esta funcién fundamental se hallan
otras cuatro: a) asegurar la compra de las vacunas recomendadas;
b) facilitar el acceso a las vacunas, tanto en el sector piblico como
en el privado; ¢) realizar vigilancia epidemiol6gica poblacional de la
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incidencia de la enfermedad, suministro de vacunacién y estudio de
reacciones adversas, y d) mantener y mejorar los niveles de cober-
tura de vacunacién. La sexta funcién es el uso adecuado y conti-
nuo en el tiempo de los recursos necesarios para conseguir los obje-
tivos del programa. A pesar de ello, la importancia que poseen la
logistica y, en definitiva, la infraestructura no siempre se valora
adecuadamente.

A corto plazo van a plantearse novedades importantes, como la
incorporacién de la vacuna contra la varicela'’; la vacuna antipolio-
mielitica inactivada's, y la vacuna antineumocécica 7-valente'; la
nuevas indicaciones de la vacuna DTPa para adolescentes y
adultos?’; indicaciones de la vacuna antigripal para otros grupos de
edad”, incluidas las edades infantiles y, en definitiva, otras nove-
dades derivadas de la investigacién biotecnoldgica que se puedan
producir en los préximos afios. Parte de estas innovaciones ya es-
tdn comportando problemas pricticos importantes, como la compa-
tibilidad de las diferentes vacunas combinadas para finalizar una
pauta de vacunacién ya iniciada con una vacuna producida por
otro fabricante?>. Ademds, otras vacunas comportarin nuevos retos
en el campo logistico, como puede ser el caso de la vacuna antiva-
ricela, que precisa ser almacenada a —15 °C, o incluso la vacuna-
cién masiva antigripal para otros grupos de edad.

Por tanto, ademds de los recursos financieros para la compra de
las vacunas, se deben planificar con suficiente antelacién las nece-
sidades en recursos humanos e infraestructura para afrontar estos
nuevos retos. La formacién continuada de todos los profesionales
implicados y la prevision de necesidades logisticas bdsicas en cuan-
to a almacenamiento, transporte, distribuciéon y posterior adminis-
tracion regional y local de las vacunas resultardn claves para el
éxito de los programas en los préximos afios. En este sentido, son
especialmente pertinentes las indicaciones que realizan Urbiztondo
et al en relacion con la coordinacién entre las decisiones de politica
de vacunacion y las consiguientes necesidades logisticas que com-
porten.

La inmunizacién sistemdtica es, por definicion, una tarea que
nunca se acaba de completar. Cada afio se incorporan nuevas co-
hortes de niflos que precisan las correspondientes vacunas. Ade-
mds, periddicamente surgen nuevas vacunas que se afiaden a los
calendarios y a menudo aparecen nuevas indicaciones para las va-
cunas ya existentes. Por este motivo la planificacion a largo plazo
debe tener en cuenta todas estas circunstancias. Es evidente que
las vacunas nuevas y futuras van a precisar, por un lado, inversio-
nes en infraestructura y, por otro, capacidad de respuesta para
adaptarse a los nuevos tiempos.
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