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TRATAMIENTO/PREVENCION

La vacuna antigripal trivalente inactivada en niinos de 6 a 23 meses de edad parece segura

Juan Ruiz-Canela Céceres. Distrito Sanitario Sevilla. Sevilla (Espafia). Correo electrénico: jruizc@aepap.org
Blanca Juanes de Toledo. Equipo de Atencién Primaria El Espinillo. Area-11. Madrid (Espafa).

Correo electrénico: blancajuanes@telefonica.net

Referencia bibliografica: Hambidge SJ, Glanz JM, France EK, McClure D, Xu S, Yamasaki K, Jackson L, et al. M. Safety
of trivalent inactivated influenza vaccine in children 6 to 23 months old. JAMA. 2006;296:1990-7

Resumen estructurado:

Objetivo: evaluar los efectos adversos que pudieran tener
relacién con la administracién de la vacuna inactivada
trivalente de la gripe (VIG) en nifos de 6 a 23 meses.

Diseno: estudio retrospectivo de cohortes, comparando
los motivos de las consultas médicas (MCM) realizadas por
los nifos del estudio en tres periodos diferentes: tras la
administracién de la VIG y durante dos periodos control,
uno previo y otro posterior a la vacunacion.

Emplazamiento: comunitario. En consultorios, servicios
de urgencia y hospitales dependientes de ocho
proveedores de servicios sanitarios en Estados Unidos
de América (EEUU).

Poblacién de estudio: compuesta por 45.356 nifos
de 6 a 23 meses de edad (16.536 nifios con factores de
riesgo) y 69.359 vacunaciones entre enero de 1991 y
mayo de 2003.

Intervencion: se midié cualquier MCM en distintos
periodos de riesgo tras la administracién de la VIG,
comparado con dos periodos control: el primero, 15-28
dias antes de la VIG, y el segundo, 15 - 28 dias después
de laVIG.

Medicion del resultado: los MCM fueron definidos a
partir de la Clasificacién Internacional de Enfermedades
versién 9 (ICD-9). Si el MCM tenia otra explicacion
plausible, era rechazado por acuerdo entre todos los
autores (por ejemplo, heridas faciales, etc.). Los MCM
que destacaron de manera significativa en el periodo de
riesgo con respecto a cualquiera de los periodos control,
se revisaron por el equipo investigador a posteriori.

Resultados principales: antes de la revisién de los
MCM significativos, sélo un diagndstico, gastritis/
duodenitis, tuvo mas probabilidad de aparecer en los 14
dias posteriores a la vacunacién (odds ratio [OR]: 5,50;
intervalo de confianza del 95% [IC 95%]: 1,22 - 24,81
para el primer periodo de control, y OR: 4,33; 1C 95%:
1,23-15,21 para el segundo periodo de control). Después
del analisis, los resultados no fueron significativos para
este MCM.Trece MCM fueron menos frecuentes tras VIG,
incluyendo infeccién del tracto respiratorio superior,
asma, bronquiolitis y otitis media.

Conclusién: la administracion de la VIG se asocia a una
baja incidencia de MCM, ninguno de ellos serio, en la
poblacién de 6 a 23 meses de edad.

Conflicto de intereses: algunos autores han recibido
fondos de laindustria para investigacién y docencia, pero
no guardan relacién con este trabajo.

Fuente de financiacion: Centers for Disease Control and

Prevention.

Comentario critico:

Justificacion: la gripe esta asociada con un incremento
de la hospitalizacion en nifos. En Espafia, publicaciones
recientes indican que, en niflos menores de cinco afos,
la tasa de hospitalizaciones anuales y de complicaciones
de la gripe es de 1 por 1.000 nifios sanos y de 5 por 1.000
nifos con patologias de alto riesgo'. Desde el afio 2004
la Academia Americana de Pediatria y otras entidades en
EEUU y Canadd preconizan la vacunacién universal en
la poblacién de 6 a 23 meses?. Sin embargo hay pocos
estudios sobre la seguridad de la administracién de
vacunas en ese grupo de edad?.

Validez o rigor cientifico: el disefio de eleccién para
valorar los efectos adversos de un medicamento es el
ensayo clinico controlado, pero a veces no es posible
realizarlo*. Algunas de las razones son aplicables a la
vacunacién contra la gripe. Un estudio de cohortes
prospectivo también esta sujeto a menos sesgos. Aunque
el estudio esta correctamente disefiado, llama la atencién
la ausencia de las complicaciones cominmente asociadas
alaVIG (fiebre, convulsiones, rash inespecifico o urticarial,
oreaccién local en el sitio de puncién)®. La utilizacion de
una base de datos con un nimero de sujetos registrados
grande, permite detectar pequeias diferencias a pesar de
que el MCM sucede con poca frecuencia. Sin embargo
los resultados han sido valorados a muy corto plazo
por lo que sélo tenemos certeza de lo que sucede con
la administracion de la VIG hasta 42 dias después de la
vacuna, y el segundo periodo de control (entre 15y 28
dias tras la VIG) estd dentro del periodo de evaluacién
postvacunal (hasta 42 dias).

Interés o pertinencia clinica: una revisiéon sistematica®
concluye sobre la necesidad de realizar estudios que
sean utiles para determinar la seguridad de la VIG en los
ninos menores de dos ainos en los que la vacuna no ha
demostrado ser mas eficaz que el placebo. La vacuna con
virus vivos atenuados si presenta mayor eficacia aunque
se relaciona con un mayor incremento de episodios
de asma en menores de 5 afios’. Mc Mahon et al, en
EEUU?, publicaron un incremento de la incidencia de
convulsiones tras la administracion de VIG. Sin embargo
este estudio, con un tamafno de muestra grande, no
encuentra problemas de seguridad significativos y entre
otros MCM descarta que la VIG se asocie a mayor tasa
de convulsiones.
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Aplicabilidad en la practica clinica: los estudios de
cohortes aportan una evidencia moderada porque son
mas susceptibles de sesgos, pero se trata de un estudio
bien realizado y que concluye que la VIG es segura en
nifnos de 6 a 23 meses. Sin embargo Campins' comenta
que, antes de generalizar la recomendacién de la VIG,
se deberia hacer mas énfasis sobre la vacunacién en los
grupos de riesgo aunque es posible que en el futuro se
generalice la vacunacion a todos los menores de dos afos.
Este seria otro debate.
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