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Programa de vacunacion
en Espana

El programa de vacunaciéon en Espafia es
seguido por un alto porcentaje de la pobla-
cion, alcanzando coberturas de vacunacion
superiores al 95% en las series basicas en
los menores de dos afios. Los inicios de la
vacunacién sistematica se situan a finales
de 1963, fecha en la que tuvo lugar la
primera fase de la Campana Nacional de
Vacunacion antipoliomielitica. La campafia
tenia el objetivo de vacunar a todos los
nifios entre 2 meses y 7 afos con dos dosis
de la vacuna oral (Sabin) con poliovirus 1, 2
y 3. En esta primera experiencia se admi-
nistr6 la vacuna al 95% de la poblacién

infantil (1). Tras estos resultados las autori-
dades sanitarias decidieron realizar cam-
panas sistematicas dos veces al ano.

A principios de los afios 60, la poliomielitis
era una enfermedad frente a la cual la
poblacién se sentia vulnerable, ademas de
ser percibida como grave, por las secuelas
que dejaba. El impacto de las primeras
campafas de vacunacion, ofreciendo va-
cuna a toda la poblacién infantil, fue espec-
tacular sobre la incidencia de la enferme-
dad, ya que en 1963 se habian notificado
1950 casos de poliomielitis y en el afio
1964 solamente se notificaron 195 (grafica
1). Es decir, las primeras campafas consi-
guieron una reduccién del 90% en la inci-
dencia de la enfermedad.

Grafica 1. Incidencia de poliomielitis en Espafia 1949-2000
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Fuente: Centro Nacional Epidemiologia

Posteriormente en 1965 se incorpora la
vacuna frente a la difteria-tétanos-tos ferina
(DTP) a las campafias de vacunacion de
poliomielitis. En 1975 se decide acabar con
las campafias y establecer centros de
vacunacién permanentes en donde se
administran continuamente las vacunas

recomendadas por las autoridades sanita-
rias, surgiendo lo que seria el primer calen-
dario de vacunacion (2).

En afios sucesivos se van incorporando
nuevas vacunas a este calendario vacunal
como se muestra en la tabla 1.
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Tabla 1: Cronologia de la introduccién de vacunas en Espafa

1965 Difteria, tétanos y tos ferina (DTP)

1979

Rubéola (sélo a nifias)

1996

Hepatitis B

2000 Meningococo C (vacuna conjugada)

Como consecuencia de los programas de
vacunacion, no se han detectado casos de
poliomielitis desde 1988 habiéndose inte-
rrumpido la transmisién autdctona de esta
infeccion. En el afo 2002 la Organizacién
Mundial de la Salud declaré a la Regién
Europa “libre de poliomielitis”. La morbilidad
y la mortalidad de enfermedades como el
sarampion, la tos ferina, la difteria, la ru-
béola y la parotiditis han disminuido mas
del 95% en comparacién con la época pre-
vacunal.

Desde que comenzaron las vacunaciones
masivas en la infancia, las técnicas de
produccion de vacunas han mejorado,
incrementando los controles de calidad
para garantizar la eficacia y la seguridad de
las nuevas vacunas. Estas mejoras han
venido acompafadas de un aumento en el
costo de las vacunas incluidas en el calen-
dario de vacunacion. Si en 1990 vacunar a
un nifio, con las vacunas recomendadas,
costaba 3,35 €, en el ano 2000 la vacuna-
cién de un nifo costaba 146 €, con las
vacunas recomendadas en ese afio.

Cada afio, nuevas vacunas se autorizan e
incorporan al mercado, asi en estos mo-
mentos estan disponibles y no incluidas en
calendario la vacuna frente a la varicela y la
vacuna conjugada frente al neumococo.
Otras se encuentran en distintas fases de
investigacion, como por ejemplo la vacuna
frente al virus sincitial respiratorio, la shige-
lla, VIH/SIDA, malaria, dengue y rotavirus.

Ademas, se estan mejorando vacunas ya
existentes y desarrollando nuevas combi-
naciones de las mismas.

Con coberturas de vacunacién superiores
al 95%, cualquier decisién de incorporar
una nueva vacuna, o la introduccién de
modificaciones al programa de vacunacion,
debera garantizar que las coberturas no
van a verse afectadas, y que estan basa-
das en criterios técnicos previamente defi-
nidos, de forma que las influencias socia-
les, mediaticas o politicas puedan ser
minimizadas. El objetivo de este documen-
to es ayudar a los responsables de tomar
las decisiones a identificar las preguntas
claves que clarifican los temas técnicos y
operativos (3-4).

Criterios para introducir
modificaciones en el
programa de vacunacion

Antes de tomar la decision de introducir
una nueva vacuna en el calendario de
vacunacion o introducir alguna modificacion
en el mismo, respecto a la pauta de admi-
nistracion o la combinacion de vacunas,
hemos de poder contestar, fundamental-
mente, a las cuatro preguntas siguientes
(3-4):

1. ¢La enfermedad es un problema

de salud publica?

2. ¢Lla vacuna disponible es segura y
eficaz?

3. ¢ Como puede repercutir afadir una
nueva vacuna al calendario actual?

4. ;Cual sera el coste efectividad de
la vacuna?



1. ¢La enfermedad es un problema
de salud publica?

Esta es la pregunta clave a la hora de
tomar una decisién. La respuesta a esta
pregunta sera posible si existen datos
sobre la incidencia, la discapacidad y la
mortalidad (carga de enfermedad) causada
por el patdgeno, en la poblacion y en el
territorio geografico en el que se desea
tomar la decision.

Cuando no se disponga de informacién
sobre alguno de los componentes de la
carga de la enfermedad sera necesario
disefar estudios que aporten la mayor
informacioén posible para conocer la situa-
cion.

La informacién que suministra cada uno de
los componentes de la carga, la frecuencia
de la enfermedad, la tasa de complicacio-
nes y la duracién de las mismas, asi como
la letalidad asociada por grupos de edad,
permitira realizar comparaciones y sera de
gran ayuda para tomar una decision.

En ocasiones la vacuna disponible ha
demostrado ser eficaz frente a determina-
dos sindromes clinicos causados por un
agente infeccioso incluido en una vacuna,
en estos casos sera necesario disponer de
estudios especificos que estimen la propor-
cion atribuible a los gérmenes incluidos en
la vacuna (por ejemplo, proporcion de
neumonias causadas por el streptococcus
pneumoniae de los serotipos incluidos en la
vacuna 7-valente) (5).

Resumen:
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La medida mas utilizada actualmente para
cuantificar la carga de enfermedad atribui-
ble a los distintos problemas de salud en
una poblacion son los Afios de Vida Ajus-
tados por Discapacidad (AVAD o DALY).
Un AVAD puede considerarse un afio de
vida “sana” perdido, y la carga de enferme-
dad puede interpretarse como una medida
de la diferencia entre el estado de salud
actual de la poblacién y una situacion ideal
en la que todos los miembros de la pobla-
cion llegasen a la vejez con una salud
perfecta (6) Los AVAD perdidos por una
enfermedad se calculan sumando los afios
de vida perdidos por muerte prematura
(AVP) en la poblacion y los afios de vida
vividos con discapacidad (AVD) (7).

La Organizacion Mundial de la Salud ha
publicado estimaciones de los AVAD atri-
buibles a las distintas causas en todas las
regiones del mundo, que permiten realizar
comparaciones internacionalmente (8).

La carga de enfermedad define el escena-
rio ideal, ya que nos indica el porcentaje de
carga de enfermedad que podria ser elimi-
nado, si se dispusiera de una vacuna ideal
(efectividad=100%) vy se alcanzara una
cobertura del 100%.

Para conocer la distribucion de la carga de
enfermedad en la infancia, puede resultar
de especial interés cuantificar el porcentaje
de la carga de enfermedad que se podria
prevenir con cada medida de intervencion y
posteriormente evaluar el impacto sobre la
poblacién tanto en el ambito estatal como
en el de comunidad auténoma.

Incidencia.

Red Nacional de Vigilancia Epidemiol6gica, RENAVE.

Estudios especificos cuando se consideren necesarios

Mortalidad.

Discapacidad.

Instituto Nacional de Estadistica, INE.

Conjunto Minimo Basico de Datos, CMBD.

Encuesta de Morbilidad Hospitalaria, EMH.



2. ¢;La vacuna disponible es segu-
ray eficaz?

Cada vacuna debe tener una inmunogeni-
cidad, eficacia, seguridad y accesibilidad
comprobadas. La responsabilidad de ga-
rantizar que las vacunas autorizadas son
seguras es de la autoridad regulatoria, que
en Espafa es la Agencia Espafola del
Medicamento y Productos Sanitarios
(AEMPS) (9) y a nivel de la Union Europea
“The European Agency for the Evaluation of
Medicinal Products” (EMEA) (10).

Se requerira informacion sobre el efecto de
los anticuerpos maternos y sobre la dura-
cioén de la inmunidad adquirida, asi como la
interaccién de la vacuna con otros antige-
nos y sus posibles consecuencias en per-
sonas con determinados problemas de
salud (por ejemplo en inmunodeprimidos).
También es importante conocer si las nue-
vas vacunas pueden administrarse simulta-
neamente con otras vacunas, sin interferir
con la respuesta inmunitaria.

Resumen:
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Ninguna vacuna es totalmente segura. La
probabilidad de encontrar reacciones ad-
versas en ensayos en fase lll va a depen-
der de la frecuencia de la reacciéon. En el
caso de reacciones adversas raras solo se
van a encontrar cuando la vacuna se admi-
nistre de forma masiva, como ocurrié con la
vacuna del rotavirus en los Estados Unidos.

El sistema de farmaco-vigilancia de las
reacciones adversas debe ser reforzado y
preparado para identificar, notificar e inves-
tigar cualquier efecto adverso de una nueva
vacuna. Recientemente se estan incorpo-
rando en el calendario vacunas que no han
sido probadas previamente en condiciones
reales o no han sido administradas en
poblaciones de gran tamafio (por ejemplo
la vacuna frente a la Neisseria meningitidis
tipo C) (11).

Se debera revisar y analizar la validez de la
informaciéon mas relevante sobre la efecti-
vidad de la nueva vacuna, asi como su
efecto en la prevencion y control de brotes.

o Eficacia.
e - Forma de administracion
e Pauta

e Contraindicaciones.

e Interacciones y compatibilidad en la combina-

cién con otros antigenos.
e Duracion de la inmunidad

e Reacciones adversas

Ficha técnica. (Agencia Espafiola del Medica-
mento y Productos Sanitarios, o Agencia
Europea del Medicamento).

Sistema de farmaco-vigilancia



3. ;Cémo puede repercutir Ia in-
troduccion de una nueva vacu-
na en el calendario actual?

Al introducir una nueva vacuna, cuando la
cobertura de vacunacion alcanzada por el
programa nacional es elevada, se puede
asumir que también sera elevada para la
nueva vacuna. En estas circunstancias, la
poblacion susceptible tendra menor proba-
bilidad de contactar con personas infecta-
das, y por tanto, menor probabilidad de
adquirir la infeccién, con el tiempo se va a
producir un cambio en la distribucion de la
poblacién susceptible: la poblacion mas
joven, previamente susceptible, al ser
vacunada, estara protegida, y la poblacion
de mayor edad no vacunada que aun
permanezca susceptible, llegara suscepti-
ble a edades mas avanzadas. Para algunas
enfermedades como la rubéola, el saram-
pion, la parotiditis y la varicela, la frecuen-
cia de las complicaciones es mas elevada a
mayor edad. Las posibles modificaciones

Resumen:
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en la dinamica de la infeccion que ocurren
al disminuir bruscamente la entrada de
poblacién susceptible en la comunidad,
deben ser estudiadas en cada caso.

Por otra parte, la introduccion de una nueva
vacuna debe tener en cuenta la interaccion
con las vacunas incluidas en el calendario
vigente, en cuanto a:

» Revisar los estudios sobre el impacto en
la efectividad de las otras vacunas inclui-
das en el calendario, al incorporar la nue-
va vacuna.

» Posible aumento de reacciones adversas
locales, cuando se trate de nuevas com-
binaciones.

»Evaluar el posible rechazo de la pobla-
cion por el aumento en el numero de in-
yecciones.

»Valorar el incremento en la complejidad
logistica del programa. (diferentes vacu-
nas a diferentes edades, administracion
simultanea de varios antigenos , etc).

e Revisar los estudios sobre el impacto en la
efectividad de las otras vacunas incluidas en
el calendario, al incorporar la nueva vacuna.

e Posible aumento de reacciones adversas
locales.




4. ;Cual sera el coste-efectividad
de la vacuna?

El andlisis coste-efectividad es una herra-
mienta que ayuda a tomar decisiones al
comparar los costes y la efectividad de dos
0 mas programas de intervencion. Para
valorar la situacién de referencia (no intro-
ducir la vacuna) se tendran en cuenta, los
casos que ocurren regularmente entre la
poblacion y los costes sanitarios que oca-
sionan (consultas médicas, dias de hospita-
lizacion, medicinas). La nueva situacion,
estara definida por el numero de casos que
se espera ocurran tras la introduccién de
una vacuna, considerando por un lado la
cobertura de vacunacioén y la eficacia de la
vacuna y por el otro los costes asociados a
la vacuna y la administracién de la misma.

La medida resumen de estos estudios es el
indice coste-efectividad (también llamado
ratio incremental) que permite la compara-
cion entre las diferentes alternativas de
accion a condicidon de que los resultados
vengan expresados en los mismos térmi-
nos (morbilidad o mortalidad). Esta medida
trata de determinar cual es el coste adicio-
nal de evitar un nuevo caso o muerte em-
pleando la alternativa que se esta evaluan-
do. Los resultados miden los efectos, ex-
presados en términos de cambios en la
morbilidad, mortalidad, casos prevenidos,
etc. En el numerador estan los costes
monetarios y reflejara los cambios en el
coste que se esperan resulten tras la intro-
duccion de la nueva vacuna. El denomina-
dor reflejara los cambios, en la probabilidad
de padecer la enfermedad, ocurridos por
introducir la vacuna (numero de casos
evitados, afios de vida ganados...).

Este es uno de los estudios mas utilizado
en el ambito sanitario para medir el impac-
to de las intervenciones sobre la salud
(12,13).
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Estos estudios se pueden abordar desde
diferentes perspectivas, las mas utilizadas
son la del proveedor de servicios y la de la
sociedad (el individuo y sus familias).

Los efectos beneficiosos asociados a la
vacuna deben ser cuantificados (visitas al
médico de atencién primaria, dias de hospi-
talizacion, discapacidad y muertes). Las
reacciones adversas de la vacuna deben
ser consideradas como efectos negativos.

Para determinar el “valor presente” de los
efectos sobre la salud, es necesario utilizar
sobre los costes una tasa de descuento
que ajuste su valor actual en el presente al
momento en el que los beneficios y los
costes tengan lugar en el futuro. La tasa de
descuento mas utilizada en estudios de
coste-efectividad de vacunas es del 3%.

Los analisis de sensibilidad miden el efecto
en los resultados cuando se modifican
parametros: variaciones en costes, tasa de
descuento, precio de la vacuna y otros
supuestos como la cobertura alcanzada o
la efectividad de la vacuna. Debido a que
en general no se conoce el valor real de
cada uno de los parametros utilizados, este
analisis permite utilizar distintos valores y
estudiar el efecto de los mismos en el
resultado.

Para realizar los estudios de coste-
efectividad se requiere informacién de
caracter general sobre costes directos e
indirectos asociados a la enfermedad. Los
parametros utilizados para su calculo
muestran una gran variabilidad en los
estudios publicados en Espana.

Las sociedades cientificas pueden jugar un
papel importante aportando estimaciones
estdndar que partan del consenso de gru-
pos de expertos.
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Resumen

Incidencia.

Mortalidad.

Discapacidad.

Costes sanitarios:
e -dia de hospitalizacion.
e  -consultas externas.
e -determinaciones seroldgicas.

. -administraciéon de una vacuna.
Coste de la vacuna.

Tasa de descuento.

5. Otros aspectos que hay que
tener en cuenta:

1. Primero, garantizar que los profesiona-
les responsables de la atencion a la
poblacion tengan la informacion sufi-
ciente para conocer las razones por las
que se realiza una determinada reco-
mendacion. Para ello, se contara con
los recursos suficientes que permitan
poner a su disposicioén, por la via que
se considere mas oportuna, la informa-
cioén necesaria.

2. Una vez autorizada una vacuna, y
antes de tomar una decisién sobre la
asignacioén de precio de la misma y so-
bre la financiacién por el Sistema de
Salud, seria recomendable que tanto la
Direccién General de Farmacia, res-
ponsable de la inclusién en la financia-
cion por el Sistema de Salud, como la
Comision Interministerial de precios,
responsable de la asignaciéon de pre-
cios, tuvieran en cuenta la recomenda-
cion de Salud Publica a los efectos de
tomar sus decisiones.

3. Garantizar el suministro adecuado de la
vacuna por parte del fabricante.

4. Tras la introduccién de la nueva vacuna
deberan definirse criterios uniformes

Red Nacional de Vigilancia, RENAVE.

Estudios especiales cuando se consideren necesarios.
Instituto Nacional de Estadistica, INE.

Conjunto Minimo Basico de Datos, CMBD.
Encuesta de Morbilidad Hospitalaria, EMH.

Bases de datos de costes sanitarios.
Consulta directa con los centros implicados.

Bases de datos bibliograficas.

Direcciéon General de Farmacia.

3%

para calcular las coberturas de vacuna-
cion.

5. Reforzar el sistema de vigilancia de
reacciones adversas seguidas a la va-
cunacion.

6. Asi mismo, una vez introducida en el
calendario de vacunacién, es necesario
evaluar el impacto que produce en la
epidemiologia de la enfermedad y los
cambios en la dinamica de la infeccion
y, en base a ello, revisar periédicamen-
te las estrategias de vacunacion.

7. Por ello, todas aquellas enfermedades
incluidas en el calendario de vacuna-
cibn deberan ser objeto de vigilancia
epidemioldgica, lo que implica una revi-
sion periddica de los protocolos de la
Red Nacional de Vigilancia Epidemio-
légica y de las enfermedades incluidas
en la lista de Enfermedades de Decla-
racion Obligatoria. Toda enfermedad
frente a la que esté previsto vacunar,
sera incorporada en la Red, lo antes
posible. La forma de notificacién y la in-
formacién necesaria puede variar a lo
largo del tiempo, dependiendo de la en-
fermedad y de la fase en que se
encuentre el objetivo a alcanzar:
control, eliminacion o erradicacion.
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